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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2020/438 DA COMISSAO
de em 24 de marco de 2020

relativa as normas harmonizadas aplicaveis aos dispositivos
medicinais implantiveis ativos em apoio da Diretiva 90/385/CEE
do Conselho

Artigo 1.°

As referéncias das normas harmonizadas aplicaveis aos dispositivos
medicinais implantaveis ativos elaboradas em apoio da Diretiva
90/385/CEE do Conselho constantes do anexo I da presente decisdo
sdo publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 2.°

E revogada a Comunicagio da Comissio 2017/C 389/02. A referida
Comunicagdo continua a ser aplicavel até 30 de setembro de 2021 no
que diz respeito as referéncias das normas harmonizadas enumeradas no
anexo II da presente deciséo.

Artigo 3.°

As normas harmonizadas aplicaveis aos dispositivos medicinais implan-
taveis ativos elaboradas em apoio da Diretiva 90/385/CEE do Conselho
enumeradas nos anexos I e II da presente decisdo ndo podem ser utili-
zadas para conferir presuncdo de conformidade com os requisitos do
Regulamento (UE) 2017/745.

Artigo 4.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel até 26 de maio de 2024.
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ANEXO 1

Referéncia da norma

EN 556-1:2001

Esterilizagdo de dispositivos médicos - Requisitos para os dispositivos serem designados como "ESTE-
RIL" - Parte 1: Requisitos para dispositivos médicos submetidos a uma esterilizagdo terminal

EN 556-1:2001/AC:2006

EN 556-2:2015

Esterilizagdo de dispositivos médicos - Requisitos para os dispositivos serem designados como «ESTE-
RIL» - Parte 2: Requisitos para dispositivos médicos processados asseticamente

EN 1041:2008

Informacdo fornecida pelo fabricante com os dispositivos médicos

EN ISO 10993-1:2009
Avaliagao biologica dos dispositivos médicos - Parte 1: Avaliagdo e ensaios (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

EN ISO 10993-3:2014

Avaliagao biologica dos dispositivos médicos - Parte 3: Ensaios para genotoxicidade, carcinogenicidade e
toxicidade reprodutiva (ISO 10993-3:2014)

EN ISO 10993-4:2009

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos - Parte 4: Selecdo de ensaios para interagdes com sangue
(ISO 10993-4:2002, incluindo Amd 1:2006)

EN ISO 10993-5:2009

Avaliac@o biologica dos dispositivos médicos - Parte 5: Ensaios para avaliacdo da citotoxicidade in vitro
(ISO 10993-5:2009)

EN ISO 10993-6:2009

Avaliacao biologica dos dispositivos médicos - Parte 6: Ensaios aos efeitos locais ap6s implantagdo (ISO
10993-6:2007)

EN ISO 10993-7:2008

Avaliagdo biologica dos dispositivos médicos - Parte 7: Residuos da esterilizagdo por 6xido de etileno
(ISO 10993-7:2008)

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

10.

EN ISO 10993-9:2009

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos - Parte 9: Sistema para identificagdo e quantificagdo dos
potenciais produtos de degradacdo (ISO 10993-9:2009)

EN ISO 10993-11:2018

Avaliacao biologica de dispositivos médicos - Parte 11: Ensaios de toxicidade sistémica (ISO 10993-
-11:2017)

EN ISO 10993-12:2012

Avaliacao bioldgica dos dispositivos médicos - Parte 12: Preparacdo de amostras e materiais de referéncia
(ISO 10993-12:2012)

13.

EN ISO 10993-13:2010

Avaliagao bioldgica dos dispositivos médicos - Parte 13: Identificacdo e quantificagdo dos produtos
de degradagdo dos dispositivos médicos poliméricos (ISSO/FDIS 10993-13:2010) (ISO 10993-13:2010)
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N.° Referéncia da norma

14. EN ISO 10993-16:2017
Avaliacao biologica dos dispositivos médicos — Parte 16: Concegdo dos estudos toxicocinéticos dos
produtos de degradagdo e das substancias lixiviaveis (ISO 10993-16:2017)

15. EN ISO 10993-17:2009
Avaliacao biologica dos dispositivos médicos - Parte 17: Estabelecimento dos limites admissiveis para
substancias lexiviaveis (ISO 10993-17:2002)

16. EN ISO 10993-18:2020
Avaliacao biologica dos dispositivos médicos — Parte 18: Caracterizagdo quimica dos materiais dos
dispositivos médicos no dmbito de um processo de gestdo do risco (ISO 10993-18: 2020)

17. EN ISO 11135-1:2007
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide - Oxido de etileno - Parte 1: Requisitos para o desen-
volvimento, validag@o e controlo de rotina de um processo de esterilizagdo para dispositivos médicos (ISO
11135-1:2007)

18. EN ISO 11137-1:2015
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de saude - Radiag@o - Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validagdo e controlo de rotina de um processo de esterilizagdo para dispositivos médicos (ISO 11137-
-1:2006)
EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

19. EN ISO 11137-2:2015
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satde - Radiacdo - Parte 2: Estabelecimento da dose de
esterilizagdo (ISO 11137-2:2013)

20. EN ISO 11138-2:2009
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide - Indicadores biologicos - Parte 2: Indicadores biologicos
para os processos de esterilizagdo por oxido de etileno (ISO 11138-2:2006)

21. EN ISO 11138-3:2009
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide - Indicadores bioldgicos - Parte 3: Indicadores biologicos
para os processos de esterilizagdo por calor himido (ISO 11138-3:2006)

22. EN ISO 11140-1:2009
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide - Indicadores quimicos - Parte 1: Requisitos gerais (ISO
11140-1:2005)

23. EN ISO 11607-1:2020
Embalagens para dispositivos médicos para esterilizagdo terminal — Parte 1: Requisitos para materiais,
sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem (ISO 11607-1:2019)

24. EN ISO 11737-1:2006

Esterilizagdo de dispositivos médicos - Métodos microbiolégicos - Parte 1: Determinagdo de uma popu-
lagdo de microrganismos sobre os produtos (ISO 11737-1:2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009
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25. EN ISO 11737-2:2020
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide — M¢étodos microbiologicos — Parte 2: Ensaios de
esterilidade efetuados no momento da defini¢do, da validacdo e da manutencdo de um processo de
esterilizagdo (ISO 11737-2:2019)

26. EN ISO 13408-1:2015
Processamento assético de produtos de satide - Parte 1: Requisitos gerais (ISO 13408-1:2008)

27. EN ISO 13408-2:2018
Processamento assético dos produtos de satde - Parte 2: Filtragdo esterilizante (ISO 13408-2:2018)

28. EN ISO 13408-3:2011
Processamento assético de produtos de satide - Parte 3: Liofilizagdo (ISO 13408-3:2006)

29. EN ISO 13408-4:2011
Processamento assético de produtos de satde - Parte 4: Tecnologias para limpeza no local (ISO 13408-
-4:2005)

30. EN ISO 13408-5:2011
Processamento assético de produtos de satide - Parte 5: Esterilizagdo no local (ISO 13408-5:2006)

31. EN ISO 13408-6:2011
Processamento assético de produtos de satide - Parte 6: Sistemas isoladores (ISO 13408-6:2005)

32. EN ISO 13408-7:2015
Processamento assético de produtos de cuidados de satde - Parte 7: Processos alternativos para disposi-
tivos médicos e produtos de combinagdo (ISO 13408-7:2012)

33. EN ISO 13485:2016
Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins regulamentares (ISO
13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2018

34. EN ISO 14155:2020
Investigacdo clinica de dispositivos médicos em participantes humanos — Boas praticas clinicas (ISO
14155:2020)

35. EN ISO 14937:2009
Esterilizagdo de produtos de cuidados de saude - Requisitos gerais para a caracterizagdo de um agente
esterilizante e para o desenvolvimento, a validag@o e o controlo de rotina de um processo de esterilizagao
(ISO 14937:2009)

36. EN ISO 14971:2012
Dispositivos médicos - Aplicagdo da gestdo de risco aos dispositivos médicos (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

37. EN ISO 15223-1:2016

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar nos roétulos, rotulagem e informagdo a fornecer com os
dispositivos médicos - Parte 1: Requisitos gerais (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)
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38. EN ISO 17665-1:2006
Esterilizagdo dos produtos de satide - Calor humido - Desenvolvimento, validagdo e controlo de rotina de
um processo de esterilizagdo para dispositivos médicos (ISO 17665-1:2006)

39. EN ISO 25424:2019
Esterilizagao de dispositivos médicos - Formaldeido e vapor de agua a baixa temperatura - Requisitos para
o desenvolvimento, validagdo e controlo de rotina de um processo de esterilizagdo para dispositivos
médicos (ISO 25424:2018)

40. EN 45502-1:1997
Dispositivos médicos implantaveis ativos - Parte 1: Requisitos gerais de seguranga, marcagdo e informagao
fornecida pelo fabricante

41. EN 45502-2-1:2003
Dispositivos médicos implantaveis ativos - Parte 2-1: Requisitos particulares para os dispositivos médicos
implantaveis ativos destinados ao tratamento de bradiarritmia (pacemakers cardiacos)
A presente norma europeia ndo abrange necessariamente as exigéncias introduzidas pela Diretiva 2007/47/
/CE.

42. EN 45502-2-2:2008
Dispositivos implantaveis ativos para medicina - Parte 2-2: Regras particulares para os dispositivos
médicos implantaveis ativos destinados ao tratamento das taquiarritmias (incluindo os desfibriladores
implantaveis)
EN 45502-2-2:2008/AC:2009
A presente norma europeia ndo abrange necessariamente as exigéncias introduzidas pela Diretiva 2007/47/
/CE.

43. EN 45502-2-3:2010
Dispositivos implantaveis ativos para medicina - Parte 2-3: Regras particulares para sistemas de implantes
de aparelhos auditivos
A presente norma europeia nao abrange necessariamente as exigéncias introduzidas pela Diretiva 2007/47/
/CE.

44. EN 60601-1:2006
Equipamento de eletromedicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranga basica e de desempenho essencial
(IEC 60601-1:2005)
EN 60601-1:2006/AC:2010
EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

45. EN 60601-1-6:2010
Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-6: Requisitos particulares para a seguranga basica e o
desempenho essencial - Norma colateral: Aptiddo ao uso (IEC 60601-1-6:2010)
A presente norma europeia ndo abrange necessariamente as exigéncias introduzidas pela Diretiva 2007/47/
/CE.

46. EN 62304:2006
Software para dispositivos médicos - Processos do ciclo de vida do software (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008
A presente norma europeia nao abrange necessariamente as exigéncias introduzidas pela Diretiva 2007/47/
/CE.

47. EN ISO 11607-2:2020

Embalagens para dispositivos médicos para esterilizagdo terminal — Parte 2: Requisitos de validagdo para
os processos de formagdo, selagem e montagem (ISO 11607-2:2019)
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ANEXO 11

N.° Referéncia da norma

1. EN ISO 10993-11:2009
Avaliagdo biologica de dispositivos médicos - Parte 11: Ensaios de toxicidade sistémica (ISO 10993-
-11:2006)

2. EN ISO 11137-1:2015
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de saude - Radiac@o - Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validagdo e controlo de rotina de um processo de esterilizagdo para dispositivos médicos (ISO 11137-
-1:2006, including Amd 1:2013)

3. EN ISO 13408-2:2011
Processamento assético de produtos de satide - Parte 2: Filtragdo (ISO 13408-2:2003)

4. EN ISO 13485:2016

Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins regulamentares (ISO
13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2016
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