02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 1

Este texto constitui um instrumento de documentagio e nio tem qualquer efeito juridico. As Instituicées da Unido nio
assumem qualquer responsabilidade pelo respetivo conteiido. As versdes dos atos relevantes que fazem fé, incluindo os
respetivos preambulos, sdo as publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e encontram-se disponiveis no EUR-Lex. E
possivel aceder diretamente a esses textos oficiais através das ligacdes incluidas no presente documento

> B REGULAMENTO (UE) 2017/746 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a
Decisdo 2010/227/UE da Comissao

(Texto relevante para efeitos do EEE)
(JO L 117 de 5.5.2017, p. 176)

Retificado por:

»C1 Retificacdo, JO L 117 de 3.5.2019, p. 11 (2017/746)
»>C2 Retificag¢do, JO L 334 de 27.12.2019, p. 167 (2017/746)


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/por

02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 2

REGULAMENTO (UE) 2017/746 DO PARLAMENTO EUROPEU
E DO CONSELHO

de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e que
revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

CAPITULO I
DISPOSICOES INTRODUTORIAS

Seccao 1

Ambito de aplicacio e definicdes

Artigo 1.°

Objeto e ambito de aplicacio

1. O presente regulamento estabelece as regras aplicaveis a colocagao
no mercado, disponibilizacdo no mercado ou entrada em servigo de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro para uso humano e de
acessorios desses mesmos dispositivos na Unido. O presente regula-
mento ¢ igualmente aplicdvel aos estudos de desempenho referentes
aos dispositivos médicos para diagnodstico in vitro e aos respetivos
acessorios efetuados na Unido.

2. Para efeitos do presente regulamento, os dispositivos médicos para
diagnostico in vitro e os acessorios dos dispositivos médicos para diag-
noéstico in vitro sdo adiante designados «dispositivosy.

3. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel:

a) Aos produtos de uso geral em laboratorio nem aos produtos unica-
mente destinados a investigacdo, exceto se, pelas suas caracteristicas,
forem especificamente destinados pelo fabricante a exames de diag-
nostico in vitro;

b) Aos produtos invasivos destinados a colher amostras ou aos produtos
colocados em contacto direto com o corpo humano com a finalidade
de obter uma amostra;

¢) Aos materiais de referéncia certificados internacionalmente;

d) Aos materiais utilizados em programas de avaliagdo externa da qua-
lidade.

4. Sdo regidos pelo disposto no Regulamento (UE) 2017/745 os
dispositivos que, quando tenham sido colocados no mercado ou entrado
em servigo, incluam como parte integrante um dispositivo médico, na
acecdo do artigo 2.°, ponto 1, desse regulamento. A parte constituida
pelo dispositivo médico para diagndstico in vitro sdo aplicaveis os
requisitos estabelecidos no presente regulamento.

5. O presente regulamento constitui legislagdo especifica da Unido,
na ace¢do do artigo 2.°, n.° 3, da Diretiva 2014/30/UE.
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6.  Os dispositivos que sejam igualmente maquinas na aceg¢do do
artigo 2.°, segundo paragrafo, alinea a), da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho ('), devem, caso exista um perigo
relevante nos termos dessa diretiva, cumprir igualmente os requisitos
essenciais em matéria de satde e seguranga enunciados no anexo I dessa
diretiva, na medida em que esses requisitos sejam mais especificos do
que os requisitos gerais em matéria de seguranca e desempenho previs-
tos no anexo I, capitulo II, do presente regulamento.

7. O presente regulamento ndo afeta a aplicagdo da Dire-
tiva 2013/59/Euratom.

8. O presente regulamento ndo afeta o direito dos Estados-Membros
de restringirem a utilizagdo de qualquer tipo especifico de dispositivo
em relacdo aos aspetos nao abrangidos pelo presente regulamento.

9. O presente regulamento ndo afeta o direito nacional relativo a
organizagdo, prestagdo ou financiamento de servicos de saude e cuida-
dos médicos, como sejam o requisito de determinados dispositivos s
poderem ser fornecidos com prescricdo médica, o requisito de s6 alguns
profissionais de satide ou institui¢des de prestacdo de cuidados de satde
serem autorizados a dispensar ou a utilizar determinados dispositivos ou
de a sua utilizagdo ser acompanhada de aconselhamento profissional
especifico.

10.  Nenhuma disposicdo do presente regulamento restringe a liber-
dade de imprensa ou a liberdade de expressdo nos meios de comunica-
¢do social, na medida em que essas liberdades estdo garantidas na Unido
e nos Estados-Membros, em especial nos termos do artigo 11.° da Carta
dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia.

Artigo 2.°

Defini¢coes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Dispositivo médico», um dispositivo médico na aceg¢do do ar-
tigo 2.°, ponto 1, do Regulamento (UE) 2017/745;

2) «Dispositivo médico para diagnostico in vitro», qualquer disposi-
tivo médico que consista num reagente, produto reagente, calibra-
dor, material de controlo, kit, instrumento, aparelho, parte de equi-
pamento, software ou sistema, utilizado isolada ou conjuntamente,
destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a andlise de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos
doados, exclusiva ou principalmente com o objetivo de obter in-
formacgdes relativas a um ou mais dos seguintes aspetos:

a) relativas a um processo ou estado fisioldogico ou patologico,
b) relativas a incapacidades fisicas ou mentais congénitas,

c¢) relativas a predisposi¢do para uma condi¢do médica ou doenga,

(") Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio
de 2006, relativa as maquinas (JO L 157 de 9.6.2006, p. 24).
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

d) destinadas a determinar a seguranga e compatibilidade com po-
tenciais recetores,

e) destinadas a prever a resposta ou reagdo a um tratamento,

f) destinadas a definir ou monitorizar medidas terapéuticas.

Os recipientes de amostras sdo igualmente considerados dispositi-
vos médicos para diagnostico in vitro;

«Recipiente de amostras», o dispositivo, em vacuo ou nao, especi-
ficamente destinado pelo seu fabricante a conter e conservar dire-
tamente amostras provenientes do corpo humano com vista a um
exame de diagnostico in vitro,

«Acessorio de um dispositivo médico para diagndstico in vitro»,
um artigo que, embora nao sendo por si s6 um dispositivo médico
para diagndstico in vitro, esteja destinado pelo seu fabricante a ser
utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos médicos es-
pecificos para diagnoéstico in vitro, por forma a permitir especifica-
mente a utilizagdo do dispositivo ou dos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro de acordo com a sua finalidade ou finalidades
previstas ou a assistir especifica e diretamente a funcionalidade
médica do dispositivo ou dos dispositivos médicos para diagndstico
in vitro em termos da sua finalidade ou finalidades previstas;

«Dispositivo de autodiagndstico», um dispositivo destinado pelo
fabricante a ser utilizado por leigos, incluindo dispositivos utiliza-
dos para testes oferecidos a leigos através de servigos da sociedade
da informagao;

«Dispositivo para diagnostico junto do doente (near-patient tes-
ting)», qualquer dispositivo ndo destinado a autodiagnodstico mas
sim a realizagdo, por um profissional de saude, de um teste num
ambiente ndo laboratorial, geralmente perto ou ao lado do doente;

«Teste de selecdo da terapéutica (companion diagnostics)», um
dispositivo essencial para a utilizagdo segura e eficaz de um medi-
camento correspondente, e destinado a:

a) identificar, antes e/ou durante o tratamento, os doentes com
maior probabilidade de beneficiar do medicamento correspon-
dente, ou

b) identificar, antes e/ou durante o tratamento, os doentes que pro-
vavelmente correm maior risco de reagdes adversas graves em
resultado do tratamento com o medicamento correspondente;

«Grupo genérico de dispositivos», um conjunto de dispositivos com
finalidades previstas iguais ou semelhantes ou tecnologia comum
que permita classifica-los de uma forma genérica que ndo reflita
caracteristicas especificas;

«Dispositivo de uso unico», um dispositivo destinado a ser utili-
zado durante um unico procedimento;
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

«Dispositivo falsificado», qualquer dispositivo com uma apresenta-
¢do falsa da sua identidade e/ou da sua fonte e/ou dos seus certi-
ficados de marca¢do CE ou documentos relativos aos procedimen-
tos de marcagdo CE. A presente definicdo ndo inclui incumpri-
mento involuntario e ndo prejudica as infragdes aos direitos de
propriedade intelectual,

«Kit», um conjunto de componentes embalados em conjunto e
destinados a serem utilizados para realizar um exame de diagnos-
tico in vitro especifico, ou uma parte deste;

«Finalidade prevista», a utilizagdo a que um dispositivo se destina,
de acordo com as indicagdes fornecidas pelo fabricante no roétulo,
nas instrugdes de utilizacdo ou em materiais ou declara¢des promo-
cionais ou de venda, e tal como especificada pelo fabricante na
avaliacdo de desempenho;

«Rotuloy, as informagdes escritas, impressas ou graficas que cons-
tam quer do proprio dispositivo, quer da embalagem de cada uni-
dade, quer da embalagem de varios dispositivos;

«Instrucdes de utilizagdoy, as informagdes prestadas pelo fabricante
para informar o utilizador acerca da finalidade prevista de um dis-
positivo, da sua utilizacdo correta e das eventuais precaucdes a
tomar;

«Identificacao tnica do dispositivo» (UDI, sigla inglesa de Unique
Device Identifier), uma sequéncia de carateres numéricos ou alfa-
numéricos criada através de normas de identificagdo e codificagdo
de dispositivos aceites internacionalmente que permita a identifica-
¢do inequivoca de dispositivos especificos presentes no mercado;

«Risco», a combinacdo da probabilidade de ocorréncia de dano ¢ a
severidade desse dano;

«Determinagdo da relagdo beneficio-risco», a andlise de todas as
avaliagdes de beneficios e riscos de possivel relevancia para a
utilizacdo do dispositivo para a finalidade prevista, quando essa
utilizagdo ¢ feita de acordo com a finalidade prevista reivindicada
pelo fabricante;

«Compatibilidade», a capacidade de um dispositivo, incluindo soft-
ware, para, quando utilizado juntamente com um ou mais disposi-
tivos de acordo com a sua finalidade prevista:

a) funcionar sem perder ou comprometer a capacidade para ter o
desempenho pretendido, e/ou

b) integrar e/ou funcionar sem necessidade de alteracdo ou adapta-
¢do de qualquer das partes dos dispositivos combinados, e/ou

c¢) ser utilizado em conjunto sem conflito/interferéncia ou reagao
adversa;
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

«Interoperabilidade», a capacidade de dois ou mais dispositivos,
incluindo software, do mesmo fabricante ou de fabricantes diferen-
tes, para:

a) trocar informagdes e utilizar as informacdes trocadas para a
correta execucgdo de uma fungdo especificada sem alterar o con-
teado dos dados, e/ou

b) comunicar entre, si e/ou

¢) funcionar em conjunto conforme pretendido;

«Disponibiliza¢do no mercado», o fornecimento de um dispositivo,
com excegdo dos dispositivos para estudo de desempenho, para
distribuigdo, consumo ou utilizagdo no mercado da Unido no am-
bito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

«Colocagao no mercado», a primeira disponibilizagdo de um dis-
positivo, com excecdo dos dispositivos para estudo de desempenho,
no mercado da Unido;

«Entrada em servigo», a fase em que um dispositivo, com exce¢ao
dos dispositivos para estudo de desempenho, foi colocado ao dispor
do utilizador final como estando pronto para a primeira utilizagao
no mercado da Unido para a finalidade prevista;

«Fabricante», uma pessoa singular ou coletiva que fabrique ou
renove totalmente um dispositivo ou o mande conceber, fabricar
ou renovar totalmente ¢ o comercialize em seu nome ou com a sua
marca;

«Renovagdo total», para efeitos da definicdo de fabricante, a re-
construgdo completa de um dispositivo que ja foi colocado no
mercado ou entrou em servico, ou o fabrico de um novo dispositivo
a partir de dispositivos usados, a fim de o por em conformidade
com o presente regulamento, combinada com a atribuicdo de um
novo periodo de vida util ao dispositivo renovado;

«Mandatério», qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Unido, que tenha recebido e aceite um mandato por escrito de um
fabricante, situado fora da Unido, para, em nome do fabricante,
praticar determinados atos em cumprimento de obrigacdes que lhe
sdo impostas pelo presente regulamento;

«Importador», qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Unido que coloque no mercado da Unido um dispositivo prove-
niente de um pais terceiro;

«Distribuidor», qualquer pessoa singular ou coletiva presente no
circuito de comercializacdo, que ndo seja o fabricante ou o impor-
tador, que disponibiliza um dispositivo no mercado, até ao mo-
mento da entrada em servico;

«Operador econdmico», um fabricante, mandatario, importador ou
distribuidor;

«Instituigdo de satde», uma organizacdo cujo objetivo principal seja
a prestacdo de cuidados ou tratamentos a doentes ou a promogdo da
saude publica;
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30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

«Utilizador», qualquer profissional de satde ou leigo que utilize um
dispositivo;

«Leigo», uma pessoa que ndo tenha qualificagdes formais numa
area relevante dos cuidados de satide nem num dominio médico;

«Avaliagdo da conformidade», o processo que demonstra que foram
cumpridos os requisitos estabelecidos no presente regulamento em
relagdo a um dispositivo;

«Organismo de avaliagdo da conformidade», o organismo que rea-
lize atividades de avaliagdo da conformidade por terceiros, in-
cluindo calibragdo, ensaio, certificagdo e inspegao;

«Organismo notificado», o organismo de avaliagdo da conformi-
dade designado nos termos do presente regulamento;

«Marcacdo CE de conformidade» ou «marcagdo CE», a marcagio
através da qual um fabricante atesta que um dispositivo estd em
conformidade com os requisitos aplicaveis estabelecidos no pre-
sente regulamento e na restante legislacdo de harmonizagdo da
Unido aplicavel em que seja prevista a respetiva aposigao;

«Evidéncia clinica», os dados clinicos e os resultados da avaliagdo
do desempenho respeitantes a um dispositivo, em quantidade e de
qualidade suficientes para permitir uma avaliacdo qualificada da
seguranca do dispositivo e da sua capacidade para alcangar o be-
neficio ou beneficios clinicos pretendidos quando usado como pre-
visto pelo fabricante;

«Beneficio clinico», o impacto positivo de um dispositivo relacio-
nado com a sua fungdo, como o rastreio, a monitorizagdo, o diag-
néstico ou o auxilio ao diagnostico de doentes, ou o impacto po-
sitivo na gestdo dos doentes ou na satde publica;

«Validade cientifica de um analito», a associacdo de um analito a
um estado clinico ou fisioldgico;

«Desempenho de um dispositivoy, a capacidade de um dispositivo
para alcancar a finalidade prevista tal como reivindicada pelo fa-
bricante. Abrange o desempenho analitico e, se aplicavel, o desem-
penho clinico que sustentam essa finalidade prevista;

«Desempenho analitico», a capacidade de um dispositivo para de-
tetar ou medir corretamente um determinado analito;

«Desempenho clinico», a capacidade de um dispositivo para pro-
duzir resultados correlacionados com um quadro clinico especifico
ou um processo ou estado fisioldgico ou patologico, em funcdo da
populagdo alvo e do utilizador previsto;
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42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

«Estudo de desempenho», um estudo destinado a determinar ou
confirmar o desempenho analitico ou clinico de um dispositivo;

«Plano do estudo de desempenhoy», um documento que descreva a
fundamentagdo, os objetivos, a concegdo, a metodologia, o contro-
lo, os aspetos estatisticos, a organizagdo ¢ a realizagdo de um
estudo de desempenho;

«Avaliagdo do desempenho», uma avaliagdo e analise de dados
com o objetivo de determinar ou verificar a validade cientifica, o
desempenho analitico e, se aplicavel, o desempenho clinico de um
dispositivo;

«Dispositivo para estudo de desempenho», um dispositivo desti-
nado pelo fabricante a ser utilizado em estudos de desempenho.

Um dispositivo destinado a ser utilizado na investigacdo sem visar
objetivos médicos ndo ¢ considerado um dispositivo para estudo de
desempenho;

«Estudo com intervencdo de desempenho clinico», um estudo de
desempenho clinico no qual os resultados dos ensaios podem in-
fluenciar as decisdes relativas a gestdo dos doentes e/ou ser utili-
zados para orientar os tratamentos;

«Participante», uma pessoa que participe num estudo de desempe-
nho e cuja ou cujas amostras sdo sujeitas a um exame in Vitro
mediante um dispositivo para estudo de desempenho e/ou mediante
um dispositivo utilizado para efeitos de controlo;

«Investigador», uma pessoa responsavel pela realizagdo de um es-
tudo de desempenho num centro de estudos de desempenho;

«Especificidade diagnostica», a capacidade de um dispositivo para
reconhecer a auséncia de um marcador alvo associado a uma
doenga ou quadro clinico especificos;

«Sensibilidade diagnostica», a capacidade de um dispositivo para
identificar a presenca de um marcador alvo associado a uma doenga
ou quadro clinico especificos;

«Valor preditivo», a probabilidade de uma pessoa com resultado
positivo nos testes com o dispositivo apresentar um determinado
quadro clinico que esta a ser investigado, ou de uma pessoa com
resultado negativo nos testes com o dispositivo ndo apresentar um
determinado quadro clinico;

«Valor preditivo positivo», a capacidade de um dispositivo para
distinguir um resultado verdadeiro positivo de um falso positivo
para um dado atributo numa dada populacao;

«Valor preditivo negativo», a capacidade de um dispositivo para
distinguir um resultado verdadeiro negativo de um falso negativo
para um dado atributo numa dada populacao;



02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 9

54)

55)

56)

57)

58)

59)

60)

61)

«Razdo de probabilidade», a probabilidade de um determinado re-
sultado se produzir num individuo com o quadro clinico ou fisio-
logico alvo, em comparagdo com a probabilidade de o mesmo
resultado se produzir num individuo que ndo apresente esse quadro
clinico ou fisiologico;

«Calibrador», um material de referéncia de medi¢ao utilizado na
calibragdo de um dispositivo;

«Material de controlo», uma substancia, material ou artigo destinado
pelo fabricante a ser utilizado para verificar as caracteristicas de
desempenho de um dispositivo;

«Promotor», qualquer pessoa, empresa, instituto ou organismo res-
ponsavel pela iniciagdo, gestdo e criacdo de mecanismos de finan-
ciamento do estudo de desempenho;

«Consentimento esclarecido», a expressdo livre e voluntaria, por
parte do participante, da sua vontade de participar num dada estudo
de desempenho, depois de ter sido informado de todos os aspetos
do referido estudo que sejam relevantes para a sua decisdo de
participar; tratando-se de um menor ou de um participante incapaz,
uma autoriza¢do ou anuéncia do seu representante legalmente au-
torizado relativamente a sua inclusdo no estudo de desempenho;

«Comissdo de éticay, um organismo independente estabelecido num
Estado-Membro, nos termos do direito desse Estado-Membro, com
competéncia para emitir pareceres para efeitos do presente regula-
mento, tendo em consideragdo o ponto de vista de leigos, em
particular de doentes ou organizagdes de doentes;

«Acontecimento adverso», qualquer manifestacao clinica desfavora-
vel, decisdo inadequada em matéria de gestdo do doente, doenga
inesperada ou lesdo ou quaisquer sinais clinicos desfavoraveis, in-
cluindo resultados de analises anormais, em participantes, utiliza-
dores ou outras pessoas, no contexto de um estudo de desempenho,
mesmo que ndo estejam relacionados com o dispositivo para estudo
de desempenho;

«Acontecimento adverso grave», qualquer acontecimento adverso
que tenha conduzido a alguma das seguintes consequéncias:

a) uma decisdo de gestdo do doente que cause a morte ou ponha
em perigo iminente a vida da pessoa submetida ao teste ou que
cause a morte da sua descendéncia,

b) morte,

¢) deterioracdo grave do estado de saude da pessoa submetida ao
teste ou do recetor de dadivas ou materiais testados que conduza
a alguma das seguintes situagdes:

i) doenga ou lesdo que ponha a vida em perigo,

ii) incapacidade permanente de uma estrutura anatdbmica ou
fun¢do fisiologica,

iii) hospitalizagdo ou prolongamento da hospitalizacdo do doen-
te,
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62)

63)

64)

65)

66)

67)

68)

iv) intervencdo médica ou cirurgica a fim de prevenir uma
doenga ou lesdo que ponha a vida em perigo ou uma inca-
pacidade permanente de uma estrutura anatéomica ou fungao
fisiologica,

v) doenga cronica,

d) sofrimento fetal, morte fetal, incapacidade fisica ou mental con-
génita ou malformagdo a nascenga;

«Defeito num dispositivo», qualquer inadequag¢@o na identidade,
qualidade, durabilidade, fiabilidade, seguranca ou desempenho de
um dispositivo para estudo de desempenho, incluindo o seu mau
funcionamento, os erros de utilizagdo ou a inadequagdo das infor-
magoes fornecidas pelo fabricante;

«Monitorizagdo pos-comercializacao», todas as atividades desenvol-
vidas por fabricantes em cooperagdo com outros operadores econd-
micos no sentido de estabelecer e manter atualizado um procedi-
mento sistematico para proativamente recolher e analisar a expe-
riéncia adquirida com os dispositivos por eles colocados no merca-
do, disponibilizados no mercado ou que tenham entrado em servigo,
a fim de identificar a eventual necessidade de aplicar imediatamente
quaisquer agdes corretivas ou preventivas que se afigurem necessa-
rias;

«Fiscalizagdo do mercado», o conjunto de atividades e medidas
adotadas pelas autoridades publicas no intuito de verificar e asse-
gurar que os dispositivos cumprem os requisitos estabelecidos na
legislagdo de harmonizagdo aplicavel da Unido e ndo representam
perigo para a saude, a seguranga ou outros aspetos da prote¢ao do
interesse publico;

«Recolhay, a medida destinada a obter o retorno de um dispositivo
que ja tenha sido colocado ao dispor do utilizador final;

«Retirada», a medida destinada a impedir que um dispositivo pre-
sente no circuito de comercializagdo continue a ser disponibilizado
no mercado;

«Incidente», qualquer mau funcionamento ou deteriora¢do das ca-
racteristicas ou do desempenho de um dispositivo disponibilizado
no mercado, incluindo erros de utilizagdo devidos a caracteristicas
ergondmicas, bem como qualquer inadequagdo das informacdes
fornecidas pelo fabricante e qualquer dano resultante da decisdo
ou medida de cardter médico tomada ou ndo tomada com base
nas informagdes ou resultados proporcionados pelo dispositivo;

«Incidente grave», qualquer incidente que, direta ou indiretamente,
tenha conduzido, possa ter conduzido ou possa vir a conduzir a
alguma das seguintes consequéncias:

a) morte do doente, do utilizador ou de outra pessoa,

b) deterioragdo grave, temporaria ou permanente, do estado de
satide de um doente, do utilizador ou de outra pessoa,

c) ameaga grave para a saude publica;
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69) «Ameaca grave para a saide publica», um acontecimento de que
possa resultar risco iminente de morte, deterioracdo grave do estado
de saide ou doenga grave, que possa requerer uma acgao corretiva
imediata e que possa causar uma morbilidade ou mortalidade sig-
nificativas nos seres humanos ou que tenha um carater incomum ou
inesperado num determinado tempo e lugar;

70) «Agdo corretivay, uma agao realizada para eliminar a causa de uma
nao conformidade potencial ou real ou de outra situacdo indeseja-
vel;

71) «Acdo corretiva de segurangay», uma acdo corretiva realizada pelo
fabricante, por razdes técnicas ou médicas, para prevenir ou reduzir
o risco de ocorréncia de um incidente grave relacionada com um
dispositivo disponibilizado no mercado;

72) «Aviso de seguranga», uma comunicagdo enviada por um fabricante
aos utilizadores ou aos clientes em relagdo a uma agdo corretiva de
seguranga;

73) «Norma harmonizada», uma norma harmonizada na ace¢do do ar-
tigo 2.°, ponto 1, alinea c), do Regulamento (UE) n.° 1025/2012;

74) «Especificagdes comuns», um conjunto de requisitos técnicos e/ou
clinicos, diferentes de uma norma, por meio dos quais se cumprem
as obrigacdes legais aplicaveis a um dispositivo, processo ou siste-
ma.

Secc¢ao 2

Estatuto regulamentar dos produtos e aconse-
lhamento

Artigo 3.°

Estatuto regulamentar dos produtos

1. A pedido, devidamente fundamentado, de um Estado-Membro, a
Comissao, depois de consultar o Grupo de Coordenacdo dos Dispositi-
vos Médicos criado nos termos do artigo 103.° do Regulamento (UE)
2017/745 (MDCG, sigla inglesa de Medical Device Coordination
Group), determina, por meio de atos de execucdo, se um produto espe-
cifico, ou uma categoria ou grupo de produtos, estd ou nio abrangido
pela definicdo de «dispositivo médico para diagnéstico in vitro» ou de
«acessorio de um dispositivo médico para diagnostico in vitro». Os
referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame
a que se refere o artigo 107.°, n.° 3, do presente regulamento.

2. A Comissdao pode também, por iniciativa propria, depois de con-
sultar o MDCG, decidir, por meio de atos de execucdo, sobre as ques-
tdes referidas no n.° 1 do presente artigo. Os referidos atos de execugio
sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°,
n.° 3.

3. A Comissao assegura que os Estados-Membros partilhem conhe-
cimentos especializados no dominio dos dispositivos médicos para diag-
noéstico in vitro, dos dispositivos médicos, dos medicamentos, das célu-
las e tecidos humanos, dos cosméticos, dos biocidas, dos géneros ali-
menticios e, se necessario, de outros produtos, a fim de determinar o
estatuto regulamentar adequado de um produto ou de uma categoria ou
grupo de produtos.
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4. Ao deliberar sobre o possivel estatuto regulamentar enquanto dis-
positivo dos produtos que envolvam medicamentos, células e tecidos
humanos, produtos biocidas ou produtos alimentares, a Comissdo asse-
gura um nivel adequado de consulta a Agéncia Europeia de Medica-
mentos (EMA, sigla inglesa de European Medicines Agency), a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos e a Autoridade Europeia para a Segu-
ran¢a dos Alimentos, consoante as necessidades.

Artigo 4.°

Informacio genética, aconselhamento e consentimento esclarecido

1.  Os Estados-Membros asseguram que, caso sejam utilizados testes
genéticos em pessoas, no contexto dos cuidados de saude na acegdo do
artigo 3.°, alinea a), da Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho (') e para os fins médicos de diagnostico, de adequagio
dos tratamentos e de testes preditivos ou pré-natais, a pessoa submetida
ao teste ou, se aplicavel, o seu representante legalmente autorizado
disponha de informagdes pertinentes sobre a natureza, o significado e
as implicacdes do teste genético, se for caso disso.

2. No contexto das obrigagdes a que se refere o n.° 1, os Estados-
-Membros asseguram, em especial, que haja um acesso adequado ao
aconselhamento caso sejam utilizados testes genéticos que fornecam
informagdes sobre a predisposi¢do genética para uma condi¢do médica
e/ou doengas que sdo, de um modo geral, consideradas incuraveis, de
acordo com o estado da ciéncia e da tecnologia.

3. O n° 2 ndo ¢ aplicavel nos casos em que o diagnostico de uma
condi¢do médica e/ou doenga, das quais a pessoa submetida ao teste ja
tenha conhecimento, seja confirmado por um teste genético ou nos
casos em que seja utilizado um teste de sele¢do da terapéutica (compa-
nion diagnostics).

4. Nenhuma disposicdo do presente artigo obsta a que os Estados-
-Membros adotem ou mantenham medidas a nivel nacional mais prote-
toras dos doentes, mais especificas ou que estejam relacionadas com o
consentimento esclarecido.

CAPITULO 11

DISPONIBILIZACAO NO MERCADO E ENTRADA EM SERVICO DE
DISPOSITIVOS, OBRIGACOES DOS OPERADORES ECONOMICOS,
MARCACAO CE, LIVRE CIRCULACAO

Artigo 5.°

Colocacao no mercado e entrada em servico

1. Os dispositivos s6 podem ser colocados no mercado ou entrar em
servigo se cumprirem o disposto no presente regulamento, quando de-
vidamente fornecidos e corretamente instalados, mantidos e utilizados
de acordo com a finalidade prevista.

(") Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 9 de margo

de 2011, relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuida-
dos de saude transfronteiricos (JO L 88 de 4.4.2011, p. 45).
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2. Cada dispositivo deve cumprir os requisitos gerais de seguranca e
desempenho estabelecidos no anexo I, que lhe sdo aplicaveis atendendo
a sua finalidade prevista.

3. A demonstracdo da conformidade com os requisitos gerais de
seguranca e desempenho inclui uma avaliagdo do desempenho, nos
termos do artigo 56.°.

4. Os dispositivos fabricados e utilizados em institui¢des de satde,
com excegdo dos dispositivos para estudo de desempenho, sao conside-
rados como tendo entrado em servigo.

5. A excegdo dos requisitos gerais de seguranga e desempenho apli-
caveis estabelecidos no anexo I, os requisitos do presente regulamento
nao se aplicam aos dispositivos fabricados e utilizados apenas em ins-
tituicdes de saude estabelecidas na Unido, desde que estejam satisfeitas
todas as seguintes condigdes:

a) Os dispositivos nao sao transferidos para outra entidade juridica;

b) O fabrico e a utilizagdo dos dispositivos ocorrem no ambito de
sistemas de gestdo da qualidade adequados;

¢) O laboratorio da instituicdo de saude estd conforme com a norma EN
I1SO 15189 ou, se aplicavel, com as disposigdes nacionais, incluindo
as disposi¢des nacionais em matéria de acreditacdo;

d) A instituicdo de satde justifica, na sua documentag@o, que as neces-
sidades especificas do grupo-alvo de doentes ndo podem ser satis-
feitas ou ndo podem ser satisfeitas no nivel de desempenho adequado
por um dispositivo equivalente disponivel no mercado;

e) A instituicdo de satde fornece a sua autoridade competente, a pedido
desta, informagdes sobre a utilizagdo desses dispositivos, nomeada-
mente uma justificacdo do seu fabrico, modificacdo e utilizagio;

f) A instituicdo de satde elabora uma declaragdo, que disponibiliza ao
publico, incluindo:

i) o nome ¢ o endereco da instituicdo de satde fabricante,

ii) os pormenores necessarios para identificar os dispositivos,

iii) a declaragdo de que os dispositivos cumprem os requisitos gerais
de seguranga e desempenho estabelecidos no anexo I do presente
regulamento e, se for caso disso, informagdes sobre os requisitos
que nao foram totalmente cumpridos, apresentando a respetiva
justificagdo fundamentada;
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g) No que respeita aos dispositivos da classe D em conformidade com
as regras estabelecidas no anexo VIII, a instituigdo de saude elabora
documentag@o que permita compreender a instalagdo de fabrico, o
processo de fabrico e os dados relativos a concecdo e desempenho
dos dispositivos, incluindo a sua finalidade prevista, com um grau de
pormenorizagdo suficiente para que a autoridade competente possa
avaliar se estdo cumpridos os requisitos gerais de seguranga ¢ de-
sempenho estabelecidos no anexo I do presente regulamento. Os
Estados-Membros também podem aplicar a presente disposi¢ao aos
dispositivos das classes A, B ou C, em conformidade com as regras
estabelecidas no anexo VIII;

h) A institui¢do de satide toma todas as medidas necessarias para ga-
rantir que todos os dispositivos sdo fabricados em conformidade com
a documentacgdo referida na alinea g); e

1) A instituicdo de saude analisa a experiéncia adquirida com a utili-
zacdo clinica dos dispositivos e toma todas as agdes corretivas ne-
cessarias.

Os Estados-Membros podem exigir que as referidas instituigdes de
saude apresentem a autoridade competente quaisquer informagdes com-
plementares relevantes sobre os dispositivos que foram fabricados e
utilizados no seu territdrio. Os Estados-Membros mantém o direito de
restringir o fabrico e a utilizagdo de qualquer tipo especifico de tais
dispositivos e devem poder ter acesso as instituicdes de satide para
inspecionar as suas atividades.

O presente nimero ndo se aplica aos dispositivos fabricados a escala
industrial.

6. A fim de assegurar a aplica¢do uniforme do anexo I, a Comissao
pode adotar atos de execu¢do na medida do necessdrio para resolver
questdes de divergéncia na interpretagdo e de aplicacdo pratica. Os
referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame
a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

Artigo 6.°

Vendas a distincia

1. Os dispositivos oferecidos através de servicos da sociedade da
informagdo, na ace¢do do artigo 1.°, n.° 1, alinea b), da Diretiva (UE)
2015/1535, a uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido
devem cumprir o disposto no presente regulamento.

2. Sem prejuizo do direito nacional relativo ao exercicio da profissdo
médica, os dispositivos que ndo sao colocados no mercado mas que sdo
usados no contexto de uma atividade comercial, a troco de pagamento
ou gratuitamente, com vista ao fornecimento de um diagnostico ou de
um servigo terapéutico oferecidos através de servigos da sociedade da
informagdo, na ace¢do do artigo 1.°, n.° 1, alinea b), da Diretiva (UE)
2015/1535, ou por outros meios de comunicagdo, diretamente ou através
de intermedidrios, a uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Unido devem cumprir o disposto no presente regulamento.
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3. A pedido de uma autoridade competente, qualquer pessoa singular
ou coletiva que ofere¢a um dispositivo nos termos do n.° 1 ou preste um
servigo nos termos do n.° 2 faculta uma copia da declaragio UE de
conformidade do dispositivo em causa.

\

4. Os Estados-Membros podem, por motivos ligados a protecdo da
saude publica, exigir que um prestador de servigos da sociedade da
informagdo, na ace¢do do artigo 1.°, n.° 1, alinea b), da Diretiva (UE)
2015/1535, cesse a sua atividade.

Artigo 7.°

Reivindicacoes

Na rotulagem, nas instrugdes de utilizagdo, na disponibilizacdo, na en-
trada em servigo e na publicidade dos dispositivos ¢ proibido utilizar
texto, nomes, marcas, imagens e sinais figurativos ou outros que possam
induzir em erro o utilizador ou o doente no que se refere a finalidade
prevista, a seguranga e ao desempenho do dispositivo:

a) Ao atribuirem ao dispositivo fun¢des e propriedades de que este ndo
dispoe;

b) Ao criarem uma impressdo erronea no que respeita ao tratamento ou
diagnostico, a fungdes ou propriedades de que o dispositivo nao
dispoe;

¢) Ao omitirem ao utilizador ou ao doente a existéncia de um risco

provavel associado a utilizacdo do dispositivo de acordo com a sua
finalidade prevista;

d) Ao sugerirem utilizagdes do dispositivo diferentes das indicadas
como fazendo parte da finalidade prevista para a qual foi efetuada
a avaliacdo da conformidade.

Artigo 8.°

Utilizacdo de normas harmonizadas

1. Presume-se que os dispositivos que respeitem as normas harmo-
nizadas aplicaveis, ou partes relevantes dessas normas, cujas referéncias
tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Uniao Europeia, camprem
os requisitos do presente regulamento abrangidos pelas referidas normas
ou partes delas.

O primeiro paragrafo aplica-se também aos requisitos em matéria de
sistemas e processos que os operadores econdmicos ou 0s promotores
devem cumprir de acordo com o presente regulamento, incluindo os que
se relacionam com sistemas de gestdo da qualidade, gestdo de risco,
sistemas de monitorizagdo pos-comercializagao, estudos do desempenho,
evidéncia clinica ou o acompanhamento do desempenho pos-comercia-
lizagdo (ADPC).

As remissdes feitas no presente regulamento para normas harmonizadas
sdo entendidas como normas harmonizadas cujas referéncias tenham
sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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2. As remissdes feitas no presente regulamento para normas harmo-
nizadas abrangem igualmente as monografias da Farmacopeia Europeia,
adotadas nos termos da Convencdo relativa a Elaboragdo de uma Far-
macopeia Europeia, desde que as referéncias dessas monografias tenham
sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 9.°

Especificacdes comuns

1. Caso ndo existam normas harmonizadas ou caso as normas har-
monizadas aplicaveis ndo sejam suficientes, ou caso seja necessario
tratar questdes de saude publica, a Comissdo, depois de consultar o
MDCG, pode adotar, por meio de atos de execugdo, especificagdes
comuns no que diz respeito aos requisitos gerais de seguranca e desem-
penho estabelecidos no anexo I, & documentagdo técnica prevista nos
anexos II e III, a avaliagdo do desempenho e ao ADPC estabelecidos no
anexo XIII ou aos requisitos respeitantes aos estudos de desempenho
enumerados no anexo XIII. Os referidos atos de execucdo siao adotados
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

2. Presume-se que os dispositivos que estdo em conformidade com as
especificagdes comuns referidas no n.° 1 cumprem os requisitos do
presente regulamento abrangidos pelas referidas especificagdes comuns
ou por partes relevantes dessas especificagdes comuns.

3.  Os fabricantes respeitam as especificagdes comuns referidas no
n.° 1, a menos que possam justificar cabalmente que adotaram solugdes
capazes de garantir um nivel de seguranga ¢ desempenho pelo menos
equivalente ao dessas especificagdes.

Artigo 10.°

Obrigacées gerais dos fabricantes

1.  Os fabricantes asseguram que os dispositivos que colocam no
mercado ou que fazem entrar em servigo foram concebidos e fabricados
em conformidade com os requisitos do presente regulamento.

2. Os fabricantes estabelecem, documentam, aplicam, ¢ mantém um
sistema de gestdo de risco tal como descrito no anexo I, sec¢do 3.

3. Os fabricantes efetuam uma avaliacdo do desempenho nos termos
dos requisitos estabelecidos no artigo 56.° € no anexo XIII, incluindo
um ADPC.

4.  Os fabricantes elaboram e mantém atualizada a documentagdo
técnica desses dispositivos. A documentagdo técnica deve ser suscetivel
de permitir a avaliagdo da conformidade do dispositivo com os requi-
sitos do presente regulamento. A documentagdo técnica inclui os ele-
mentos que constam dos anexos II e III.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 108.° a fim de alterar, tendo em conta o progresso técnico, os
anexos II e III.
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5. Caso tenha sido demonstrada a conformidade com os requisitos
aplicaveis através do procedimento de avaliagdo da conformidade apli-
cavel, os fabricantes de dispositivos com excegdo dos dispositivos para
estudo de desempenho, elaboram uma declaragdo UE de conformidade,
nos termos do artigo 17.°, ¢ apdem a marcagdo CE de conformidade,
nos termos do artigo 18.°.

6.  Os fabricantes cumprem as obrigacdes relacionadas com o sistema
UDI referido no artigo 24.° ¢ as obrigagdes de registo referidas nos
artigos 26.° e 28.°.

7. Os fabricantes mantém a disposicao das autoridades competentes a
documentagao técnica, a declaragdo UE de conformidade e, se aplicavel,
uma copia do certificado relevante, incluindo quaisquer alteragdes e
aditamentos, emitido nos termos do artigo 51.°, por um periodo minimo
de dez anos ap6s a coloca¢do no mercado do Ultimo dispositivo abran-
gido pela declaragdo UE de conformidade.

A pedido de uma autoridade competente, o fabricante faculta, consoante
o indicado no pedido, essa documentacdo técnica na sua totalidade ou
um resumo da mesma.

A fim de permitir que o seu mandatario efetue as atividades referidas no
artigo 11.°, n.° 3, o fabricante com sede ou domicilio profissional fora
da Unido assegura que o mandatario tenha permanentemente ao seu
dispor a documentacdo necessaria.

8. Os fabricantes asseguram a aplicagdo de procedimentos destinados
a manter a conformidade da producdo em série com os requisitos do
presente regulamento. Sdo tidas em devida conta e atempadamente as
alteragdes efetuadas na concegdo ou nas caracteristicas do produto, bem
como nas normas harmonizadas ou nas especificagdes comuns que te-
nham servido de referéncia para comprovar a conformidade de um
produto. Os fabricantes de dispositivos, com exce¢ao dos dispositivos
para estudo de desempenho, estabelecem, documentam, aplicam, con-
servam, mantém atualizado e aperfeigoam continuamente um sistema de
gestdo da qualidade que assegure, da forma mais eficaz e proporcionada
a classe de risco e ao tipo de dispositivo, o cumprimento do disposto no
presente regulamento.

O sistema de gestdo da qualidade abrange todas as partes ¢ elementos
da organizacao do fabricante relacionadas com a qualidade dos proces-
sos, procedimentos e dispositivos. O referido sistema rege a estrutura, as
responsabilidades, os procedimentos, os processos e os recursos de
gestdo exigidos para aplicar os principios e agdes necessarios para as-
segurar o cumprimento do disposto no presente regulamento.

O sistema de gestdo da qualidade compreende, pelo menos, os seguintes
aspetos:

a) Uma estratégia para a observancia da regulamentagdo, incluindo a
observancia dos procedimentos de avaliacdo da conformidade e dos
procedimentos de gestdo das alteragdes aos dispositivos abrangidos
pelo sistema;

b) A identificacdo dos requisitos gerais de seguranga e desempenho
aplicaveis, e a procura das opgdes para oS cumprir;

¢) A responsabilidade da gestdo;
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d) A gestdo de recursos, incluindo a selecdo e o controlo dos fornece-
dores e dos subcontratantes;

e) A gestdo de risco tal como estabelecido no anexo I, sec¢do 3;

f) A avaliagdio do desempenho nos termos do artigo 56.° ¢ o
anexo XIII, incluindo o ADPC;

g) A realizagdo do produto, incluindo o planeamento, a concegdo, o
desenvolvimento, a produgdo e a prestagdo de servicos;

h) A verificagdo da atribui¢do de UDI nos termos do artigo 24.°, n.° 3,
a todos os dispositivos pertinentes e assegurando a coeréncia e a
validade das informagdes fornecidas nos termos do artigo 26.°%;

i) O estabelecimento, aplicagdo ¢ manutengdo de um sistema de mo-
nitorizagdo pos-comercializagdo, nos termos do artigo 78.°;

j) A gestdo da comunicacdo com as autoridades competentes, os or-
ganismos notificados, os outros operadores econdmicos, os clientes
e/ou outras partes interessadas;

k) Os processos de notificagdo de incidentes graves e as agdes corre-
tivas de seguranga no contexto da vigilancia;

1) A gestao das acdes corretivas e preventivas e a verificacdo da sua
eficacia;

m) Os processos destinados a monitorizar ¢ medir os resultados, a
analise dos dados e a melhoria do produto.

9.  Os fabricantes de dispositivos aplicam e mantém atualizado o
sistema de monitorizagdo pos-comercializagdo nos termos do artigo 78.°.

10.  Os fabricantes asseguram que o dispositivo seja acompanhado
das informagdes previstas no anexo I, seccdo 20, na lingua ou linguas
oficiais da Unido determinadas pelo Estado-Membro em que o disposi-
tivo ¢ disponibilizado ao utilizador ou ao doente. As indicacdes cons-
tantes do rétulo sdo indeléveis, facilmente legiveis e claramente com-
preensiveis para o utilizador ou doente a que se destinam.

As informagdes fornecidas de acordo com o anexo I, sec¢do 20, com os
dispositivos para autodiagnostico ou diagndstico junto do doente (near-
-patient testing), sdo facilmente compreensiveis e facultadas na lingua ou
linguas oficiais da Unido determinadas pelo Estado-Membro em que o
dispositivo ¢ disponibilizado ao utilizador ou ao doente.

11.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado dispositivo que colocaram no mercado ou fizeram entrar
em servigo nao esta em conformidade com o presente regulamento
realizam imediatamente a agdo corretiva necessaria para repor a confor-
midade do dispositivo em questdo ou proceder a sua retirada ou recolha,
consoante adequado. Os fabricantes informam do facto os distribuidores
do dispositivo em questdo e, se for caso disso, o mandatirio e os
importadores.
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Se o dispositivo apresentar um risco grave, os fabricantes informam
imediatamente as autoridades competentes dos Estados-Membros em
que o disponibilizaram e, se for caso disso, o organismo notificado
que emitiu um certificado para o dispositivo nos termos do artigo 51.°,
em particular sobre a ndo conformidade do dispositivo e as eventuais
agoes corretivas realizadas.

12.  Os fabricantes dispdem de um sistema de registo e notificagdo de
incidentes e de acdes corretivas de seguranga tal como descrito nos
artigos 82.° e 83.°.

13. A pedido de uma autoridade competente, os fabricantes facultam-
-lhe toda a informag@o e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade do dispositivo, numa lingua oficial da Unido determinada
pelo Estado-Membro em causa. A autoridade competente do Estado-
-Membro onde o fabricante tem a sua sede ou domicilio profissional
pode solicitar que este fornega gratuitamente amostras do dispositivo ou,
se tal ndo for possivel, que faculte o acesso ao dispositivo. Os fabri-
cantes cooperam com a autoridade competente, a pedido desta, em
qualquer acdo corretiva destinada a eliminar ou, se tal ndo for possivel,
a mitigar os riscos decorrentes de dispositivos que tenham colocado no
mercado ou fizeram entrar em servigo.

Se o fabricante ndo cooperar ou as informagdes e a documentacdo
apresentadas estiverem incompletas ou incorretas, a autoridade compe-
tente pode, tendo em vista assegurar a prote¢do da saude publica ¢ a
seguranca dos doentes, tomar todas as medidas adequadas para proibir
ou restringir a disponibiliza¢do do dispositivo no seu mercado nacional,
retirar o dispositivo desse mercado ou recolhé-lo até que o fabricante
coopere ou preste informagdes completas e corretas.

Se considerar ou tiver motivos para crer que um dispositivo causou
danos, a autoridade competente facilita, a pedido dos interessados, o
fornecimento das informagdes e documentacdo referidas no primeiro
paragrafo ao doente ou utilizador potencialmente prejudicado e, se for
caso disso, aos sucessores legitimos ou a companhia de seguros do
doente ou do utilizador, ou a outros terceiros afetados pelos danos
causados ao doente ou ao utilizador, sem prejuizo das regras de prote-
¢do de dados e, a menos que um interesse publico superior imponha a
divulgagdo, sem prejuizo da prote¢ao dos direitos de propriedade inte-
lectual.

A autoridade competente ndo precisa de cumprir a obrigagdo prevista no
terceiro paragrafo se a divulgagdo das informagdes e documentagdo
referidas no primeiro paragrafo for normalmente tratada no contexto
de um processo judicial.

14.  Caso os dispositivos de um determinado fabricante sejam conce-
bidos ou fabricados por outra pessoa singular ou coletiva, as informa-
¢oes sobre a identidade desta fazem parte das informagdes a apresentar
nos termos do artigo 26.°, n.° 3.

15.  As pessoas singulares ou coletivas podem pedir uma indemniza-
¢do por danos causados por um dispositivo defeituoso nos termos do
direito nacional ou da Unido aplicavel.
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Os fabricantes estabelecem, de forma proporcionada a classe de risco,
ao tipo de dispositivo e a dimensao da empresa, medidas para assegurar
uma cobertura financeira suficiente no que respeita a sua potencial
responsabilidade nos termos da Diretiva 85/374/CEE, sem prejuizo de
eventuais medidas mais protetoras por for¢ca do direito nacional.

Artigo 11.°

Mandatario

1. Caso o fabricante de um dispositivo ndo esteja estabelecido num
Estado-Membro, o dispositivo s6 pode ser colocado no mercado da
Unido se o fabricante designar um Unico mandatario.

2. A designacdo ¢ constituida pelo mandato do mandatario, s6 ¢
valida quando aceite por escrito pelo mandatario e ¢ efetiva pelo menos
para todos os dispositivos pertencentes ao mesmo grupo genérico de
dispositivos.

3. O mandatario efetua as atividades especificadas no mandato que
tenham sido acordadas entre si e o fabricante. O mandatario faculta uma
copia do mandato a autoridade competente, a pedido desta.

O mandato exige, ¢ o fabricante permite que mandatario execute, pelo
menos, as seguintes atividades em relagdo aos dispositivos que o man-
dato abrange:

a) Verificar se a declaracio UE de conformidade ¢ a documentacdo
técnica foram elaboradas e, se for o caso, se o fabricante seguiu
um procedimento de avaliacdo da conformidade adequado;

b) Manter a disposi¢ao das autoridades competentes pelo periodo refe-
rido no artigo 10.°, n.° 7, uma copia da documentagdo técnica, a
declaragdo UE de conformidade e, se aplicavel, uma copia do certi-
ficado relevante, incluindo quaisquer alteracdes e aditamentos, emi-
tido de acordo com o artigo 51.°%

¢) Cumprir as obrigagdes de registo estabelecidas no artigo 28.° e
verificar se o fabricante cumpriu as obrigacdes de registo estabele-
cidas no artigo 26.°%

d) A pedido de uma autoridade competente, facultar-lhe, numa lingua
oficial da Unido determinada pelo Estado-Membro em causa, toda a
informagdo e documentacdo necessarias para demonstrar a conformi-
dade de um dispositivo;

e) Transmitir ao fabricante todos os pedidos de amostras ou de acesso a
um dispositivo efetuados por uma autoridade competente do Estado-
-Membro onde o mandatario tem a sua sede ou domicilio profissional
e verificar se esta recebe as amostras ou lhe ¢ dado acesso ao
dispositivo;

f) Cooperar com as autoridades competentes em qualquer agdo preven-
tiva ou corretiva destinada a eliminar ou, se tal ndo for possivel,
mitigar os riscos decorrentes dos dispositivos;
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g) Informar imediatamente o fabricante de quaisquer reclamacdes e
notificagdes provenientes de profissionais de satde, doentes ou uti-
lizadores sobre suspeitas de incidentes relacionados com um dispo-
sitivo relativamente ao qual tenha sido mandatado;

h) Cessar o mandato se o fabricante atuar de modo contrario as obri-
gagdes que lhe incumbem por for¢a do presente regulamento.

4. O mandato referido no n.° 3 do presente artigo ndo delega as
obrigagdes do fabricante estabelecidas no artigo 10.°, n.*® 1, 2, 3, 4,
56,8, 9, 10¢ 11.

5.  Sem prejuizo do disposto no n.° 4 do presente artigo, caso o
fabricante ndo esteja estabelecido num Estado-Membro e ndo tenha
cumprido as obrigagdes estabelecidas no artigo 10.°, o mandatario ¢é
juridicamente responsavel pelos dispositivos defeituosos na mesma
base que o fabricante, e conjunta e solidariamente com este.

6. Um mandatario que cesse o seu mandato pelas razdes apontadas
no n.° 3, alinea h), informa imediatamente a autoridade competente do
Estado-Membro onde se encontra estabelecido, assim como, se for caso
disso, o organismo notificado que esteve envolvido na avaliagdo da
conformidade do dispositivo, da cessagdo do mandato e dos motivos
que a causaram.

7. Qualquer referéncia no presente regulamento a autoridade compe-
tente do Estado-Membro onde o fabricante tem a sua sede ou domicilio
profissional deve ser entendida como uma referéncia a autoridade com-
petente do Estado-Membro onde o mandatéario, designado pelo fabri-
cante tal como referido no n.° 1, tem a sua sede ou domicilio profis-
sional.

Artigo 12.°

Alteracao de mandatario

As disposi¢oes pormenorizadas relativas a alteracdo de mandatario sdo
claramente definidas num acordo entre o fabricante, o mandatario ces-
sante, sempre que exequivel, ¢ o novo mandatario. Esse acordo com-
preende, pelo menos, 0s seguintes aspetos:

a) A data de cessacdo do mandato do antigo mandatario e a data de
inicio do mandato do novo mandatario;

b) A data até a qual o antigo mandatario pode ser referido nas infor-
magoes fornecidas pelo fabricante, incluindo em materiais promocio-
nais;

¢) A transferéncia de documentos, incluindo os aspetos relacionados
com a confidencialidade e os direitos de propriedade;

d) A obrigacdo de, apds a cessacdo do mandato, o mandatario cessante
enviar ao fabricante ou ao novo mandatario quaisquer reclamagodes
ou notificagcdes provenientes de profissionais de satde, doentes ou
utilizadores sobre suspeitas de incidentes relacionados com um dis-
positivo relativamente ao qual tenha sido designado como mandata-
rio.
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Artigo 13.°

Obrigacoes gerais dos importadores

1. Os importadores s6 podem colocar no mercado da Unido disposi-
tivos conformes com o presente regulamento.

2. Para colocarem um dispositivo no mercado, os importadores veri-
ficam se:

a) O dispositivo ostenta a marcacdo CE e se foi emitida a declaragdo
UE de conformidade do dispositivo;

b) O fabricante foi identificado e designou um mandatario nos termos
do artigo 11.°

¢) O dispositivo estd rotulado de acordo com o disposto no presente
regulamento e se estd acompanhado das instru¢cdes de utilizagdo
necessarias;

d) Se for caso disso, foi atribuida pelo fabricante uma UDI, nos termos
do artigo 24.°.

Se considerar ou tiver motivos para crer que o dispositivo ndo é con-
forme com os requisitos do presente regulamento, o importador nao
pode colocd-lo no mercado até que seja reposta a conformidade, e
informa o fabricante e o mandatario do fabricante. Se considerar ou
tiver motivos para crer que o dispositivo apresenta um risco grave ou
¢ falsificado, informa igualmente a autoridade competente do Estado-
-Membro onde o importador se encontra estabelecido.

3. Os importadores indicam, no dispositivo, na sua embalagem ou
num documento que o acompanhe, 0 seu nome, o nome comercial
registado ou a marca registada, a sua sede ou domicilio profissional e
o enderego onde possam ser contactados, para que possam ser localiza-
dos. Os importadores asseguram que nenhum rétulo adicional oculte as
informagdes constantes do rotulo aposto pelo fabricante.

4. Os importadores verificam se o dispositivo se encontra registado
no sistema eletronico de acordo com o disposto no artigo 26.°. Os
importadores acrescentam ao registo os seus proprios dados nos termos
do artigo 28.°.

5. Os importadores asseguram que, enquanto um dispositivo estiver
sob a sua responsabilidade, as condi¢des de armazenagem ou transporte
ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos gerais em matéria
de seguranga e de desempenho estabelecidos no anexo I, e preenchem
as eventuais condi¢des impostas pelo fabricante.

6.  Os importadores mantém um registo das reclamacdes, dos dispo-
sitivos ndo conformes e de todas as recolhas e retiradas, facultando ao
fabricante, ao mandatario e aos distribuidores todas as informagdes por
eles solicitadas a fim de lhes permitir investigar as reclamagdes.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado dispositivo que colocaram no mercado ¢ um dispositivo
nao conforme com o presente regulamento informam imediatamente o
fabricante e o seu mandatario. Os importadores cooperam com o fabri-
cante, com o mandatario do fabricante e com as autoridades competen-
tes para assegurar que sejam realizadas as agdes corretivas necessarias
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para repor a conformidade do dispositivo em questdo ou proceder a sua
retirada ou recolha. Se o dispositivo apresentar um risco grave, 0s
importadores informam também imediatamente deste facto as autorida-
des competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o dis-
positivo e, se for caso disso, o organismo notificado que emitiu, para o
dispositivo em questdo, um certificado de acordo com o artigo 51.°,
fornecendo-lhes informacgdes, sobretudo sobre a ndo conformidade do
dispositivo e as eventuais agdes corretivas realizadas.

8. Os importadores que tenham recebido reclamagdes ou notificagdes
provenientes de profissionais de saude, doentes ou utilizadores sobre
suspeitas de incidentes relacionados com um dispositivo que tenham
colocado no mercado transmitem imediatamente essas informagdes ao
fabricante e ao seu mandatario.

9.  Durante o periodo referido no artigo 10.°, n.° 7, os importadores
mantém uma coépia da declaragdo UE de conformidade e, se for caso
disso, uma copia do certificado correspondente, incluindo quaisquer
alteragdes e aditamentos, emitido de acordo com o artigo 51.°.

10.  Os importadores cooperam com as autoridades competentes, a
pedido destas, em qualquer acdo destinada a eliminar ou, se tal ndo
for possivel, mitigar os riscos decorrentes de dispositivos que tenham
colocado no mercado. Os importadores, a pedido de uma autoridade
competente do Estado-Membro onde tém a sua sede ou domicilio pro-
fissional, fornecem gratuitamente amostras do dispositivo ou, se tal ndo
for possivel, facultam o acesso ao dispositivo.

Artigo 14.°

Obrigacdes gerais dos distribuidores

1. Quando disponibilizam um dispositivo no mercado, os distribui-
dores agem, no contexto das suas atividades, com a devida diligéncia
em relacdo aos requisitos aplicaveis.

2. Antes de disponibilizarem um dispositivo no mercado, os distri-
buidores verificam se foram cumpridos todos os seguintes requisitos:

a) O dispositivo ostenta a marcacdo CE e foi emitida a declaragdo UE
de conformidade do dispositivo;

b) O dispositivo esta acompanhado das informagdes a fornecer pelo
fabricante nos termos do artigo 10.°, n.° 10;

¢) Em relagdo aos dispositivos importados, o importador cumpriu os
requisitos estabelecidos no artigo 13.°, n.° 3;

d) Se for caso disso, o fabricante atribuiu uma UDI.

A fim de dar cumprimento aos requisitos a que se refere o primeiro
paragrafo, alineas a), b) e d), o distribuidor pode aplicar um método de
amostragem que seja representativo dos dispositivos por si fornecidos.

Caso considere ou tenha motivos para crer que o dispositivo ¢ um
dispositivo conforme com os requisitos do presente regulamento, o dis-
tribuidor ndo pode disponibilizar o dispositivo no mercado até que seja
reposta a sua conformidade, devendo do facto informar o fabricante e,
se for o caso, o mandatario do fabricante, bem como o importador. Se
considerar ou tiver motivos para crer que o dispositivo apresenta um
risco grave ou ¢ falsificado, o distribuidor informa igualmente a auto-
ridade competente do Estado-Membro onde se encontra estabelecido.
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3. Os distribuidores garantem que, enquanto o dispositivo estiver sob
a sua responsabilidade, as condi¢des de armazenagem ou transporte
cumprem as condi¢des impostas pelo fabricante.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado dispositivo que disponibilizaram no mercado ¢ um dispo-
sitivo ndo conforme com o presente regulamento informam imediata-
mente o fabricante e, se for caso disso, o mandatario do fabricante € o
importador. Os distribuidores cooperam com o fabricante e, se for o
caso, com o mandatario do fabricante e o importador, e com as auto-
ridades competentes para assegurar que sejam realizadas as agdes cor-
retivas necessarias para repor a conformidade do dispositivo em questdo
ou proceder a sua retirada ou recolha, consoante adequado. Se conside-
rarem ou tiverem motivos para crer que o dispositivo apresenta um risco
grave, os distribuidores também informam imediatamente as autoridades
competentes dos Estados-Membros em que o disponibilizaram, forne-
cendo-lhes informagdes, sobretudo, sobre a ndo conformidade do dispo-
sitivo e as eventuais agdes corretivas realizadas.

5. Os distribuidores que tenham recebido reclamagdes ou notificagdes
provenientes dos profissionais de saude, dos doentes ou dos utilizadores
sobre suspeitas de incidentes relacionados com um dispositivo que dis-
ponibilizaram, transmitem imediatamente essas informagdes ao fabri-
cante e, se for o caso, ao mandatario do fabricante e ao importador.
Os distribuidores mantém um registo das reclamagdes, dos dispositivos
nao conformes e das recolhas e retiradas, mantendo o fabricante e, se
for o caso, o mandatario e o importador informados quanto aos con-
trolos efetuados e fornecendo-lhes todas as informagdes que solicitem.

6. A pedido de uma autoridade competente, os distribuidores facul-
tam-lhe toda a informagdo ¢ documentagdo que tenham a sua disposigao
e que seja necessaria para demonstrar a conformidade do dispositivo.

Considera-se que os distribuidores cumpriram a obrigacdo referida no
primeiro paragrafo quando o fabricante ou, se for caso disso, o0 manda-
tario para o dispositivo em questdo fornecer a informagao solicitada. Os
distribuidores cooperam com as autoridades competentes, a pedido des-
tas, em qualquer agdo destinada a eliminar os riscos decorrentes de
dispositivos que tenham disponibilizado no mercado. A pedido de
uma autoridade competente, os distribuidores fornecem amostras gratui-
tas do dispositivo ou, se tal ndo for possivel, facultam o acesso ao
dispositivo.

Artigo 15.°

Pessoa responsavel pela observancia da regulamentacio

1. Os fabricantes dispdem, na sua organizacao, de pelo menos uma
pessoa responsavel pela observancia da regulamentagdo que possua as
competéncias especificas necessarias no dominio dos dispositivos mé-
dicos para diagndstico in vitro. As competéncias especificas necessarias
sd30 demonstradas mediante uma das seguintes qualificacdes:

a) Diploma, certificado ou outro titulo comprovativo de um ciclo de
formag¢ao universitaria, ou de um ciclo de formagdo reconhecido
como equivalente pelo Estado-Membro envolvido, em direito, medi-
cina, farmacia, engenharia ou outra disciplina cientifica relevante e,
pelo menos, um ano de experiéncia profissional no dominio dos
assuntos regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade
relacionados com dispositivos médicos para diagndstico in vitro;
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b) Quatro anos de experiéncia profissional no dominio dos assuntos
regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados
com dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

2. As micro e pequenas empresas na ace¢do da Recomendacdo
2003/361/CE da Comissdo (') ndo tém obrigagdo de ter no seio da
sua organizacdo a pessoa responsavel pela observancia da regulamenta-
¢do mas dispdem em permanéncia e continuamente de tal pessoa.

3. Compete a pessoa encarregada da observancia da regulamentacao
a responsabilidade de assegurar, no minimo, que:

a) A conformidade dos dispositivos ¢ devidamente controlada de
acordo com o sistema de gestdo da qualidade que rege o fabrico
dos dispositivos antes da entrada em circulagdo de um dispositivo;

b) A documentacao técnica e a declaragdio UE de conformidade sdo
elaboradas e mantidas atualizadas;

¢) Sao cumpridas as obrigagdes de monitorizagdo pos-comercializagdo
previstas no artigo 10.°, n.° 9;

d) Sdo cumpridas as obrigagdes de notificagio referidas nos artigos 82.°
a 86.%

¢) E emitida a declaragio referida no anexo XIV, secgdo 4.1, no caso
dos dispositivos para estudos de desempenho destinados a ser utili-
zados no contexto de estudos com intervengdo de desempenho cli-
nico ou de outros estudos de desempenho que impliquem riscos para
0s participantes.

4. Se varias pessoas forem conjuntamente responsaveis pela obser-
vancia regulamentar nos termos dos n.°° 1, 2 e 3, os dominios de
responsabilidade de cada uma s3o determinados por escrito.

5. A pessoa responsavel pela observancia da regulamentacdo ndo
pode, no dmbito da organizagdo do fabricante, sofrer nenhuma desvan-
tagem relacionada com o devido cumprimento dos seus deveres, inde-
pendentemente de ser ou ndo empregada da organizagdo.

6. Os mandatarios dispdem, em permanéncia e continuamente, de
pelo menos uma pessoa responsavel pela observancia da regulamentagao
que possua as competéncias especificas necessarias em matéria de re-
quisitos regulamentares aplicaveis aos dispositivos médicos para diag-
ndstico in vitro na Unido. As competéncias especificas necessarias sdo
demonstradas mediante uma das seguintes qualificacdes:

a) Diploma, certificado ou outro titulo comprovativo de um ciclo de
formacdo universitaria, ou de um ciclo de formagdo reconhecido
como equivalente pelo Estado-Membro envolvido, em direito, medi-
cina, farmacia, engenharia ou outra disciplina cientifica relevante e,
pelo menos, um ano de experiéncia profissional no dominio dos
assuntos regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade
relacionados com dispositivos médicos para diagndstico in vitro;

(") Recomendagdo 2003/361/CE da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a

defini¢do de micro, pequenas e médias empresas (JO L 124 de 20.5.2003,
p. 36).
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b) Quatro anos de experiéncia profissional no dominio dos assuntos
regulamentares ou dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados
com dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Artigo 16.°

Situacdes em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aos
importadores, aos distribuidores ou a outras pessoas

1.  Os distribuidores, importadores ou outras pessoas singulares ou
coletivas cumprem as obrigagcdes que incumbem aos fabricantes no
que respeita aos seguintes aspetos:

a) Disponibilizacdo no mercado de um dispositivo em seu nome, nome
comercial registado ou marca registada, a ndo ser nos casos em que
o distribuidor ou o importador, de comum acordo com o fabricante,
determine que este Ultimo seja identificado enquanto tal no rotulo e
seja responsavel pelo cumprimento dos requisitos impostos aos fa-
bricantes pelo presente regulamento;

b) Alteracdo da finalidade prevista de um dispositivo ja colocado no
mercado ou que tenha entrado em servigo;

¢) Modificagdo de um dispositivo ja colocado no mercado ou que tenha
entrado em servigo de tal modo que a conformidade com os requi-
sitos aplicaveis possa ser afetada.

O primeiro paragrafo ndo se aplica a quem, ndo sendo considerado
fabricante na ace¢do do artigo 2.°, ponto 23, efetue a montagem ou
adapte um dispositivo ja existente no mercado para um doente especi-
fico sem alterar a respetiva finalidade prevista.

2. Para efeitos do disposto no n.° 1, alinea c), as seguintes atividades
nao sdo consideradas como alteragdo de um dispositivo suscetivel de
afetar a sua conformidade com os requisitos aplicaveis:

a) Disponibiliza¢do, incluindo tradugdo, das informacdes fornecidas
pelo fabricante nos termos do anexo I, sec¢do 20, no que diz respeito
a um dispositivo ja colocado no mercado e de outras informagdes
que sejam necessarias para a comercializagdo do dispositivo no Es-
tado-Membro pertinente;

b) Alteracdes da embalagem externa de um dispositivo ja colocado no
mercado, incluindo a alteragdo da dimensdo da embalagem, se a
reembalagem for necessaria para a comercializagdo do dispositivo
no Estado-Membro pertinente ¢ se for efetuada em condi¢des que
nao possam afetar o estado original do dispositivo. No caso de
dispositivos colocados no mercado no estado estéril, presume-se
que o estado original do dispositivo ¢ afetado se a embalagem que
¢ necessaria para manter o estado estéril for aberta, danificada ou
afetada negativamente de qualquer outro modo na operagdo de reem-
balagem.

3. Os distribuidores ou importadores que exer¢am as atividades men-
cionadas no n.° 2, alineas a) e b), indicam no dispositivo ou, se tal ndo
for possivel, na respetiva embalagem ou documento que o acompanhe, a
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atividade realizada, juntamente com o seu nome, o nome comercial
registado ou a marca registada, a sede ou domicilio profissional ¢ o
endereco onde possam ser contactados, para que possam ser localizados.

Os distribuidores ou importadores dispdem de um sistema de gestdo da
qualidade que inclua procedimentos destinados a garantir que a tradugao
da informagdo ¢ exata e atualizada, que as atividades mencionadas no
n.° 2, alineas a) e b), sdo realizadas com recurso a meios € em condi-
¢des que mantenham o estado original do dispositivo e que a embala-
gem do dispositivo reembalado ndo ¢ defeituosa, de fraca qualidade ou
pouco cuidada. O sistema de gestdo da qualidade abrange, nomeada-
mente, os procedimentos destinados a assegurar que os distribuidores ou
importadores sdo informados de qualquer agdo corretiva realizada pelo
fabricante em relagdo ao dispositivo em causa a fim de solucionar
problemas de seguranga ou de o repor em conformidade com o presente
regulamento.

4. Pelo menos 28 dias antes de disponibilizarem no mercado o dis-
positivo com o novo rétulo ou na nova embalagem, os distribuidores ou
importadores que exercam atividades referidas no n.° 2, alineas a) e b),
informam o fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que pretendem disponibilizar o dispositivo da sua inten¢do de disponi-
bilizarem no mercado o dispositivo com o novo rétulo ou na nova
embalagem e, a seu pedido, fornecem ao fabricante e a autoridade
competente uma amostra ou uma reproducdo do dispositivo rerotulado
ou reembalado, incluindo o rétulo e as instrugdes de utilizagdo traduzi-
dos, se existirem. No mesmo prazo de 28 dias, os distribuidores ou
importadores apresentam a autoridade competente um certificado, emi-
tido por um organismo notificado, designado para o tipo de dispositivos
objeto das atividades referidas no n.° 2, alineas a) e b), que ateste a
conformidade do sistema de gestdo da qualidade do distribuidor ou
importador com os requisitos estabelecidos no n.° 3.

Artigo 17.°

Declaracdo UE de conformidade

1. A declaracdo UE de conformidade atesta que foram cumpridos os
requisitos estabelecidos no presente regulamento. O fabricante atualiza
continuamente a declaragdo UE de conformidade. A declaragdo UE de
conformidade contém, no minimo, as informag¢des indicadas no anexo IV
e ¢ traduzida para uma lingua ou linguas oficiais da Unido exigidas
pelo(s) Estado(s)-Membro(s) em que o dispositivo ¢ disponibilizado.

2. Sempre que, em relacdo a aspetos ndo abrangidos pelo presente
regulamento, os dispositivos sejam objeto de outra legislagdo da Unido
que também exija uma declaragdo UE de conformidade do fabricante
indicando que foi demonstrado o cumprimento dos requisitos dessa
legislagdo, ¢ elaborada uma declaragdo UE de conformidade tUnica re-
lativa a todos os atos da Unido aplicaveis ao dispositivo. A declaragdo
inclui toda a informagdo necessaria para a identificacao da legislagdo da
Unido a que diz respeito.



02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 28

3. Ao claborar a declaracio UE de conformidade, o fabricante as-
sume a responsabilidade pelo cumprimento dos requisitos do presente
regulamento e da demais legislagdo da Unido aplicavel ao dispositivo.

4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 108.° a fim de alterar, a luz do progresso técnico, o conteudo
minimo da declaragdo UE de conformidade estabelecido no anexo IV.

Artigo 18.°

Marcacio CE de conformidade

1. Os dispositivos, com exce¢do dos dispositivos para estudos de
desempenho, considerados conformes com os requisitos do presente
regulamento ostentam a marcacdo CE de conformidade, tal como apre-
sentada no anexo V.

2. A marcacdo CE esta sujeita aos principios gerais enunciados no
artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3. A marcacdo CE ¢ aposta de modo visivel, legivel e indelével no
dispositivo ou na embalagem estéril. Se a natureza do dispositivo nao
permitir ou justificar tal aposi¢do, a marcagdo CE é aposta na embala-
gem. A marcacdo CE ¢ igualmente aposta em quaisquer instrugdes de
utilizagdo e em qualquer embalagem comercial.

4. A marcagdo CE ¢ aposta antes de o dispositivo ser colocado no
mercado. Pode ser seguida de um pictograma ou de qualquer outra
marca indicando um risco ou uma utilizacdo especiais.

5. Se for caso disso, a marcagdo CE ¢ seguida do niimero de iden-
tificagdo do organismo notificado responsavel pelos procedimentos de
avaliagdo da conformidade estabelecidos no artigo 48.°. O numero de
identificacdo ¢ igualmente indicado em qualquer material promocional
que mencione que o dispositivo cumpre os requisitos aplicdveis a mar-
cacdo CE.

6. Caso os dispositivos sejam objeto de outra legislagdo da Unido
que também preveja a aposi¢do da marcagdo CE, essa marcacdo indica
que os dispositivos cumprem igualmente os requisitos dessa outra le-
gislacdo.

Artigo 19.°

Dispositivos para fins especificos

1.  Os Estados-Membros ndo criam entraves aos dispositivos para
estudo de desempenho que sejam fornecidos para esse fim a laboratdrios
ou outras instituigdes, se esses dispositivos cumprirem as condi¢des
previstas nos artigos 57.° a 76.° e nos atos de execucdo adotados nos
termos do artigo 77.°.

2. Aos dispositivos referidos no n.° 1 ndo é aposta a marcagdo CE,
com excec¢do dos dispositivos referidos no artigo 70.°.

3. Aquando de feiras, exposigdes, demonstragdes ou eventos simila-
res, os Estados-Membros ndo podem levantar obstaculos a apresentagao
de dispositivos que ndo estejam em conformidade com o presente re-
gulamento, desde que um aviso bem visivel indique claramente que se
destinam unicamente a apresentagdo ou demonstragdo e ndo podem ser
disponibilizados antes de serem repostos em conformidade com o pre-
sente regulamento.
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Artigo 20.°

Partes e componentes

1. As pessoas singulares ou coletivas que disponibilizarem no mer-
cado artigos especificamente destinados a substituir uma parte integrante
ou um componente idéntico ou semelhante de um dispositivo que esteja
defeituoso ou gasto a fim de manter ou restabelecer o funcionamento do
dispositivo sem alterar o seu desempenho ou as caracteristicas de segu-
ranga ou a finalidade prevista, asseguram que esses artigos nao preju-
dicam a seguranca e¢ o desempenho do dispositivo. Sdo mantidos a
disposicao das autoridades competentes dos Estados-Membros os ele-
mentos comprovativos.

2. Os artigos especificamente destinados a substituir uma parte ou
um componente de um dispositivo e que alterem significativamente o
desempenho ou as caracteristicas de seguranga do dispositivo ou a sua
finalidade prevista sdo considerados dispositivos e devem cumprir os
requisitos estabelecidos no presente regulamento.

Artigo 21.°

Livre circula¢iao

Salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento, os Estados-
-Membros ndo podem recusar, proibir nem restringir a disponibilizacao
no mercado ou a entrada em servico no seu territorio de dispositivos
que cumpram o0s requisitos estabelecidos no presente regulamento.

CAPITULO III

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE DOS DISPOSITIVOS,

REGISTO DE DISPOSITIVOS E DOS OPERADORES ECONOMICOS,

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO, BASE
DE DADOS EUROPEIA SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS

Artigo 22.°

Identificacdo no circuito de comercializacao

1. Os distribuidores e os importadores cooperam com os fabricantes
ou os mandatarios para alcangar um nivel adequado de rastreabilidade
dos dispositivos.

2. Os operadores econémicos devem ser capazes de identificar junto

da autoridade competente, durante o periodo referido no artigo 10.°,
o

n.” 7:

a) Os operadores econémicos a quem forneceram diretamente um de-
terminado dispositivo;

b) Os operadores economicos que lhes forneceram diretamente um de-
terminado dispositivo;

¢) As institui¢des de satde ou os profissionais de saude a quem forne-
ceram diretamente um determinado dispositivo.
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Artigo 23.°

Nomenclatura dos dispositivos médicos

A fim de facilitar o funcionamento da base de dados europeia sobre
dispositivos médicos («Eudamed») a que se refere o artigo 33.° do
Regulamento (UE) 2017/745, a Comissdo assegura a disponibilizagdo
gratuita de uma nomenclatura dos dispositivos médicos internacional-
mente reconhecida aos fabricantes e a outras pessoas singulares ou
coletivas que, nos termos do presente regulamento, tenham de utilizar
essa nomenclatura. A Comissdo procura também assegurar que essa
nomenclatura seja disponibilizada gratuitamente a outras partes interes-
sadas, sempre que tal seja razoavelmente exequivel.

Artigo 24.°

Sistema de identificacdo tinica dos dispositivos

1. O sistema de identificagdo tinica dos dispositivos («sistema UDI»,
sigla inglesa de Unique Device Identification) descrito no anexo VI,
parte C, permite a identificacdo e facilita a rastreabilidade dos disposi-
tivos, com excegdo dos dispositivos para estudos de desempenho, e
consiste no seguinte:

a) Criagdo de uma UDI que englobe:

i) um identificador UDI do dispositivo («UDI-DI», sigla inglesa de
UDI device identifier) especifico para cada fabricante e cada
dispositivo, que permita aceder as informagdes previstas no
anexo VI, parte B,

ii) um identificador UDI de produgdo («UDI-PIy», sigla inglesa de
UDI device production identifier) que identifique a unidade de
producdo do dispositivo e, se for caso disso, os dispositivos
embalados conforme especificado no anexo VI, parte C;

b) Aposi¢ao da UDI no rétulo do dispositivo ou na sua embalagem;

¢) Armazenamento da UDI por operadores econdomicos, institui¢des de
saude e profissionais de satide, de acordo com as condi¢des estabe-
lecidas, respetivamente, nos n.°® 8 e 9;

d) Criagdo de um sistema eletronico para a identificagdo unica dos
dispositivos («base de dados UDI»), nos termos do artigo 28.° do
Regulamento (UE) 2017/745.

2. A Comissao designa, por meio de atos de execugdo, uma ou varias
entidades que operam um sistema de atribui¢do de UDI nos termos do
presente Regulamento («entidade emissora»). Essa entidade ou essas
entidades satisfazem todos os seguintes critérios:

a) A entidade ¢ uma organizacdo dotada de personalidade juridica;

b) O seu sistema de atribuicdo de UDI ¢ adequado para identificar um
dispositivo no decurso da sua distribui¢do e utilizagdo de acordo com
os requisitos do presente regulamento;

¢) O seu sistema de atribuicdo de UDI esta em conformidade com as
normas internacionais relevantes;
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d) A entidade faculta o acesso ao seu sistema de atribui¢do de UDI a
todos os utilizadores interessados, de acordo com um conjunto de
termos e condi¢des predefinidas e transparentes;

e) A entidade compromete-se a:

i) operar o seu sistema de atribuicdo de UDI pelo menos durante
um periodo de dez anos apds a sua designagao,

ii) disponibilizar a Comissdo e aos Estados-Membros, a seu pedido,
informagdes relativas ao seu sistema de atribuigdo de UDI,

iii) continuar a cumprir os critérios de designagdo e os termos em
que esta foi efetuada.

Na designagdo das entidades emissoras, a Comissdo procura garantir
que os suportes da UDI, na ace¢do do anexo VI, parte C, sdo univer-
salmente legiveis seja qual for o sistema utilizado pela entidade emis-
sora, tendo em vista minimizar os encargos financeiros e administrativos
para os operadores econdmicos, as instituicdes de satde e os profissio-
nais de saude.

3. Antes de colocar no mercado um dispositivo, exceto se se tratar de
um dispositivo para estudo de desempenho, o fabricante atribui ao
dispositivo e, se aplicavel, a todos os niveis superiores de embalagem,
uma UDI criada em conformidade com as regras da entidade emissora
designada pela Comissdo nos termos do n.° 2.

Antes de um dispositivo, exceto se se tratar de um dispositivo para
estudo de desempenho, ser colocado no mercado, o fabricante assegura
que a informagdo referida no anexo V, parte B, do dispositivo em
questdo € corretamente apresentada e transferida para a base de dados
UDI referida no artigo 25.°.

4. Os suportes da UDI sdo colocados no rotulo do dispositivo ¢ em
todos os niveis superiores de embalagem. Considera-se que os niveis
superiores de embalagem ndo incluem os contentores de transporte.

5. As UDI sao utilizadas na notificacdo de incidentes graves e de
agdes corretivas de seguranga nos termos do artigo 82.°.

6. O UDI-DI basico, na acecao do anexo VI, parte C, figura na
declaragdo UE de conformidade a que se refere o artigo 17.°.

7. O fabricante mantém uma lista atualizada de todas as UDI que
tenha atribuido, a qual faz parte da documentacdo técnica referida no
anexo II.

8. Os operadores econdémicos registam e guardam, de preferéncia por
meios eletronicos, a UDI dos dispositivos que forneceram ou que lhes
foram fornecidos, se esses dispositivos integrarem os dispositivos, as
categorias ou os grupos de dispositivos determinados por uma medida
referida no n.° 11, alinea a).
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9.  Os Estados-Membros encorajam as instituicdes de satde a regis-
tarem e guardarem, de preferéncia por meios eletronicos, a UDI dos
dispositivos que lhes foram fornecidos, e podem exigir que o fagam.

Os Estados-Membros encorajam os profissionais de satide a registarem e
guardarem, de preferéncia por meios eletronicos, a UDI dos dispositivos
que lhes foram fornecidos, e podem exigir que o fagam.

10. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 108.° a fim de:

a) Alterar a lista de informagdes estabelecida no anexo VI, parte B, a
luz do progresso técnico; e

b) Alterar o anexo VI a luz da evolugdo a nivel internacional e do
progresso técnico no dominio da identificagdo unica dos dispositivos.

11. A Comissdo pode especificar, por meio de atos de execugado, as
disposi¢des pormenorizadas e os aspetos procedimentais no que respeita
ao sistema UDI com o objetivo de garantir a sua aplicagdo harmonizada,
e no que respeita a qualquer um dos seguintes aspetos:

a) Determinagdo dos dispositivos, categorias ou grupos de dispositivos
aos quais se aplica a obrigagdo estabelecida no n.° 8;

b) Especificacdo dos dados a incluir no UDI-PI de dispositivos ou
grupos de dispositivos especificos.

Os atos de execugdo referidos no primeiro paragrafo sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

12. Ao adotar as medidas a que se refere o n.° 11, a Comissdo tem
em conta todos os seguintes aspetos:

a) A confidencialidade e protecdo de dados a que se referem, respeti-
vamente, os artigos 102.° e 103.°;

b) A abordagem baseada nos riscos;

c) A efetividade das medidas em termos de custos;

d) A convergéncia dos sistemas UDI desenvolvidos a nivel internacio-
nal;

e) A necessidade de evitar duplicagdes no sistema UDI,

f) As necessidades dos sistemas de saude dos Estados-Membros e,
sempre que possivel, a compatibilidade com outros sistemas de iden-
tificagdo de dispositivos médicos que sejam utilizados pelas partes
interessadas.
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Artigo 25.°
Base de dados UDI

Depois de consultar o MDCG, a Comissdo cria e gere uma base de
dados UDI de acordo com as condi¢des e as disposi¢des pormenoriza-
das previstas no artigo 28.° do Regulamento (UE) 2017/745.

Artigo 26.°

Registo dos dispositivos

1. Antes de colocar um dispositivo no mercado, o fabricante atribui-
-lhe, nos termos das regras relativas a entidade emissora a que se refere o
artigo 24.°, n.° 2, um UDI-DI basico, na ace¢do do anexo VI, parte C, e
transmite-o a base de dados UDI, juntamente com os outros elementos
de dados essenciais referidos no anexo VI, parte B, respeitantes a esse
dispositivo.

2. No caso de dispositivos que sdo objeto de uma avaliagdo de
conformidade, tal como referido no artigo 48.°, n.® 3 e 4, n.° 7, se-
gundo paragrafo, n.° 8 e n.° 9, segundo paragrafo, a atribui¢io de um
UDI-DI basico, referido no n.° 1 do presente artigo, deve ser efetuada
antes de o fabricante apresentar a um organismo notificado um pedido
para proceder a essa avaliagdo.

No caso de dispositivos a que se refere o primeiro paragrafo, o orga-
nismo notificado inclui uma remissdo para o UDI-DI bésico no certifi-
cado emitido nos termos do anexo XII, secgdo 4, alinea a), e confirma
na Eudamed que as informacgdes referidas no anexo VI, parte A, sec-
¢do 2.2, estdo corretas. Depois da emissdo do certificado relevante e
antes de colocar o dispositivo no mercado, o fabricante transmite a base
de dados UDI o UDI-DI basico juntamente com os outros elementos de
dados essenciais referidos no anexo VI, parte B, respeitantes a esse
dispositivo.

3. Antes de colocar um dispositivo no mercado, o fabricante introduz
ou, se ja tiverem sido fornecidas, verifica na Eudamed as informagdes
referidas no anexo VI, parte A, sec¢do 2, com a exce¢do da sua sec-
¢do 2.2, e posteriormente mantém essas informagdes atualizadas.

Artigo 27.°

Sistema eletronico de registo de operadores econémicos

1. Depois de consultar o MDCG, a Comissdo cria e gere um sistema
eletronico destinado a criar o nimero Unico de registo referido no
artigo 28.°, n.° 2, e a coligir e tratar as informagdes que forem neces-
sarias e proporcionadas para a identificacdo do fabricante e, se for caso
disso, o mandatario e o importador. As informag¢des pormenorizadas a
transmitir a esse sistema eletronico pelos operadores econdomicos estao
especificadas no anexo VI, parte A, secgdo 1.
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2. Os Estados-Membros podem manter ou introduzir disposi¢cdes na-
cionais relativas ao registo dos distribuidores de dispositivos que tenham
sido disponibilizados no seu territorio.

3. No prazo de duas semanas apods terem colocado um dispositivo no
mercado, os importadores verificam se o fabricante ou o seu mandatério
transmitiu ao sistema eletronico as informagdes a que se refere o n.° 1.

Se for caso disso, os importadores informam o mandatario ou fabricante
pertinente se as informagdes a que se refere o n.° 1 ndo tiverem sido
inseridas ou estiverem incorretas. Os importadores acrescentam os seus
proprios dados nas entradas relevantes.

Artigo 28.°

Registo dos fabricantes, mandatarios e importadores

1. Antes de colocarem um dispositivo no mercado, os fabricantes, os
mandatarios e os importadores devem, para se registarem, introduzir no
sistema eletronico »C1 referido no artigo 27.° as informagdes <« refe-
ridas no anexo VI, parte A, sec¢do 1, desde que ndo se tenham ja
registado nos termos do presente artigo. Nos casos em que o procedi-
mento de avaliagdo da conformidade requeira a interven¢do de um
organismo notificado nos termos do artigo 48.°, as informagdes referidas
no anexo VI, parte A, seccdo 1, sdo transmitidas a esse sistema eletro-
nico antes da apresentacdo do pedido junto do organismo notificado.

2. Ap6s ter verificado os dados introduzidos nos termos do n.° 1, a
autoridade competente obtém um ntmero Unico de registo através do
sistema eletronico referido no artigo 27.° ¢ emite-o ao fabricante, ao
mandatario ou ao importador.

3. O fabricante utiliza o niimero unico de registo sempre que intro-
duz um pedido junto de um organismo notificado para obter uma ava-
liagdo da conformidade e ter acesso a Eudamed, a fim de cumprir as
suas obrigagdes ao abrigo do artigo 26.°.

4. No prazo de uma semana apds a ocorréncia de qualquer alteragdo
em relagdo as informagdes referidas no n.° 1 do presente artigo, o
operador econdémico atualiza os dados no sistema eletronico referido
no artigo 27.°.

5. O mais tardar um ano apds a transmissdo das informagdes de
acordo com o disposto no n.° 1, e em seguida de dois em dois anos,
o operador econdmico confirma a exatidao dos dados. Se ndo o fizer no
prazo de seis meses a contar dessas datas limite, qualquer Estado-Mem-
bro pode tomar medidas corretivas adequadas no seu territorio até que o
operador econdomico cumpra essa obrigagao.

6. Sem prejuizo da responsabilidade do operador econdomico pelos
dados, a autoridade competente verifica os dados confirmados a que
se refere o anexo VI, parte A, seccdo 1.

7. Os dados introduzidos nos termos do n.° 1 do presente artigo no
sistema eletronico a que se refere o artigo 27.° sdo acessiveis ao pu-
blico.
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8. A autoridade competente pode utilizar os dados para cobrar uma
taxa ao fabricante, a0 mandatario ou ao importador nos termos do
artigo 104.°.

Artigo 29.°

Resumo da seguranca e do desempenho

1. No caso dos dispositivos das classes C e D, exceto os dispositivos
para estudos de desempenho, o fabricante elabora um resumo da segu-
ranga ¢ do desempenho.

O resumo da seguranca ¢ do desempenho ¢ redigido de forma clara para
o utilizador previsto e, se for pertinente, para o doente, e ¢ disponibi-
lizado ao publico através da Eudamed.

O projeto do resumo da seguranca ¢ do desempenho faz parte da do-
cumentacdo a apresentar ao organismo notificado que intervém na ava-
liagdo da conformidade nos termos do disposto no artigo 48.° e ¢
validado por esse organismo. Apos a sua validagdo, o organismo noti-
ficado introduz o resumo na Eudamed. O fabricante indica no rétulo ou

nas instru¢des de utilizacdo onde se encontra disponivel o resumo.

2. O resumo da seguranca ¢ do desempenho contempla, pelo menos,
0s seguintes aspetos:

a) A identificacdo do dispositivo e do fabricante, incluindo o UDI-DI
basico e, caso ja tenha sido emitido, o niimero unico de registo;

b) A finalidade prevista do dispositivo e quaisquer indicagdes, contrain-
dicagdes e populagdes-alvo;

¢) Uma descri¢do do dispositivo, incluindo uma referéncia a anterior
geragdo ou a anteriores geragdes ou variantes, caso existam, e uma
descri¢do das diferengas, bem como, se relevante, uma descrigdo de
quaisquer acessorios, outros dispositivos e produtos que se destinem
a ser utilizados em combinagdo com o dispositivo;

d) Referéncia a quaisquer normas harmonizadas e especificagdes co-
muns aplicadas;

e) O resumo da avaliagdo do desempenho referida no anexo XIII e
informagdes pertinentes sobre o ADPC;

f) A rastreabilidade metrologica dos valores atribuidos;

g) O perfil recomendado e a formagao dos utilizadores;

h) Informagdes sobre riscos residuais e efeitos indesejaveis, advertén-
cias e precaucdes.



02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 36

3. A Comissao pode estabelecer, por meio de atos de execugdo, a
forma e a apresentagdo dos dados a incluir no resumo da seguranca ¢ do
desempenho. Os referidos atos de execucdo sdao adotados pelo procedi-
mento consultivo a que se refere o artigo 107.°, n.° 2.

Artigo 30.°

Base de dados europeia sobre dispositivos médicos

1. Depois de consultar o MDCG, a Comissdo cria, mantém e gere a
base de dados europeia sobre dispositivos médicos («Eudamed») de
acordo com as condigdes ¢ as disposigdes pormenorizadas previstas
nos artigos 33.° e 34.° do Regulamento (UE) 2017/745.

2. A Eudamed inclui os seguintes sistemas eletronicos:

a) O sistema eletronico para o registo de dispositivos referido no ar-
tigo 26.%

b) A base de dados UDI referida no artigo 25.°%

¢) O sistema eletronico de registo de operadores econdémicos referido
no artigo 27.°;

d) O sistema eletronico relativo aos organismos notificados e aos cer-
tificados referido no artigo 52.°%

e) O sistema eletronico sobre estudos de desempenho referido no ar-
tigo 69.°%

f) O sistema eletronico relativo a vigildncia e a monitorizagdo pos-
-comercializagdo referido no artigo 87.°;

g) O sistema eletronico relativo a fiscalizagdo do mercado referido no
artigo 95.°.

CAPITULO 1V
ORGANISMOS NOTIFICADOS

Artigo 31.°

Autoridades responsaveis pelos organismos notificados

1.  Os Estados-Membros que tencionem designar um organismo de
avaliacdo da conformidade como organismo notificado, ou que tenham
designado um organismo notificado, para realizar atividades de avalia-
¢do da conformidade nos termos do presente regulamento, nomeiam
uma autoridade («autoridade responsavel pelos organismos notifica-
dos»), que pode consistir em entidades constituintes separadas nos ter-
mos do direito nacional, responsavel por estabelecer e executar os pro-
cedimentos necessarios para a avaliagdo, designa¢do e notificacdo dos
organismos de avaliacdo da conformidade e por monitorizar os organis-
mos notificados, incluindo subcontratantes e filiais desses organismos.

2. A autoridade responsavel pelos organismos notificados ¢ criada,
organizada e gerida de modo a garantir a objetividade e imparcialidade
das suas atividades e a evitar quaisquer conflitos de interesses com os
organismos de avaliacdo da conformidade.
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3. A autoridade responsavel pelos organismos notificados ¢ organi-
zada de modo a que cada deciso relativa a designacdo ou notificagao
seja tomada por pessoal diferente daquele que efetuou a avaliagdo.

4. A autoridade responsavel pelos organismos notificados ndo pode
desempenhar nenhuma das atividades exercidas pelos organismos noti-
ficados numa base comercial ou concorrencial.

5. A autoridade responsavel pelos organismos notificados salva-
guarda os aspetos confidenciais das informagdes que obtém. No entanto,
procede a trocas de informagdes sobre os organismos notificados com
outros Estados-Membros, com a Comissdo e, quando necessario, com
outras autoridades reguladoras.

6. A autoridade responsavel pelos organismos notificados dispde de
pessoal competente em niimero suficiente e permanentemente disponivel
para o bom desempenho das suas fungdes.

Caso a autoridade responsavel pelos organismos notificados ndo seja a
autoridade nacional competente para os dispositivos médicos para diag-
noéstico in vitro, compete-lhe assegurar que a autoridade nacional com-
petente para os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro seja con-
sultada sobre matérias relevantes.

7. Os Estados-Membros disponibilizam ao publico informacdes ge-
rais sobre as respetivas medidas que regem a avalia¢do, designacdo e
notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e de monito-
rizagao dos organismos notificados, bem como sobre as alteragdes com
impacto significativo nessas tarefas.

8. A autoridade responsavel pelos organismos notificados participa
nas atividades de revisdo pelos pares previstas no artigo 44.°.

Artigo 32.°

Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

1. Os organismos notificados executam as tarefas para as quais sdo
designados nos termos do presente regulamento. Satisfazem os requisi-
tos organizacionais e gerais, bem como os requisitos de gestdo da
qualidade, recursos e processos que sejam necessarios para a realizagdo
dessas tarefas. Em especial, os organismos notificados cumprem os
requisitos estabelecidos no anexo VII.

A fim de satisfazer os requisitos referidos no primeiro paragrafo, os
organismos notificados devem dispor permanentemente de pessoal ad-
ministrativo, técnico e cientifico suficiente, nos termos do anexo VII,
seccao 3.1.1, e de peritos clinicos competentes no dominio, nos termos
do anexo VII, seccdo 3.2.4, se possivel pertencentes ao quadro dos
proprios organismos notificados.

O pessoal a que se refere o anexo VII, secgdes 3.2.3 e 3.2.7 deve
pertencer ao quadro do proprio organismo notificado, ndo podendo
ser constituido por peritos externos nem por subcontratantes.
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2. Os organismos notificados disponibilizam e, a pedido, apresentam
toda a documentacdo pertinente, incluindo a documentagdo do fabrican-
te, a autoridade responsavel pelos organismos notificados para que esta
possa exercer as suas atividades de avaliacdo, designagdo, notificacao,
controlo e monitorizagdo e ainda para facilitar a avaliagdo descrita no
presente capitulo.

3. A fim de assegurar a aplica¢do uniforme dos requisitos estabele-
cidos no anexo VII, a Comissdo pode adotar atos de execucdo na
medida do necessario para resolver questdes de divergéncia na inter-
pretagdo e de aplicagdo pratica. Os referidos atos de execucdo sdo
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°,
n.° 3.

Artigo 33.°

Filiais e subcontratacio

1. Caso um organismo notificado subcontrate tarefas especificas re-
lacionadas com a avaliacdo da conformidade ou recorra a uma filial para
a realizagdo de tarefas especificas relacionadas com a avaliacdo da
conformidade, verifica se o subcontratante ou a filial cumpre os requi-
sitos aplicaveis estabelecidos no anexo VII e informa do facto a auto-
ridade responsavel pelos organismos notificados.

2. Os organismos notificados assumem plena responsabilidade pelas
tarefas executadas em seu nome por subcontratantes ou filiais.

3. Os organismos notificados disponibilizam ao publico uma lista das
suas filiais.

4.  As atividades de avaliagdo da conformidade s6 podem ser execu-
tadas por um subcontratante ou por uma filial se a pessoa singular ou
coletiva que solicitou a avaliagdo da conformidade tiver sido informada
desse facto.

5. Os organismos notificados mantém a disposicdo da autoridade
responsavel pelos organismos notificados todos os documentos relevan-
tes no que respeita a verificacdo das qualificagdes do subcontratante ou
da filial e do trabalho por eles efetuado ao abrigo do presente regula-
mento.

Artigo 34.°

Requerimento de designacio apresentado por organismos de
avaliacdo da conformidade

1. Os organismos de avaliacdo da conformidade apresentam um re-
querimento de designagdo a autoridade responsavel pelos organismos
notificados.

2. O requerimento especifica as atividades de avaliagdo da conformi-
dade tal como definidas no presente regulamento e os tipos de disposi-
tivos relativamente aos quais o organismo pede para ser designado, e
inclui documentagdo que demonstre a conformidade com o anexo VII.

No que respeita aos requisitos organizacionais e gerais ¢ aos requisitos
de gestdo da qualidade estabelecidos no anexo VII, secgdes 1 ¢ 2,
podem ser apresentados um certificado de acreditagdo valido e o respe-
tivo relatorio de avaliacdo, emitidos por um organismo nacional de
acreditagdo nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, sendo to-
mados em consideragdo durante a avaliagdo descrita no artigo 35.°.
Todavia, se lhe for solicitada, o requerente disponibiliza toda a docu-
mentacdo referida no primeiro paragrafo para demonstrar o cumpri-
mento desses requisitos.
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3. O organismo notificado atualiza a documentagdo referida no n.° 2
sempre que ocorram alteracdes relevantes, a fim de permitir que a
autoridade responsavel pelos organismos notificados monitorize e veri-
fique o cumprimento permanente de todos os requisitos estabelecidos no
anexo VIL

Artigo 35.°

Avaliacdo do requerimento

1. A autoridade responsavel pelos organismos notificados verifica, no
prazo de 30 dias, se o requerimento a que se refere o artigo 34.° esta
completo, solicitando ao requerente que fornega eventuais informagdes
em falta. Logo que o requerimento esteja completo, a referida autori-
dade envia-o a Comissao.

A autoridade responsavel pelos organismos notificados analisa o reque-
rimento ¢ a documentagdo comprovativa de acordo com os seus pro-
prios procedimentos e elabora um relatorio de avaliagdo preliminar.

2. A autoridade responsavel pelos organismos notificados apresenta o
relatorio de avaliagdo preliminar & Comiss@o, que o transmite imediata-
mente a0 MDCG.

3. No prazo de 14 dias a contar da apresentagdo a que se refere o
n.° 2 do presente artigo, a Comissdo, juntamente com o MDCG, nomeia
uma equipa de avaliagdo conjunta constituida por trés peritos, a menos
que circunstancias especificas requeiram um ntmero diferente de peri-
tos, escolhidos da lista referida no artigo 36.°. Um desses peritos ¢ um
representante da Comissdo, cabendo-lhe coordenar as atividades da
equipa de avaliagdo conjunta. Os dois outros peritos provém de um
Estado-Membro diferente daquele em que esta estabelecido o organismo
de avaliagdo da conformidade requerente.

A equipa de avaliagdo conjunta ¢ composta por peritos que possuam
competéncia para avaliar as atividades de avaliagdo da conformidade e
os tipos de dispositivos que sdo objeto do requerimento ou, especial-
mente quando o procedimento de avaliagdo for iniciado nos termos do
artigo 43.°, n.° 3, para assegurar que o problema especifico pode ser
devidamente avaliado.

4.  No prazo de 90 dias a contar da sua nomeagdo, a equipa de
avaliacdo conjunta examina a documentagdo apresentada juntamente
com o requerimento nos termos do artigo 34.°. A equipa de avaliagdo
conjunta pode comunicar a autoridade responsavel pelos organismos
notificados as suas constatagdes, ou solicitar-lhe esclarecimentos, sobre
o requerimento e sobre a avaliacdo in loco planeada.

A autoridade responsavel pelos organismos notificados e a equipa de
avaliacdo conjunta programam e efetuam conjuntamente uma avaliagdo
in loco do organismo de avaliagdo da conformidade requerente, bem
como, se relevante, de eventuais filiais ou subcontratantes, situados
dentro ou fora da Unido, que devam intervir no processo de avaliagao
da conformidade.

A avaliagdo in loco do organismo requerente ¢ dirigida pela autoridade
responsavel pelos organismos notificados.
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5. As constatacdes relativas ao incumprimento por um organismo de
avaliacdo de conformidade requerente dos requisitos estabelecidos no
anexo VII sdo suscitadas durante o processo de avaliacdo e debatidas
entre a autoridade responsavel pelos organismos notificados e a equipa
de avaliagdo conjunta, a fim de se chegar a consenso e de resolver

eventuais divergéncias de opinido no que diz respeito a avaliacdo do
requerimento.

No final da avaliacdo in loco, a autoridade responsavel pelos organis-
mos notificados apresenta ao organismo de avaliagdo da conformidade
requerente uma lista das ndo conformidades resultantes da avaliagdo e
um resumo da avaliagdo pela equipa de avaliagdo conjunta.

Dentro de um prazo especificado, o organismo de avaliagdo de confor-
midade requerente apresenta a autoridade nacional um plano de agdes
corretivas e preventivas para sanar as ndo conformidades.

6. No prazo de 30 dias a contar da conclusdo da avaliagdo in loco, a
equipa de avaliag@o conjunta documenta as divergéncias de opinido que
ainda subsistam a respeito da avaliacdo e comunica essas divergéncias a
autoridade responsavel pelos organismos notificados.

7. Ap6s ter recebido do organismo requerente um plano de agdes
corretivas e preventivas, a autoridade responsavel pelos organismos
notificados avalia se as ndo conformidades identificadas durante a ava-
liagdo foram devidamente corrigidas. Esse plano indica a causa raiz das
nao conformidades identificadas e inclui um calendario para a execugdo
das acdes nele previstas.

Depois de ter confirmado o plano de agdes corretivas e preventivas, a
autoridade responsavel pelos organismos notificados envia-o, acompa-
nhado do seu parecer sobre ele, a equipa de avaliagdo conjunta. A
equipa de avaliagcdo conjunta pode apresentar a autoridade responsavel
pelos organismos notificados ulteriores pedidos de esclarecimento e de
alteragdo.

A autoridade responsavel pelos organismos notificados elabora o seu
relatorio de avaliag@o final, que inclui os seguintes elementos:

— o resultado da avaliagdo,

— a confirmagao de que as agdes corretivas e preventivas foram ade-
quadamente consideradas e, se necessario, executadas,

— as divergéncias de opinido que ainda subsistam com a equipa de
avaliacdo conjunta, e, se for caso disso,

— o ambito da designag¢do recomendado.

8. A autoridade responsavel pelos organismos notificados apresenta o
seu relatorio de avaliacdo final e, se for caso disso, o projeto de desig-
na¢do, a Comissdo, ao MDCG e a equipa de avaliagdo conjunta.
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9. A equipa de avaliagdo conjunta da parecer final sobre o relatorio
de avaliacdo elaborado pela autoridade responsavel pelos organismos
notificados e, se for caso disso, sobre o projeto de designacdo no prazo
de 21 dias a contar da rece¢do desses documentos pela Comissdo, que
transmite imediatamente esse parecer final ao MDCG. No prazo de 42
dias a contar da rececdo do parecer da equipa de avaliagdo conjunta, o
MDCG emite uma recomendagdo sobre o projeto de designagdo, que a
autoridade responsavel pelos organismos notificados tem devidamente
em consideragdo ao decidir da designacdo do organismo notificado.

10. A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execugdo, medidas
destinadas a definir as disposi¢des pormenorizadas que especificam os
procedimentos e os relatorios respeitantes ao requerimento de designa-
¢do a que se refere o artigo 34.° e a avaliagdo do pedido prevista no
presente artigo. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo pro-
cedimento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

Artigo 36.°

Nomeacdo de peritos para a avaliacdo conjunta de requerimentos
de notificacido

1.  Os Estados-Membros ¢ a Comissao nomeiam peritos qualificados
em matéria de avaliacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade
no dominio dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro para
participarem nas atividades referidas nos artigos 35.° e 44.°.

2. A Comissdao mantém uma lista dos peritos nomeados nos termos
do n.° 1 do presente artigo, juntamente com informagdes sobre os seus
dominios especificos de competéncia e de conhecimentos especializa-
dos. Essa lista ¢ disponibilizada as autoridades competentes dos Esta-
dos-Membros através do sistema eletronico referido no artigo 52.°.

Artigo 37.°

Requisitos linguisticos

Todos os documentos exigidos nos termos dos artigos 34.° e 35.° sdo
redigidos numa ou mais linguas a determinar pelo Estado-Membro em
causa.

Ao aplicarem o primeiro pardgrafo, os Estados-Membros ponderam a
possibilidade de aceitar e utilizar, para a totalidade ou parte da docu-
mentagdo em causa, uma lingua comummente compreendida no domi-
nio médico.

A Comissdo fornece as traducdes da documentacdo nos termos dos
artigos 34.° e 35.°, ou de partes dessa documentagdo, numa lingua
oficial da Unido por forma a que possa ser facilmente compreendida
pela equipa de avaliagdo conjunta nomeada nos termos do artigo 35.°,
n.° 3.

Artigo 38.°
Procedimento de designacio e notificacio
1. Os Estados-Membros s6 podem designar os organismos de avalia-

¢do da conformidade cuja avaliagdo nos termos do artigo 35.° tenha sido
concluida e que cumpram o disposto no anexo VII.
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2. Os Estados-Membros notificam a Comissdo e os outros Estados-
-Membros dos organismos de avaliacdo da conformidade que tenham
designado, utilizando o instrumento de notificag@o eletronica da base de
dados dos organismos notificados desenvolvido e gerido pela Comissao
(NANDO).

3. A notificag@o especifica claramente, utilizando os cddigos referi-
dos no n.° 13 do presente artigo, o ambito da designagdo, indicando as
atividades de avaliagdo da conformidade na ace¢do do presente regula-
mento e os tipos de dispositivos que o organismo notificado esta auto-
rizado a avaliar, bem como, sem prejuizo do artigo 40.°, quaisquer
condi¢des associadas a designacao.

4. A notificagdo ¢ acompanhada do relatorio de avaliacdo final da
autoridade responsavel pelos organismos notificados, do parecer final da
equipa de avaliagdo conjunta referido no artigo 35.°, n.° 9, ¢ da reco-
mendagdo do MDCG. Se ndo seguir a recomendagdo do MDCG, o
Estado-Membro notificador apresenta uma justificagdo devidamente fun-
damentada.

5. Sem prejuizo do disposto no artigo 40.°, o Estado-Membro noti-
ficador informa a Comissao e os outros Estados-Membros das condi¢des
associadas a designacdo e fornece-lhes prova documental relativa as
disposicdes vigentes para assegurar que o organismo notificado € perio-
dicamente sujeito a controlo e continua a cumprir os requisitos estabe-
lecidos no anexo VII.

6. No prazo de 28 dias ap0s a notifica¢do referida no n.° 2, qualquer
Estado-Membro ou a Comissdo pode formular objecdes por escrito,
expondo os seus argumentos, em relagdo ao organismo notificado ou
a sua monitorizagdo pela autoridade responsavel pelos organismos no-
tificados. Se ndo for levantada qualquer objecdo, a Comissdo publica a
notificagdo na NANDO no prazo de 42 dias apés ter sido notificada,
como referido no n.® 2.

7. Quando um Estado-Membro ou a Comissdo formular obje¢des nos
termos do n.° 6, a Comissdo submete a questdo a apreciagio do MDCG
no prazo de 10 dias a contar do termo do prazo fixado no n.° 6. Depois
de consultar as partes interessadas, o MDCG emite parecer no prazo
maximo de 40 dias ap6s lhe ter sido apresentada a questdo. Se o MDCG
considerar que a notificacdo pode ser aceite, a Comissdo publica-a na
NANDO no prazo de 14 dias.

8. Se, depois de consultado nos termos do n.° 7, 0o MDCG confirmar
a objecdo ja formulada ou formular outra obje¢do, o Estado-Membro
notificador envia uma resposta escrita ao parecer do MDCG no prazo
de 40 dias a contar da sua rececdo. A resposta remete para as objecdes
formuladas no parecer e expde os motivos da decisdo do Estado-Mem-
bro notificador de designar ou ndo designar o organismo de avaliag@o
da conformidade.

9.  Se o Estado-Membro notificador decidir manter a sua decisdo de
designar o organismo de avaliagdo da conformidade, e depois de ter
exposto 0s seus motivos para tal nos termos do n.° 8, a Comissdo
publica a notificagdo na NANDO no prazo de 14 dias apos ter sido
informada desse facto.
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10. Ao publicar a notificacio na NANDO, a Comissdo insere no
sistema eletronico a que se refere o artigo 52.° as informagdes relativas
a notificagdo do organismo notificado, juntamente com os documentos
referidos no n.° 4 do presente artigo ¢ com o parecer ¢ a resposta a que
se referem os n.°* 7 e 8 do presente artigo.

11. A designagdo ¢ valida a partir do dia seguinte ao da publicacao
da notificagdo na NANDO. A notificagdo publicada indica o ambito da
atividade licita de avaliagdo da conformidade do organismo notificado.

12. O organismo de avaliagdo da conformidade em causa s6 pode
exercer as atividades de organismo notificado depois de a designacdo ter
sido validada nos termos do n.° 11.

13.  Até 26 de novembro de 2017, a Comissao elabora, por meio de
atos de execucdo, uma lista de codigos e respetivos tipos de dispositi-
vos, a fim de especificar o ambito da designagdo dos organismos noti-
ficados. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3. Depois de consultar o
MDCG, a Comissdo pode atualizar essa lista, baseando-se nomeada-
mente nas informagdes obtidas no ambito das atividades de coordenagao
descritas no artigo 44.°.

Artigo 39.°

Numero de identificacdo e lista dos organismos notificados

1. A Comissdo atribui um nimero de identificacdo a cada organismo
notificado para o qual a notificagdo tenha sido validada nos termos do
artigo 38.°, n.° 11. A Comissdo atribui um nimero de identificagdo
unico, mesmo que o organismo seja notificado ao abrigo de varios
atos da Unido. Os organismos notificados nos termos da Diretiva
98/79/CE mantém o numero de identificacdo que lhes foi atribuido
por forga dessa diretiva se tiverem sido validamente designados nos
termos do presente regulamento.

2. A Comissdo disponibiliza ao publico, na NANDO, a lista dos
organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, incluindo
os numeros de identificacdo que lhes foram atribuidos, as atividades
de avaliagdo da conformidade definidas no presente regulamento ¢ os
tipos de dispositivos para os quais foram notificados. Faculta também
essa lista através do sistema eletronico referido no artigo 52.°. A Co-
missdo assegura a atualizagdo dessa lista.

Artigo 40.°

Monitorizacdo e reavaliacio dos organismos notificados

1. Os organismos notificados informam sem demora, ¢ no maximo
no prazo de 15 dias, a autoridade responséavel pelos organismos notifi-
cados das alteracdes relevantes que possam afetar o cumprimento dos
requisitos estabelecidos no anexo VII ou a sua capacidade para executar
as atividades de avaliacdo da conformidade relativamente aos dispositi-
vos para os quais foram designados.
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2. As autoridades responsaveis pelos organismos notificados monito-
rizam os organismos notificados estabelecidos no seu territorio e as
respetivas filiais e subcontratantes, a fim de garantir o cumprimento
permanente dos requisitos ¢ o cumprimento das obrigacdes que lhes
incumbem por for¢a do presente regulamento. Os organismos notifica-
dos fornecem, a pedido da respetiva autoridade responsavel pelos orga-
nismos notificados, todas as informacdes ¢ documentos pertinentes para
que essa autoridade, a Comissdo e outros Estados-Membros possam
verificar tal cumprimento.

3. Se a Comissao ou a autoridade de um Estado-Membro apresentar
um pedido a um organismo notificado estabelecido no territdrio de outro
Estado-Membro que diga respeito a uma avaliagdo da conformidade
efetuada por esse organismo, envia uma copia desse pedido a autoridade
responsavel pelos organismos notificados desse outro Estado-Membro.
O organismo notificado em causa responde sem demora ao pedido, ¢ o
mais tardar no prazo de 15 dias. A autoridade responsavel pelos orga-
nismos notificados do Estado-Membro em que o organismo esta esta-
belecido assegura que o organismo notificado da resposta aos pedidos
apresentados pelas autoridades de qualquer outro Estado-Membro ou
pela Comissdo, a menos que existam motivos justificados para o ndo
fazer, podendo nesse caso a questdo ser remetida para o MDCG.

4. As autoridades responsaveis pelos organismos notificados reava-
liam, pelo menos uma vez por ano, se os organismos notificados esta-
belecidos no respetivo territorio e, se adequado, as filiais e subcontra-
tantes sob a responsabilidade desses organismos notificados, continuam
a satisfazer os requisitos e a cumprir as obrigagdes estabelecidos no
anexo VIIL. Essa analise inclui uma auditoria in loco a cada organismo
notificado e, quando necessario, as suas filiais e subcontratantes.

A autoridade responsavel pelos organismos notificados realiza as suas
atividades de monitorizacdo e avaliagdo de acordo com um plano anual
de avaliagdo para assegurar que pode monitorizar eficazmente o cum-
primento continuado dos requisitos estabelecidos no presente regula-
mento pelo organismo notificado. Esse plano estabelece um calendario
fundamentado no que respeita a frequéncia de avaliagdo do organismo
notificado e, em especial, das filiais e subcontratantes a ele associados.
A autoridade apresenta a0 MDCG e & Comissdo o seu plano anual de
monitorizagdo ou avalia¢do de cada um dos organismos notificados por
que ¢ responsavel.

5. A monitorizacdo dos organismos notificados, efetuado pela auto-
ridade responséavel pelos organismos notificados, inclui auditorias pre-
senciais ao pessoal do organismo notificado, incluindo, se necessario, o
pessoal das filiais e subcontratantes, quando o referido pessoal efetuar
avaliacdes do sistema de gestdo da qualidade nas instalagdes de um
fabricante.

6. A monitorizacdo dos organismos notificados pela autoridade res-
ponsavel pelos organismos notificados tem em conta os dados resultan-
tes da fiscalizacdo do mercado, da vigilancia e da monitorizagdo pos-
-comercializa¢do, para ajudar a orientar as suas atividades.

A autoridade responsavel pelos organismos notificados assegura um
acompanhamento sistemético das reclamagdes apresentadas e demais
informagdes, nomeadamente das provenientes de outros Estados-Mem-
bros, suscetiveis de indiciar que um dado organismo notificado ndo
cumpriu as suas obrigagdes ou se desviou da pratica comum ou das
melhores praticas a seguir.
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7. A autoridade responsavel pelos organismos notificados pode efe-
tuar, para além da monitorizacdo peridodica ou das avalia¢des in loco,
avaliacdes anunciadas com pouca antecedéncia, sem aviso prévio ou
«por motivos especificos», se necessario para resolver uma questdo
especifica ou para verificar se as normas estdo a ser cumpridas.

8. A autoridade responsavel pelos organismos notificados procede a
uma apreciagdo das avaliagdes pelos organismos notificados da docu-
mentacdo técnica dos fabricantes, nomeadamente da documentagdo de
avaliagdo do desempenho, tal como descrito no artigo 41.°.

9. A autoridade responsavel pelos organismos notificados documenta
e regista as constatacdes relativas ao incumprimento pelo organismo
notificado dos requisitos estabelecidos no anexo VII e monitoriza a
realizagdo atempada de agdes corretivas e preventivas.

10.  Trés anos ap6s a notificagdo de um organismo notificado, e em
seguida de quatro em quatro anos, a autoridade responsavel pelos or-
ganismos notificados do Estado-Membro em que o organismo estd es-
tabelecido e uma equipa de avaliagdo conjunta nomeada para efeitos do
procedimento descrito nos artigos 34.° ¢ 35.° efetuam uma reavaliagdo
completa para determinar se o organismo notificado continua a satisfa-
zer os requisitos estabelecidos no anexo VIIL

11. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 108.° a fim de alterar o n.° 10 do presente artigo para modificar a
frequéncia com que ¢ efetuada a reavaliagdo completa referida nesse
nimero.

12.  Os Estados-Membros apresentam a Comissdo ¢ ao MDCG, pelo
menos uma vez por ano, um relatorio sobre as atividades de monitori-
zagdo e avaliacdo in loco que tenham realizado no que respeita aos
organismos notificados e, se for caso disso, as filiais e subcontratantes.
O relatorio contém informagdes sobre o resultado dessas atividades,
incluindo as atividades referidas no n.° 7, e é tratado de forma confi-
dencial pelo MDCG e pela Comissdo; todavia, esse relatorio contém um
resumo que ¢ facultado ao publico.

O resumo do relatorio € inserido no sistema eletronico a que se refere o
artigo 52.°.

Artigo 41.°

Avaliagdo da avaliacdo, pelo organismo notificado, da
documentag¢ao técnica e da documentacdo de avaliacio do
desempenho

1. No ambito da sua monitorizagdo permanente dos organismos no-
tificados, a autoridade responsavel pelos organismos notificados avalia
um nimero adequado de avalia¢des efetuadas pelo organismo notificado
no que se refere a documentag@o técnica dos fabricantes, nomeadamente
da documentagdo da avaliagdo de desempenho, a fim de verificar as
conclusoes tiradas pelo organismo notificado com base nas informagdes
fornecidas pelo fabricante. As avaliagdes da autoridade responsavel pe-
los organismos notificados sao efetuadas tanto no local como fora dele.
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2. A amostragem dos dossiés que devem ser avaliados nos termos do
n.° 1 é devidamente planeada e representativa dos tipos e dos riscos dos
dispositivos certificados pelo organismo notificado, em particular, dos
dispositivos de elevado risco, e ¢ devidamente fundamentada e docu-
mentada num plano de amostragem que, a pedido do MDCG, lhe é
colocado a disposicdo pela autoridade responsavel pelos organismos
notificados.

3. A autoridade responsavel pelos organismos notificados analisa em
que medida a avaliacdo efetuada pelo organismo notificado foi devida-
mente efetuada e verifica os procedimentos utilizados, a documentagao
conexa ¢ as conclusdes tiradas pelo organismo notificado. Esta verifi-
cacdo inclui a documentacdo técnica e a documentacdo de avaliagdo do
desempenho do fabricante nas quais o organismo notificado baseou a
sua analise. Essas avaliagdes sdo efetuadas com base nas especificagdes
comuns.

4. As referidas avaliagdes fazem também parte da reavaliacdo dos
organismos notificados prevista no artigo 40.°, n.° 10, e das atividades
de avaliagdo conjunta referidas no artigo 43.°, n.° 3. As avaliagdes sdo
efetuadas com base em conhecimentos especializados adequados.

5. Com base nos relatorios dessas analises e avaliagdes da autoridade
responsavel pelos organismos notificados ou das equipas de avaliag@o
conjunta, nos contributos prestados pelas atividades de fiscalizagdo do
mercado, de vigilancia e de monitorizagdo pos-comercializagdo descritas
no capitulo VII, no acompanhamento permanente do progresso técnico,
ou na identificacdo de preocupagdes e questdes que surgem em matéria
de seguranga e desempenho dos dispositivos, o0 MDCG pode recomen-
dar que a amostragem efetuada ao abrigo do presente artigo inclua uma
propor¢ao maior ou menor da documentagao técnica e da documentagao
de avaliacdo de desempenho avaliadas por um organismo notificado.

6. A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execucdo, medidas
que determinem as disposi¢des pormenorizadas, os documentos associa-
dos e a coordenagdo para a analise da avaliagdo da documentacio
técnica ¢ da documentagdo de avaliagdo do desempenho, referidas no
presente artigo. Os referidos atos de execug@o sdo adotados pelo pro-
cedimento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

Artigo 42.°

Alteracdes as designacdes e notificacoes

1. A autoridade responsavel pelos organismos notificados notifica a
Comissdo e os outros Estados-Membros de quaisquer alteragdes signi-
ficativas a designacdo de um organismo notificado.

Os procedimentos descritos nos artigos 35.° e 38.° aplicam-se a exten-
sd0 do ambito da designacao.

By

No que respeita as alteragdes a designacdo, a excegdo da extensdo do
seu ambito, sdo aplicaveis os procedimentos estabelecidos nos numeros
seguintes.
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2. A Comissao publica imediatamente na NANDO a notificacdo al-
terada. A Comissdo introduz imediatamente as informagdes relativas as
alteragdes da designagdo do organismo notificado no sistema eletronico
referido no artigo 52.°.

3. Caso um organismo notificado decida cessar as suas atividades de
avaliagdo da conformidade, informa a autoridade responsavel pelos or-
ganismos notificados ¢ os fabricantes em causa o mais rapidamente
possivel e, em caso de cessacdo planeada, um ano antes de cessar as
atividades. Os certificados podem manter-se validos durante um periodo
temporario de nove meses apds a cessagdo das atividades do organismo
notificado, desde que outro organismo notificado confirme por escrito
que assumira a responsabilidade pelos dispositivos abrangidos por esses
certificados. O novo organismo notificado efetua uma avaliacdo com-
pleta dos dispositivos em causa at¢ ao final desse periodo, antes de
emitir novos certificados para esses dispositivos. Caso o organismo
notificado cesse a sua atividade, a autoridade responsavel pelos orga-
nismos notificados retira a designacao.

4. Caso uma autoridade responsavel pelos organismos notificados
verifique que um organismo notificado deixou de satisfazer os requisitos
estabelecidos no anexo VII, ou ndo cumpre as suas obrigagdes ou nao
aplicou as medidas corretivas necessarias, essa autoridade suspende,
restringe ou retira, total ou parcialmente, a designagdo, consoante a
gravidade do incumprimento desses requisitos ou obrigacdes. A suspen-
s30 ndo pode exceder o prazo de um ano, renovavel uma vez por igual
periodo.

A autoridade responsavel pelos organismos notificados informa imedia-
tamente a Comissdo e os outros Estados-Membros de qualquer suspen-
sdo, restricdo ou retirada de uma designacao.

5. Caso a sua designacdo tenha sido suspensa, restringida ou retirada,
na totalidade ou em parte, o organismo notificado informa os fabricantes
em causa o mais tardar no prazo de 10 dias.

6. Em caso de restricdo, suspensdo ou retirada de uma designagdo, a
autoridade responsavel pelos organismos notificados tomas as medidas
adequadas para assegurar a conservagao dos dossiés do organismo no-
tificado em causa e disponibiliza-os as autoridades de outros Estados-
-Membros responsaveis pelos organismos notificados e as autoridades
responsaveis pela fiscalizagdo do mercado, se estas o solicitarem.

7. Em caso de restri¢do, suspensdo ou retirada de uma designagdo, a
autoridade responsavel pelos organismos notificados:

a) Avalia o impacto nos certificados emitidos pelo organismo notifica-
do;

b) Apresenta & Comissdo e aos outros Estados-Membros um relatorio
sobre as suas constatacdes no prazo de trés meses apos ter notificado
as alteragdes a designacao;



02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 48

¢) Determina que o organismo notificado suspenda ou retire, num prazo
razoavel por ela determinado, os certificados indevidamente emiti-
dos, a fim de garantir a seguranca dos dispositivos no mercado;

d) Insere no sistema eletronico referido no artigo 52.° as informagoes
relacionadas com os certificados cuja suspensdo ou retirada tenha
exigido;

e) Informa a autoridade competente para os dispositivos médicos para
diagnostico in vitro do Estado-Membro em que o fabricante tem a
sua sede ou domicilio profissional, através do sistema eletronico
referido no artigo 52.°, dos certificados cuja suspensdo ou retirada
tenha exigido. Essa autoridade competente toma as medidas adequa-
das que se revelem necessarias para evitar potenciais riscos para a
saude ou a seguranca dos doentes, utilizadores ou outras pessoas.

8. Com excec¢ao dos certificados indevidamente emitidos, e caso uma
designagdo tenha sido suspensa ou restringida, os certificados permane-
cem validos nas seguintes circunstancias:

a) Quando a autoridade responsavel pelos organismos notificados tiver
confirmado, no prazo de um més a contar da suspensao ou restri¢ao,
que ndo existem problemas de seguranga no que respeita aos certi-
ficados afetados pela suspensdo ou restrigdo, e tiver estabelecido um
prazo e as agdes previstas para obviar a suspensido ou restricdo; ou

b) Quando a autoridade responsavel pelos organismos notificados tiver
confirmado que, durante a suspensdo ou restricdo, ndo serdo emiti-
dos, alterados nem reemitidos certificados relevantes para a suspen-
sdo, e declarado se o organismo notificado tem capacidade para
continuar a assumir, durante o periodo da suspensdo ou restri¢ao,
0 acompanhamento ¢ a responsabilidade pelos certificados ja emiti-
dos. No caso de a autoridade responsavel pelos organismos notifi-
cados determinar que o organismo notificado ndo dispde de capaci-
dade para apoiar os certificados ja emitidos, o fabricante apresenta a
autoridade competente para os dispositivos médicos para diagndstico
in vitro do Estado-Membro onde o fabricante do dispositivo abran-
gido pelo certificado tem a sua sede ou domicilio profissional, no
prazo de trés meses a contar da suspensdo ou restricdo, a confirma-
¢do escrita de que, durante o periodo de suspensdo ou restri¢ao,
outro organismo notificado qualificado assume temporariamente as
fungdes do organismo notificado no que respeita ao acompanha-
mento e responsabilidade pelos certificados.

9. Com excecdo dos certificados emitidos indevidamente, e sempre
que a designag@o tenha sido retirada, os certificados permanecem vali-
dos por um periodo de nove meses nas seguintes circunstancias:

a) Quando a autoridade competente para os dispositivos médicos para
diagnostico in vitro do Estado-Membro onde o fabricante do dispo-
sitivo abrangido pelo certificado tem a sua sede ou domicilio pro-
fissional tiver confirmado que ndo existe qualquer problema de se-
guranca associado aos dispositivos em questdo; e
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b) Um outro organismo notificado tiver confirmado por escrito que
assumira de imediato a responsabilidade por esses dispositivos e
que concluira a respetiva avaliagdo no prazo de doze meses a contar
da retirada da designagio.

Nas circunstancias referidas no primeiro paragrafo, a autoridade nacio-
nal competente para os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro do
Estado-Membro onde o fabricante do dispositivo abrangido pelo certi-
ficado tem a sua sede ou domicilio profissional pode prorrogar a vali-
dade provisoria dos certificados por novos periodos de trés meses, até
ao méaximo de 12 meses no total.

A autoridade ou o organismo notificado que tenha assumido as fungdes
do organismo notificado ao qual se aplica a alteracdo da designacgao
informa imediatamente a Comissdo, os outros Estados-Membros e os
demais organismos notificados da alteracdo em relacdo a essas funcdes.

Artigo 43.°

Contestacdo da competéncia dos organismos notificados

1. A Comissdo, juntamente com o MDCG, investiga todos os casos
em relacdo aos quais lhe tenham sido comunicadas preocupacdes quanto
ao cumprimento permanente, por parte de um organismo notificado ou
de uma ou vdérias das suas filiais ou subcontratantes, dos requisitos
estabelecidos no anexo VII ou das obrigacdes que lhes incumbem. A
Comissdo assegura que a autoridade pertinente responsavel pelos orga-
nismos notificados ¢ informada desse facto e que lhe ¢ dada oportuni-
dade de investigar esses casos.

2. O Estado-Membro notificador faculta a Comissdo, a pedido desta,
todas as informagdes relacionadas com a designa¢do do organismo no-
tificado em causa.

3. A Comissdo, juntamente com o MDCG, pode dar inicio, con-
soante o que for aplicavel, ao procedimento de avaliagdo descrito no
artigo 35.°, n.°® 3 e 5, caso haja preocupagdes razodveis em relagdo ao
cumprimento permanente dos requisitos estabelecidos no anexo VII por
um organismo notificado, ou uma filial ou subcontratante do organismo
notificado, e caso se considere que a investigagdo da autoridade respon-
savel pelos organismos notificados ndo resolveu cabalmente esses casos
de preocupagdo, ou mediante pedido da autoridade responsavel pelos
organismos notificados. A comunica¢do e o resultado dessa avaliagao
respeita os principios estabelecidos no artigo 35.°. Em alternativa, ¢
consoante a severidade do problema, a Comissdo, juntamente com o
MDCG, pode solicitar que a autoridade responsavel pelos organismos
notificados permita que, no maximo, dois dos peritos que figuram na
lista estabelecida nos termos do artigo 36.° participem numa avaliagdo
in loco como parte das atividades de monitorizagdo e fiscalizagdo pla-
neadas nos termos do artigo 40.° ¢ definidas no plano anual de avalia-
¢do descrito no artigo 40.°, n.° 4.

4. Sempre que verifique que um organismo notificado deixou de
cumprir os requisitos para a sua designacdo, a Comissdo informa o
Estado-Membro notificador desse facto e solicita-lhe que tome as me-
didas corretivas necessarias, incluindo, se necessario, a suspensao, res-
tricdo ou retirada da designacao.
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Se o Estado-Membro ndo tomar as medidas corretivas necessarias, a
Comissdao pode, por meio de atos de execugdo, suspender, restringir
ou retirar a designacdo. Os referidos atos de execucdo sdo adotados
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3. A
Comissdo notifica o Estado-Membro em causa da sua decis@o e atualiza
a NANDO e o sistema eletronico referido no artigo 52.°.

5. A Comissdo assegura que todas as informacdes confidenciais ob-
tidas no decurso das suas investigacdes sdo tratadas em conformidade.

Artigo 44.°

Revisido pelos pares e troca de experiéncias entre as autoridades
responsaveis pelos organismos notificados

1. A Comissdo vela pela organizacdo de trocas de experiéncias e pela
coordenagdo das praticas administrativas entre as autoridades responsa-
veis pelos organismos notificados. O referido intercambio abrange, no-
meadamente, os seguintes elementos:

a) Elaboragdo de documentos sobre as melhores praticas relacionadas
com as atividades das autoridades responsaveis pelos organismos
notificados;

b) Elaboragao de documentos de orientagdo dos organismos notificados
no que respeita a execucdo do presente regulamento;

¢) Formagdo e qualificagdo dos peritos a que se refere no artigo 36.°;

d) Acompanhamento das tendéncias, no que respeita as alteragcdes das
designagdes e notificagdes de organismos notificados, e das tendén-
cias nas retiradas de certificados e transferéncias entre organismos
notificados;

e) Monitoriza¢do da aplicacdo e aplicabilidade dos codigos que deter-
minam o ambito da designagdo referidos no artigo 38.°, n.° 13;

f) Desenvolvimento de um mecanismo de revisao pelos pares entre as
autoridades ¢ a Comissao;

g) Métodos de comunicagdo ao publico das atividades de monitorizagdo
e fiscalizacdo desenvolvidas pelas autoridades e pela Comissdo na
area dos organismos notificados.

2. As autoridades responsaveis pelos organismos notificados partici-
pam numa revisdo pelos pares de trés em trés anos através do meca-
nismo desenvolvido nos termos do n.° 1 do presente artigo. Essas
revisdes sdo, em principio, realizadas em paralelo com as avaliagdes
conjuntas in loco descritas no artigo 35.°. Em alternativa, as autoridades
nacionais podem optar por realizar essas revisdes no quadro das suas
atividades de monitorizagdo referidas no artigo 40.°.

3. A Comiss@o participa na organizacdo e apoia a aplicagdo pratica
do mecanismo de revisdo pelos pares.

4, A Comissao elabora um relatorio anual de sintese sobre as ativi-
dades de analise pelos pares, o qual ¢ disponibilizado ao publico.
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5. A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execucdo, medidas
que estabelecem as disposi¢des pormenorizadas e os documentos cone-
X0s para o mecanismo de revisdo pelos pares e a formagao e qualifica-
¢do referidos no n.° 1 do presente artigo. Os referidos atos de execugdo
séo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°,
n.° 3.

Artigo 45.°

Coordenacao dos organismos notificados

A Comiss@o assegura que os organismos notificados coordenem devi-
damente as suas atividades e cooperem no ambito do grupo de coorde-
nac¢do de organismos notificados como referido no artigo 49.° do Re-
gulamento (UE) 2017/745.

Os organismos notificados ao abrigo do presente regulamento partici-
pam nos trabalhos desse grupo.

Artigo 46.°

Listas das taxas padrao

Os organismos notificados estabelecem e tornam publicas as listas das
respetivas taxas padrdo para as atividades de avaliacdo da conformidade
que realizam.

CAPITULO V
CLASSIFICACAO E AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Seccao 1

Classificacio

Artigo 47.°

Classificacdo dos dispositivos

1. Os dispositivos sdo integrados nas classes A, B, C e D, atendendo
a sua finalidade prevista e aos seus riscos intrinsecos. A classifica¢ao ¢é
efetuada nos termos do anexo VIIIL.

2. Os eventuais litigios entre o fabricante ¢ o organismo notificado
em causa resultantes da aplicagdo do anexo VIII sdo submetidos, para
decisdo, a autoridade competente do Estado-Membro onde o fabricante
tem a sua sede ou domicilio profissional. Se o fabricante ndo tiver sede
ou domicilio profissional na Unido e ndo tiver ainda designado um
mandatario, a questdo ¢ submetida a autoridade competente do Esta-
do-Membro em que o mandatario referido no anexo IX, seccdo 2.2,
segundo paragrafo, alinea b), ultimo travessdo, tem a sua sede ou do-
micilio profissional. Caso o organismo notificado em causa esteja esta-
belecido num Estado-Membro que ndo seja o do fabricante, a autoridade
competente adota a sua decisdo depois de consultar a autoridade com-
petente do Estado-Membro que designou o organismo notificado.
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A autoridade competente do Estado-Membro onde o fabricante tem a
sua sede ou domicilio profissional notifica 0 MDCG e a Comissdo da
sua decisdo. A decisdo ¢ disponibilizada a pedido.

3. A pedido de um Estado-Membro, a Comissdo, depois de consultar
0o MDCQG, decide, por meio de atos de execucdo, sobre o seguinte:

a) A aplicagdo do anexo VIII a um determinado dispositivo, ou a uma
categoria ou grupo de dispositivos, a fim de determinar a classifica-
¢do desses dispositivos;

b) A reclassificacdo de um dispositivo, categoria ou grupo de disposi-
tivos, em derroga¢do do anexo VIII, por motivos de satde publica
baseados em novas provas cientificas ou em quaisquer informagdes
que fiquem disponiveis no decurso das atividades de vigilancia e
fiscalizagdo do mercado.

4. A Comissao pode também decidir, por iniciativa propria e depois
de consultar o MDCG, por meio de atos de execucdo, sobre as questdes
referidas no n.° 3, alineas a) e b).

5. A fim de garantir a aplica¢do uniforme do anexo VIII, e tendo em
conta os pareceres cientificos dos comités cientificos pertinentes, a Co-
missdo pode adotar atos de execug¢do na medida do necessario para
resolver questdes de divergéncias na interpretacdo e de aplicagdo prati-
ca.

6.  Os atos de execugdo referidos nos n.”® 3, 4 e 5 do presente artigo
sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°,
n.° 3.

Secc¢dao 2

Avaliacao da conformidade

Artigo 48.°

Procedimentos de avaliacdo da conformidade

1.  Antes de colocarem um dispositivo no mercado, os fabricantes
procedem a uma avaliagdo da conformidade desse dispositivo, de acordo
com os procedimentos de avaliacdo da conformidade aplicaveis estabe-
lecidos nos anexos IX a XI.

2. Antes da entrada em servigo de um dispositivo que ndo se encon-
tra colocado no mercado, com exce¢do dos dispositivos fabricados ao
abrigo do artigo 5.°, n.° 5, os fabricantes procedem a uma avaliagdo da
conformidade desse dispositivo, de acordo com os procedimentos de
avaliacdo da conformidade aplicaveis estabelecidos nos anexos 1X a XI.

3. Os fabricantes de dispositivos da classe D, com excecao dos dis-
positivos para estudo de desempenho, sdo sujeitos a uma avaliagdo da
conformidade como especificado no anexo IX, capitulo I, capitulo II,
com excecdo da secc¢do 5, e capitulo III.

Além dos procedimentos referidos no primeiro paragrafo, para os dis-
positivos de autodiagnostico e para diagndstico junto do doente (near-
-patient testing), o fabricante segue o procedimento para a avaliacdo da
documentacgdo técnica estabelecido no anexo IX, secgdo 5.1.
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Além dos procedimentos referidos nos primeiro e segundo paragrafos,
para os testes de selegdo da terapéutica (companion diagnostics), o
organismo notificado consulta uma autoridade competente designada
pelos Estados-Membros nos termos da Diretiva 2001/83/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho (') ou a EMA, consoante o caso, de
acordo com o procedimento estabelecido no anexo IX, seccdo 5.2.

4. Os fabricantes de dispositivos da classe D, com exce¢do dos dis-
positivos para estudo do desempenho, podem optar por aplicar, em vez
do procedimento de avaliacdo da conformidade aplicavel nos termos do
n.° 3, uma avaliagdo da conformidade como especificado no anexo X,
conjugada com uma avaliacdo da conformidade como especificado no
anexo XI.

Para os testes de selegdo da terapéutica (companion diagnostics), o
organismo notificado consulta nomeadamente uma autoridade compe-
tente designada pelos Estados-Membros nos termos da Diretiva
2001/83/CE ou a EMA, consoante o caso, de acordo com o procedi-
mento estabelecido no anexo X, sec¢do 3, alinea k).

5. Em especial, e sem prejuizo das obrigacdes por forca dos outros
procedimentos referidos nos n.° 3 e 4, no caso dos dispositivos para os
quais tenha sido designado um ou varios laboratdrios de referéncia da
UE nos termos do artigo 100.°, o organismo notificado que realiza a
avaliacdo da conformidade solicita a um desses laboratorios de referén-
cia da UE que verifique através de ensaios laboratoriais o desempenho
reivindicado pelo fabricante e a conformidade do dispositivo com as
especificagdes comuns aplicaveis, ou com outras solugdes escolhidas
pelo fabricante para assegurar um nivel de seguranca e desempenho
que seja pelo menos equivalente, como especificado no anexo IX, sec-
¢do 4.9, e no anexo X, seccdo 3, alinea j). Os ensaios laboratoriais
realizados por um laboratorio de referéncia da UE incidem sobretudo
na sensibilidade analitica e na sensibilidade diagnostica, utilizando os
melhores materiais de referéncia disponiveis.

6. Além do procedimento aplicavel nos termos dos n.°s 3 e 4, na
auséncia de especificagdes comuns para dispositivos da classe D e caso
se trate da primeira certificagdo desse tipo de dispositivo, 0 organismo
notificado consulta os peritos competentes a que se refere o artigo 106.°
do Regulamento (UE) 2017/745 sobre o relatorio de avaliacdo do de-
sempenho do fabricante. Para esse efeito, o organismo notificado apre-
senta o relatério de avaliagdo do desempenho do fabricante ao painel de
peritos no prazo de cinco dias ap6s o ter recebido do fabricante. Os
peritos competentes apresentam, sob a supervisdo da Comissao, as suas
observacdes ao organismo notificado dentro do prazo fixado para a
apresentacdo do parecer cientifico pelo laboratéorio de referéncia da
UE, tal como especificado no anexo IX, sec¢do 4.9, ou no anexo X,
seccao 3, alinea j).

7. Os fabricantes de dispositivos da classe C, com excecdo dos dis-
positivos para estudo de desempenho, sdo sujeitos a uma avaliagdo da
conformidade como especificado » C1 no anexo IX, capitulos I e III, e,
adicionalmente, a uma avaliacdo da documentagdo técnica, como espe-
cificado na seccdo 4 desse anexo, relativamente a pelo menos um <«
dispositivo representativo por grupo genérico de dispositivos.

(") Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro
de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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Além dos procedimentos referidos no primeiro paragrafo, para os dis-
positivos de autodiagnostico e para diagndstico junto do doente (near-
-patient testing), o fabricante segue o procedimento para a avaliacdo da
documentacgdo técnica estabelecido no anexo IX, secgdo 5.1.

Além dos procedimentos referidos nos primeiro e segundo paragrafos,
para os testes de selecdo da terapéutica (companion diagnostics), o
organismo notificado segue, relativamente a todos os dispositivos, o
procedimento para a avaliagdo da documentagdo técnica, previsto no
anexo IX, seccdo 5.2, e aplica o procedimento para a avaliagdo da
documentagdo técnica, previsto no anexo IX, sec¢des 4.1 a 4.8, e con-
sulta a autoridade competente designada pelos Estados-Membros nos
termos da Diretiva 2001/83/CE ou a EMA, consoante o caso, de acordo
com o procedimento estabelecido no anexo IX, secgdo 5.2.

8. Os fabricantes de dispositivos da classe C, com excecdo dos dis-
positivos para estudo de desempenho, podem optar por aplicar, em vez
do procedimento de avaliagdo da conformidade nos termos do n.° 7,
uma avaliagdo da conformidade como especificado no anexo X, conju-
gada com uma avaliagdo da conformidade como especificado no
anexo XI, com excecdo da sua secgdo 5.

Para os testes de selegdo da terapéutica (companion diagnostics), 0
organismo notificado nomeadamente consulta, relativamente a todos
os dispositivos, uma autoridade competente designada pelos Estados-
-Membros nos termos da Diretiva 2001/83/CE ou a EMA, consoante o
caso, de acordo com o procedimento estabelecido no anexo X, secgdo 3,
alinea k).

9.  Os fabricantes de dispositivos da classe B, com exce¢do dos dis-
positivos para estudo de desempenho, sdo sujeitos a uma avaliagdo da
conformidade como especificado »C1 no anexo IX, capitulos I e I1I, e,
adicionalmente, a uma avaliacdo da documentagdo técnica, como espe-
cificado na sec¢do 4 desse anexo, relativamente a pelo menos um dis-
positivo representativo « por categoria de dispositivos.

Além dos procedimentos referidos no primeiro paragrafo, para os dis-
positivos de autodiagndstico e para diagnostico junto do doente (near-
-patient testing), o fabricante segue o procedimento para a avaliagdo da
documentacgdo técnica estabelecido no anexo IX, secgdo 5.1.

10.  Os fabricantes de dispositivos da classe A, com excecdo dos
dispositivos para estudo de desempenho, declaram a conformidade dos
seus produtos mediante a emissdo da declaragdo UE de conformidade
referida no artigo 17.°, depois de elaborarem a documentagdo técnica
estabelecida nos anexos II e III

Contudo, se esses dispositivos forem colocados no mercado no estado
estéril, o fabricante aplica os procedimentos estabelecidos no anexo IX
ou no anexo XI. A intervengdo do organismo notificado limita-se aos

aspetos relativos a obtencdo, garantia e manutencdo das condig¢des de
esterilidade.

11.  Os dispositivos para estudo de desempenho estdo sujeitos aos
requisitos estabelecidos nos artigos 57.° a 77.°.
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12. O Estado-Membro onde o organismo notificado estd estabelecido
pode exigir que a totalidade ou parte dos documentos relativos aos
procedimentos referidos nos n.°® 1 a 10, incluindo a documentagio
técnica e os relatorios de auditoria, de avaliagdo e de inspegdo, seja
disponibilizada numa ou mais linguas oficiais da Unido, determinadas
por esse Estado-Membro. Na falta dessa exigéncia, esses documentos
ficam disponiveis em qualquer lingua oficial da Unido aceite pelo or-
ganismo notificado.

13. A Comissdo pode especificar, por meio de atos de execugdo, as
disposicdes pormenorizadas e os elementos processuais destinados a
garantir uma aplicacdo harmonizada dos procedimentos de avaliagdo
da conformidade pelos organismos notificados relativamente a qualquer
dos seguintes aspetos:

a) A frequéncia e a base de amostragem da avaliacdo da documentacgao
técnica numa base representativa, como estabelecido no anexo IX,
seccdo 2.3, terceiro paragrafo, e sec¢do 3.5, no caso dos dispositivos
da classe C;

b) A frequéncia minima das auditorias in loco ndo anunciadas e das
amostragens a efetuar pelos organismos notificados em conformidade
com o anexo IX, sec¢do 3.4, atendendo a classe de risco e ao tipo de
dispositivo;

¢) A frequéncia de colheita de amostras de dispositivos ou lotes de
dispositivos fabricados da classe D a enviar a um laboratorio de
referéncia da UE designado nos termos do artigo 100.°, nos termos
do anexo IX, seccdo 4.12, e do anexo XI, sec¢do 5.1; ou

d) Os ensaios fisicos, laboratoriais ou outros a realizar pelos organismos
notificados no contexto do controlo das amostras, da avaliagdo da
documentagio técnica e do exame de tipo nos termos do anexo IX,
seccdes 3.4 e 4.3, e do anexo X, seccdo 3, alineas f) e g).

Os atos de execugdo referidos no primeiro paragrafo sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

Artigo 49.°

Intervencio de organismos notificados nos procedimentos de
avaliacio da conformidade

1. Sempre que o procedimento de avaliacdo da conformidade impli-
que a interven¢do de um organismo notificado, o fabricante pode apre-
sentar um requerimento a um organismo notificado da sua escolha,
desde que este seja designado para as atividades de avaliagdo da con-
formidade relacionadas com os tipos de dispositivos em causa. O fa-
bricante ndo pode apresentar paralelamente a outro organismo notificado
requerimentos relativos ao mesmo procedimento de avaliacdo da con-
formidade.
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2. O organismo notificado em causa informa, através do sistema
eletronico a que se refere o artigo 52.°, os outros organismos notificados
caso um fabricante retire o seu requerimento antes de o referido orga-
nismo ter tomado uma decisdo sobre a avaliacdo da conformidade.

3. Ao apresentarem um requerimento a um organismo notificado nos
termos do n.° 1, os fabricantes declaram se retiraram o requerimento
apresentado a outro organismo notificado antes de este ter tomado uma
decisdo e fornecem informagdes sobre qualquer requerimento anterior
relativo @ mesma avaliagdo da conformidade que tenha sido recusado
por outro organismo notificado.

4. O organismo notificado pode exigir ao fabricante quaisquer infor-
magdes ou dados que sejam necessarios para realizar corretamente o
procedimento de avaliagdo da conformidade escolhido.

5. Os organismos notificados ¢ o pessoal dos organismos notificados
realizam as suas atividades de avaliacdo da conformidade com a maior
integridade profissional e a competéncia técnica e cientifica requerida no
dominio em causa e ndo podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, suscetiveis de influen-
ciar a sua apreciagdo ou os resultados das suas atividades de avaliagdo
da conformidade, em especial por parte de pessoas ou grupos interes-
sados nos resultados dessas atividades.

Artigo 50.°

Mecanismo de escrutinio das avaliacoes da conformidade de
dispositives da classe D

1. Os organismos notificados notificam as autoridades competentes
dos certificados que emitiram a dispositivos da classe D, a excecdo dos
requerimentos relativos ao aditamento ou a renovacgdo de certificados
existentes. Essa notificacdo, que ¢ feita através do sistema eletronico
referido no artigo 52.°, inclui as instrugdes de utilizagdo referidas no
anexo I, seccdo 20.4, o resumo da seguranca ¢ do desempenho referido
no artigo 29.°, o relatério de avaliagdo elaborado pelo organismo noti-
ficado, e, se for caso disso, os ensaios laboratoriais efetuados pelo
laboratorio de referéncia da UE bem como o seu parecer cientifico
nos termos do artigo 48.°, n.° 3, segundo paragrafo, e, se for caso disso,
as opinides expressas, nos termos do artigo 48.°, n.° 4, pelos peritos
referidos no artigo 106.° do Regulamento (UE) 2017/745. Em caso de
divergéncia de opinides entre o organismo notificado e os peritos, tam-
bém deve ser incluida uma justificacdo cabal.

2. Uma autoridade competente e, se for caso disso, a Comissao pode,
com base em preocupagdes razoaveis, aplicar outros procedimentos nos
termos do artigo 40.°, 41.°, 42.°, 43.° ou 89.° e, se considerado neces-
sario, tomar medidas adequadas, nos termos dos artigos 90.° e 92.°.

3. O MDCG e, se for caso disso, a Comissdo pode, com base em
preocupacdes razoaveis, solicitar aos painéis de peritos um parecer
cientifico relativamente a seguranca e ao desempenho de qualquer dis-
positivo.
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Artigo 51.°

Certificados de conformidade

1. Os certificados emitidos pelos organismos notificados nos termos
dos anexos IX, X e XI sdo redigidos numa lingua oficial da Unido
determinada pelo Estado-Membro em que estiver estabelecido o orga-
nismo notificado ou, na falta dessa determinagdo, numa lingua oficial da
Unido aceite pelo organismo notificado. No anexo XII estabelece-se o
conteudo minimo dos certificados.

2. Os certificados sdo validos pelo periodo neles indicado, que nao
pode exceder cinco anos. A pedido do fabricante, a validade do certi-
ficado pode ser prorrogada por novos periodos, ndo superiores a cinco
anos, com base numa reavaliagdo efetuada segundo os procedimentos de
avaliacdo da conformidade aplicaveis. Os eventuais aditamentos a um
certificado permanecem validos durante o periodo de validade do certi-
ficado a que dizem respeito.

3. Os organismos notificados podem impor restricdes a finalidade
prevista de um dispositivo para determinados grupos de doentes ou
utilizadores ou exigir que os fabricantes realizem estudos especificos
de ADPC, por for¢a do anexo XIII, parte B.

4. Sempre que verifique que um fabricante deixou de cumprir os
requisitos estabelecidos no presente regulamento, o organismo notifi-
cado suspende, retira ou impde restricdes ao certificado emitido, tendo
em conta o principio da proporcionalidade, a ndo ser que o fabricante
garanta o cumprimento desses requisitos através da aplicagdo de uma
acdo corretiva apropriada num prazo adequado estabelecido pelo orga-
nismo notificado. O organismo notificado fundamenta a sua decisdo.

5. O organismo notificado introduz no sistema eletronico referido no
artigo 52.° quaisquer informagdes relativas aos certificados emitidos,
incluindo alteragdes e aditamentos aos mesmos, bem como aos certifi-
cados suspensos, reintroduzidos, retirados ou recusados e as restrigdes
impostas a certificados. Essas informagdes estdo acessiveis ao publico.

6. A luz do progresso técnico, a Comissio fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo 108.° a fim de alterar o conteudo
minimo dos certificados estabelecido no anexo XII.

Artigo 52.°

Sistema eletronico relativo aos organismos notificados e aos
certificados de conformidade

Para efeitos do presente regulamento, as informagdes a seguir indicadas
sdo coligidas e tratadas, por for¢a do artigo 57.° do Regulamento (UE)
2017/745, no sistema eletronico criado nos termos desse artigo:

a) A lista de filiais referida no artigo 33.°, n.° 2;
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b) A lista de peritos referida no artigo 36.°, n.° 2;

¢) As informagdes relativas a notificagdo referida no artigo 38.°, n.° 10,
e as notificagdes alteradas referidas no artigo 42.°, n.° 2;

d) A lista de organismos notificados referida no artigo 39.°, n.” 2;

e) O resumo do relatorio referido no artigo 40.°, n.12;

f) As notificagdes das avaliagdes da conformidade e dos certificados
referidos no artigo 50.°, n.° 1;

g) A retirada ou a recusa de pedidos de certificados a que se refere o
artigo 49.°, n.° 2, e o anexo VII, secgdo 4.3;

h) As informagdes relativas aos certificados referidas no artigo 51.°,
n.° 5;

i) O resumo da seguranga e do desempenho referido no artigo 29.°.

Artigo 53.°

Mudanc¢a voluntiria de organismo notificado

1. Caso um fabricante rescinda o seu contrato com um organismo
notificado e celebre um contrato com outro organismo notificado para a
avaliacdo da conformidade do mesmo dispositivo, as disposi¢des por-
menorizadas relativas & mudanga de organismo notificado sdo definidas
claramente num acordo entre o fabricante, o novo organismo notificado
e, sempre que exequivel, o antigo organismo notificado. Esse acordo
abrange, pelo menos, 0s seguintes aspetos:

a) A data em que os certificados emitidos pelo antigo organismo noti-
ficado deixam de ser validos;

b) A data até a qual o nimero de identificacdo do antigo organismo
notificado pode ser mencionado nas informacdes fornecidas pelo
fabricante, inclusive em materiais promocionais;

¢) A transferéncia de documentos, incluindo os aspetos relacionados
com a confidencialidade e os direitos de propriedade;

d) A data apds a qual sdo atribuidas ao novo organismo notificado as
tarefas de avaliagdo da conformidade do antigo organismo notifica-
do;

e) O ultimo numero de série ou numero de lote pelo qual o antigo
organismo notificado ¢ responsavel.

2. O antigo organismo notificado retira os certificados que tenha
emitido para o dispositivo em questdo na data em que deixam de ser
validos.
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Artigo 54.°

Derrogacio dos procedimentos de avaliacio da conformidade

1.  Em derrogagdo do artigo 48.°, qualquer autoridade competente
pode, mediante pedido devidamente justificado, autorizar a colocagao
no mercado ou a entrada em servigo, no territorio do Estado-Membro
em questdo, de dispositivos especificos que ainda nao tenham sido
objeto dos procedimentos referidos nesse artigo mas cuja utilizagdo
contribua para a satde publica ou para a seguranga ou saide dos doen-
tes.

2. O Estado-Membro informa a Comissao e os outros Estados-Mem-
bros de qualquer decisdo no sentido de autorizar a colocagdo no mer-
cado ou entrada em servigo de um dispositivo nos termos do n.° 1,
sempre que tal autorizacdo seja concedida para uma utilizagdo nao
limitada a um tUnico doente.

3. Na sequéncia da notificagdo referida no n.° 2 do presente artigo, a
Comissao, em casos excecionais relacionados com a satde publica ou a
seguranca ou saude dos doentes pode, por meio de atos de execugdo,
tornar extensiva ao territorio da Unido, por um periodo limitado, a
validade de uma autorizagdo concedida por um Estado-Membro nos
termos do n.° 1 do presente artigo e estabelecer as condigdes em que
o dispositivo pode ser colocado no mercado ou entrar em servigo. Os
referidos atos de execugdo sao adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados que digam res-
peito a satde e a seguranca das pessoas, a Comissdo adota atos de
execugdo imediatamente aplicaveis pelo procedimento a que se refere
o artigo 107.°, n.° 4.

Artigo 55.°

Certificados de venda livre

1. Para efeitos de exportagdo e a pedido de um fabricante ou de um
mandatario, o Estado-Membro onde o fabricante ou o mandatario tem a
sua sede ou domicilio profissional emite um certificado de venda livre
no qual declara que o fabricante ou o mandatério, consoante o que for
aplicavel, tem sede ou domicilio profissional no seu territério e que o
dispositivo em questdo que ostenta a marcacdo CE de acordo com o
presente regulamento pode ser comercializado na Unido. O certificado
de venda livre menciona o UDI-DI basico transmitido a base de dados
UDI nos termos do artigo 26.°. Sempre que um organismo notificado
tenha emitido um certificado nos termos do artigo 51.°, o certificado de
venda livre indica o nimero Unico de identificagdo do certificado, a que
se refere o anexo XII, capitulo II, sec¢do 3, emitido pelo organismo
notificado.

2. A Comissao pode estabelecer, por meio de atos de execugdo, um
modelo para os certificados de venda livre, atendendo as praticas inter-
nacionais respeitantes a utilizagdo de certificados de venda livre. Os
referidos atos de execu¢do sdo adotados pelo procedimento consultivo

a que se refere o artigo 107.°, n.° 2.
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CAPITULO VI

EVIDENCIA CLiNICA, AVALIACAO DO DESEMPENHO E ESTUDOS
DE DESEMPENHO

Artigo 56.°

Avaliacdo do desempenho e evidéncia clinica

1. A confirmag¢do da conformidade com os requisitos gerais de se-
guranca ¢ desempenho pertinentes estabelecidos no anexo I, em especial
com os relativos as caracteristicas de desempenho referidos no anexo I,
capitulo I e sec¢do 9, nas condi¢gdes normais de utilizagdo prevista do
dispositivo, bem como a avaliagdo das interferéncias ¢ das reacdes
cruzadas e da aceitabilidade da relagdo beneficio-risco referidas no
anexo I, secgcdes 1 e 8, baseiam-se na validade cientifica e em dados
relativos aos desempenhos analitico e clinico que fornecam evidéncia
clinica suficiente, inclusive, se for caso disso, nos dados pertinentes
referidos no anexo III.

O fabricante especifica e justifica o nivel de evidéncia clinica necessario
para demonstrar a conformidade com os requisitos gerais de seguranga e
desempenho pertinentes. Esse nivel de evidéncia clinica deve ser ade-
quado, atendendo as caracteristicas do dispositivo e a sua finalidade
prevista.

Para o efeito, os fabricantes planeiam, efetuam e documentam uma
avaliagdo de desempenho em conformidade com o disposto no presente
artigo e no anexo XIII, parte A.

2. A evidéncia clinica sustenta a finalidade prevista do dispositivo
declarada pelo fabricante ¢ baseia-se num processo continuo de avalia-
¢do do desempenho que esteja de acordo com um plano de avaliagdo do
desempenho.

3. A avaliagdo do desempenho segue um procedimento definido e
metodologicamente solido para, em conformidade com o disposto no
presente artigo e no anexo XIII, parte A, demonstrar o seguinte:

a) A validade cientifica;

b) O desempenho analitico;

¢) O desempenho clinico.

Os dados obtidos e as conclusdes retiradas da avaliagao destes elemen-
tos constituem a evidéncia clinica relativa ao dispositivo. A evidéncia
clinica demonstra cientificamente, de acordo com o estado atual dos
conhecimentos no dominio da medicina, que os beneficios clinicos pre-
tendidos serdo alcangados e que o dispositivo é seguro. A evidéncia
clinica obtida a partir da avaliagdo do desempenho fornece garantias
cientificamente validas de que, em condi¢des normais de utilizagdo,
sdo cumpridos os requisitos gerais de seguranca e desempenho relevan-
tes estabelecidos no anexo I.

4.  S@o realizados estudos de desempenho clinico nos termos do
anexo XIII, parte A, sec¢do 2, exceto se for devidamente justificado
invocar outras fontes de dados de desempenho clinico.
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5. Os dados relativos a validade cientifica, ao desempenho analitico e
ao desempenho clinico, a sua avaliagdo e a evidéncia clinica dai decor-
rente s3o documentados no relatério de avaliacdo do desempenho refe-
rido no anexo XIII, parte A, sec¢do 1.3.2. O relatdrio de avaliacdo de
desempenho faz parte da documentagdo técnica referida no anexo II no
que respeita ao dispositivo em questdo.

6. A avaliacdo do desempenho e a respetiva documentagdo sdo atua-
lizadas ao longo do ciclo de vida do dispositivo em questdo através de
dados obtidos com a aplicacdo do plano de ADPC do fabricante pre-
visto no anexo XIII, parte B, e no plano de monitorizacdo pds-comer-
cializagdo referido no artigo 79.°.

O relatério de avaliagdo do desempenho para os dispositivos das classes
C e D ¢ atualizado sempre que necessario, ¢ pelo menos anualmente,
com base nos dados referidos no primeiro paragrafo. O resumo da
seguranga ¢ do desempenho a que se refere o artigo 29.°, n.° 1, ¢é
atualizado logo que possivel, caso seja necessario.

7.  Sempre que necessario para assegurar a aplicacdo uniforme do
anexo XIII, a Comissdo pode, tendo devidamente em conta o progresso
técnico e cientifico, adotar atos de execu¢do na medida do necessario
para resolver questdes de divergéncia na interpretagdo e de aplicagdo
pratica. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

Artigo 57.°

Requisitos gerais respeitantes aos estudos de desempenho

1. O fabricante assegura que um dispositivo para estudo de desem-
penho cumpre os requisitos gerais de seguranga e desempenho que
constam do anexo I, exceto no que respeita aos aspetos abrangidos
pelo estudo de desempenho, e que, relativamente a esses aspetos, foram
tomadas todas as precaugdes para proteger a saude e seguranca dos
doentes, dos utilizadores e de outras pessoas.

2. Se for caso disso, os estudos de desempenho sdo efetuados em
circunstancias semelhantes as condi¢des normais de utilizagdo do dis-
positivo.

3. Os estudos de desempenho sdo concebidos e realizados de modo a
assegurar que os direitos, a seguranga, a dignidade e o bem-estar dos
participantes nesses estudos sdo protegidos e prevalecem sobre quais-
quer outros interesses e que os dados produzidos sao cientificamente
validos, fiaveis e robustos.

Os estudos de desempenho, incluindo os estudos de desempenho que
utilizam o remanescente das amostras anteriormente testadas, sdo reali-
zados em conformidade com a legislacdo aplicavel em matéria de pro-
te¢ao de dados.

Artigo 58.°

Requisitos adicionais para determinados estudos de desempenho

1. Qualquer estudo de desempenho:

a) Em que a recolha cirtrgica invasiva de amostras seja realizada ex-
clusivamente para efeitos do estudo de desempenho;
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b) Que consista num estudo com intervengdo de desempenho clinico,
na ace¢do do artigo 2.°, ponto 46; ou

¢) Cuja realizagdo implique procedimentos invasivos adicionais ou ou-
tros riscos para os participantes nos estudos,

além de cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 57.° e no
anexo XIII, ¢ concebido, autorizado, realizado, registado e notificado
em conformidade com o disposto no presente artigo e nos artigos 59.° a
77.° € no anexo XIV.

2. Os estudos de desempenho que impliquem testes de selecdo da
terapéutica (companion diagnostics) estdo sujeitos aos mesmos requisi-
tos que os estudos de desempenho enumerados no n.° 1. Tal ndo se
aplica aos estudos de desempenho que impliquem testes de sele¢do da
terapéutica (companion diagnostics) utilizando apenas o remanescente
das amostras anteriormente testadas. Todavia, a autoridade competente ¢é
notificada destes estudos.

3. Os estudos de desempenho sdo objeto de uma avaliagdo cientifica
e ética. A avaliacdo ética ¢ efetuada por uma comissdo de ética de
acordo com o direito nacional. Os Estados-Membros garantem que os
procedimentos de avaliagdo pelas comissdes de ética sdo compativeis
com os procedimentos previstos no presente regulamento para a avalia-
¢do do pedido de autorizagdo de um estudo de desempenho. Na avalia-
¢do ética participa, pelo menos, um leigo.

4. Caso ndo esteja estabelecido na Unido, o promotor de um estudo
de desempenho assegura que tem um representante legal, seja ele uma
pessoa singular ou coletiva, estabelecido na Unido. Cabe a esse repre-
sentante legal assegurar o cumprimento das obrigacdes que incumbem
ao promotor por forca do presente regulamento, devendo ainda ser o
destinatdrio de todas as comunicagdes com o promotor previstas no
presente regulamento. Qualquer comunicagdo com esse representante
legal é considerada como sendo uma comunicagdo com o promotor.

Os Estados-Membros podem decidir ndo aplicar o primeiro paragrafo
aos estudos de desempenho a realizar unicamente no seu territorio, ou
no seu territorio e no territorio de um pais terceiro, desde que garantam
que, tendo em vista esse estudo de desempenho, o promotor estabelece
no seu territdrio pelo menos uma pessoa de contacto, que deve ser o
destinatdrio de todas as comunicagdes com o promotor previstas no
presente regulamento.

5. So6 se pode realizar um estudo de desempenho a que se refere o
n.° 1 se estiverem preenchidas todas as seguintes condigdes:

a) O estudo de desempenho ¢é objeto de uma autorizagdo concedida
pelo Estado-Membro ou Estados-Membros onde deve ser realizado,
em conformidade com o presente regulamento, salvo indicagcdo em
contrario;

b) Nio foi emitido, por uma comissao de ética, criada de acordo com o
direito nacional, nenhum parecer negativo sobre o estudo de desem-
penho, valido em todo o territorio desse Estado-Membro ao abrigo
do seu direito nacional,

¢) O promotor, o seu representante legal, ou uma pessoa de contacto
nos termos do n.° 4, esta estabelecido na Unido;

d) As populagdes e os participantes vulneraveis sdo devidamente pro-
tegidos nos termos dos artigos 59.° a 64.°;
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e)

g)

h)

i)

k)

)

m)

0)

p)

Os beneficios esperados para os participantes ou para a saude pu-
blica justificam os riscos e inconvenientes previsiveis e a observan-
cia desta condigdo ¢ constantemente monitorizada;

O participante ou, caso este nao esteja em condigdes de o fazer, o
seu representante legalmente autorizado, deu o seu consentimento
esclarecido, nos termos do disposto no artigo 59.°%

O participante ou, caso este ndo possa dar o seu consentimento
esclarecido, o seu representante legalmente autorizado, recebeu os
dados de contacto de uma entidade junto da qual é possivel obter
informagdes complementares em caso de necessidade;

Sdo salvaguardados os direitos que, nos termos da Diretiva
95/46/CE, assistem ao participante no que toca ao respeito da sua
integridade fisica ¢ mental, bem como a privacidade ¢ a protegao
dos dados que lhe dizem respeito;

O estudo de desempenho foi concebido para minimizar tanto quanto
possivel a dor, o desconforto, 0 medo e qualquer outro risco previ-
sivel para os participantes, e tanto o limiar do risco como o grau de
sofrimento sdo definidos especificamente no plano do estudo de
desempenho e constantemente monitorizados;

Os cuidados médicos prestados aos participantes sdo da responsabi-
lidade de um médico devidamente qualificado ou, se for caso disso,
de qualquer outra pessoa habilitada pela legislagdo nacional a pres-
tar os cuidados pertinentes nas condi¢cdes do estudo de desempenho;

O participante no estudo de desempenho ou, se for caso disso, o seu
representante legalmente autorizado, nao foi sujeito a nenhuma in-
fluéncia indevida, nomeadamente de natureza financeira, para parti-
cipar nesse estudo;

Sempre que oportuno, foram realizados ensaios de seguranga biolo-
gica que refletem os conhecimentos cientificos mais recentes, ou
qualquer outro ensaio considerado necessario atendendo a finalidade
prevista do dispositivo;

No caso dos estudos de desempenho clinico, ficou demonstrado o
desempenho analitico, tendo em conta o estado atual dos conheci-
mentos;

No caso dos estudos com interveng¢do de desempenho clinico, fica-
ram demonstrados o desempenho analitico e a validade cientifica,
tendo em conta o estado atual dos conhecimentos. Quando a vali-
dade cientifica ndo estiver estabelecida para testes de selecdo da
terapéutica (companion diagnostics), ¢ fornecida a fundamentacao
cientifica para a utilizagdo do biomarcador;

Foi provada a seguranga técnica do dispositivo no que diz respeito a
sua utilizacdo, tendo em conta o estado atual dos conhecimentos,
assim como as disposigdes em matéria de seguranca no local de
trabalho e prevencao de acidentes;

Encontram-se preenchidos os requisitos do anexo XIV.
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6. O participante, ou caso este ndo possa dar o seu consentimento
esclarecido, o seu representante legalmente autorizado, pode, sem que
dai decorra qualquer prejuizo e sem ter de apresentar qualquer justifi-
cacdo, retirar-se do estudo de desempenho a qualquer momento me-
diante revogacdo do seu consentimento esclarecido. Sem prejuizo da
Diretiva 95/46/CE, a retirada do consentimento esclarecido nao afeta
as atividades ja realizadas nem a utilizagdo dos dados obtidos com
base no consentimento esclarecido antes de este ter sido retirado.

7. O investigador é uma pessoa que exerce uma profissdo, reconhe-
cida no Estado-Membro em causa, que a habilite a exercer fungdes de
investigagdo por dispor dos conhecimentos cientificos ¢ da experiéncia
necessarios para a prestacdo de cuidados a doentes ou para a medicina
de laboratorio. O restante pessoal envolvido na realizagdo de um estudo
de desempenho tem as habilitagdes adequadas, por via da sua educagao,
formacao ou experiéncia no dominio médico pertinente e na metodolo-
gia de investigagdo clinica, para a realizacdo das tarefas que lhe sdo
atribuidas.

8. Sempre que adequado, as instalagdes em que o estudo de desem-
penho que envolve participantes seja realizado devem ser adequadas ao
estudo de desempenho e semelhantes as instalagdes em que o disposi-
tivo se destina a ser utilizado.

Artigo 59.°

Consentimento esclarecido

1. O consentimento esclarecido ¢ reduzido a escrito, datado e assi-
nado pela pessoa que realiza a entrevista a que se refere o n.° 2, ali-
nea c), ¢ pelo participante ou, caso este ndo possa dar o consentimento
esclarecido, pelo seu representante legalmente autorizado, depois de ter
sido devidamente informado nos termos do n.° 2. Se o participante ndo
puder escrever, o consentimento pode ser dado e registado através de
meios alternativos adequados na presenca de, no minimo, uma testemu-
nha imparcial. Nesse caso, a testemunha assina e data o documento que
contém o consentimento esclarecido. O participante ou, caso este nao
possa dar o consentimento esclarecido, o seu representante legalmente
autorizado, recebe uma copia do documento ou do registo, consoante o
caso, pelo qual foi dado o consentimento esclarecido. O consentimento
esclarecido ¢ documentado. E concedido tempo adequado ao partici-
pante ou ao seu representante legalmente autorizado para ponderar a
sua decisdo de participar no estudo de desempenho.

2. As informagoes prestadas ao participante ou, caso este ndo possa
dar o consentimento esclarecido, ao seu representante legalmente auto-
rizado, para efeitos da obtengdo do seu consentimento esclarecido, de-
vem:

a) Permitir ao participante, ou ao seu representante legalmente autori-
zado, compreender:

i) a natureza, os objetivos, os beneficios, as consequéncias, 0s
riscos e os inconvenientes do estudo de desempenho,

ii) os direitos e garantias em matéria de protecdo do participante,
em particular o seu direito de recusar participar no estudo de
desempenho e o direito de se retirar do mesmo em qualquer
altura, sem que dai decorra qualquer prejuizo e sem ter de jus-
tificar tal decisdo,
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iii) as condi¢des em que serd realizado o estudo de desempenho,
incluindo a durag@o prevista da participacdo no mesmo, ¢

iv) as possiveis modalidades de tratamento alternativas, incluindo as
medidas de acompanhamento se a participagdo no estudo de
desempenho for interrompida;

b) Ser exaustivas, concisas, claras, relevantes e compreensiveis para o
participante ou o seu representante legalmente autorizado;

¢) Ser fornecidas no ambito de uma entrevista prévia com um membro
da equipa de investigagdo devidamente qualificado nos termos do
direito nacional; e

d) Incluir informacdes relativas ao sistema de compensagdo por danos
aplicavel a que se refere o artigo 65.°;

e) Incluir o nlimero tnico de identificagdo do estudo de desempenho
valido em toda a Unido referido no artigo 66.°, n.° 1, bem como
informag¢do sobre a disponibilidade dos resultados do estudo de de-
sempenho, nos termos do n.° 6 do presente artigo.

3. As informagdes referidas no n.° 2 sdo reduzidas a escrito e dis-
ponibilizadas ao participante ou, quando este ndo puder dar o seu con-
sentimento esclarecido, ao seu representante legalmente autorizado.

4.  Durante a entrevista a que se refere o n.° 2, alinea ¢), é dada
especial ateng@o as necessidades de informagdo de populagdes de doen-
tes especificas e de participantes individuais, bem como aos métodos
utilizados para prestar as informagoes.

5. Deve confirmar-se, durante a entrevista a que se refere o n.° 2,
alinea c), que o participante compreendeu as informacdes.

6. O participante ¢ informado de que, independentemente dos resul-
tados do estudo de desempenho, serdo disponibilizados, nos termos do
artigo 73.°, n.° 5, no sistema eletronico relativo a estudos de desempe-
nho referido no artigo 69.°, um relatorio sobre o estudo de desempenho
e um resumo apresentado em termos compreensiveis para o utilizador
previsto; o participante ¢ ainda informado, na medida do possivel, na
data em que s@o disponibilizados.

7. O presente regulamento ¢ aplicavel sem prejuizo do direito nacio-
nal que imponha que, além do consentimento esclarecido dado pelo
representante legalmente autorizado, um menor capaz de formar uma
opinido e de avaliar as informagdes que lhe sdo fornecidas deve igual-
mente dar o seu assentimento a fim de participar num estudo de de-
sempenho.

Artigo 60.°

Estudos de desempenho com participantes incapazes

1. No caso dos participantes incapazes que nao tenham dado ou nao
tenham recusado dar o seu consentimento esclarecido antes do inicio da
sua incapacidade, os estudos de desempenho s6 podem ser realizados se,
além das condigdes previstas no artigo 58.°, n.° 5, estiverem reunidas
todas as seguintes condigdes:

a) Foi obtido o consentimento esclarecido do seu representante legal-
mente autorizado;
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b) O participante incapaz recebeu as informagdes referidas no ar-
tigo 59.°, n.° 2, de forma adequada tendo em conta a sua capacidade
de compreensdo das mesmas;

¢) O investigador respeita o desejo explicito dos participantes incapazes
que possam formar uma opinido e avaliar as informagdes referidas
no artigo 59.°, n.° 2, de se recusarem a participar ou de se retirarem
do estudo de desempenho a qualquer momento;

d) Nao sdo concedidos quaisquer incentivos nem beneficios financeiros
aos participantes, nem aos seus representantes legalmente autoriza-
dos, além de uma compensagdo limitada a cobertura de despesas e
perdas de remuneragdo diretamente relacionadas com a participagdo
no estudo de desempenho;

e) O estudo de desempenho ¢ essencial para o participante incapaz e
ndo ¢ possivel obter dados de validade comparavel em estudos de
desempenho realizados com pessoas capazes de dar o seu consenti-
mento esclarecido ou através de outros métodos de investigagio;

f) O estudo de desempenho esta diretamente relacionado com o quadro
clinico do participante;

g) Existem motivos de natureza cientifica para esperar que a participa-
¢do no estudo de desempenho comporte:

i) beneficios diretos para o participante incapaz que superem os
riscos e inconvenientes que o estudo implica; ou

ii) algum beneficio para a populacdo representada pelo participante
incapaz em causa, quando o estudo de desempenho implique
apenas um risco e um inconveniente minimos para o participante
incapaz em causa em compara¢do com o tratamento padrdo cor-
respondente ao seu quadro clinico.

2. Na medida do possivel, o participante toma parte no procedimento
de consentimento esclarecido.

3. O n.S 1, alinea g), subalinea ii), ndo prejudica as regras nacionais
mais rigorosas que proibem a realizacdo de tais estudos de desempenho
em participantes incapazes quando nao ha motivos de natureza cientifica
para esperar que a participagdo no estudo de desempenho comporte
beneficios diretos para o participante incapaz que superem o0S TiScos ¢
inconvenientes envolvidos.

Artigo 61.°

Estudos de desempenho com menores

1. So pode ser realizado um estudo de desempenho com menores se,
além das condigdes previstas no artigo 58.°, n.° 5, estiverem reunidas
todas as seguintes condigdes:

a) Foi obtido o consentimento esclarecido do seu representante legal-
mente autorizado;

b) Os menores receberam, por parte dos investigadores ou membros da
equipa de investiga¢do dotados de formagdo ou experiéncia de tra-
balho com criangas, as informagdes referidas no artigo 59.°, n.° 2, de
modo adaptado a sua idade ¢ maturidade mental;
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¢) O investigador respeita o desejo explicito dos menores que possam
formar uma opinido e avaliar as informagdes referidas no artigo 59.°,
n.° 2, de se recusarem a participar ou de se retirarem do estudo de
desempenho a qualquer momento;

d) Nao sdo concedidos quaisquer incentivos nem beneficios financeiros
aos participantes, nem aos seus representantes legalmente autoriza-
dos, além de uma compensagao limitada a cobertura de despesas e
perdas de remuneragdo diretamente relacionadas com a participagdo
no estudo de desempenho;

e) O estudo de desempenho destina-se a investigar tratamentos para um
quadro clinico que se verifica apenas em menores ou ¢ essencial no
que diz respeito a menores para a validagdo dos dados obtidos em
estudos de desempenho com pessoas capazes de dar o seu consen-
timento esclarecido ou através de outros métodos de investigacao;

f) O estudo de desempenho tem uma relagdo direta com o quadro
clinico do menor em causa ou, pela sua natureza, apenas pode ser
realizado em menores;

g) Existem motivos de natureza cientifica para esperar que a participa-
¢do no estudo de desempenho comporte:

i) beneficios diretos para 0 menor em causa que superem 0s riscos €
inconvenientes que o estudo implica, ou

ii) algum beneficio para a populagdo representada pelo menor em
causa quando o estudo de desempenho implique apenas um risco
e um inconveniente minimos para 0 menor em causa em compa-
racdo com o tratamento padrdo correspondente ao seu quadro
clinico;

h) O menor toma parte no procedimento de consentimento esclarecido
de modo adaptado a sua idade e maturidade mental;

1) Sempre que, no decurso do estudo de desempenho, o menor atinja a
idade legal para dar o consentimento esclarecido, de acordo com o
direito nacional, ¢ obtido expressamente o seu consentimento escla-
recido antes de poder continuar a participar no estudo de desempe-
nho.

2. 0O n.° 1, alinea g), subalinea ii), ndo prejudica as regras nacionais
mais rigorosas que proibem a realizagdo de tais estudos de desempenho
com menores quando ndo ha motivos de natureza cientifica para esperar
que a participacdo no estudo de desempenho comporte beneficios dire-
tos para 0 menor em causa que superem Os riscos € inconvenientes
envolvidos.

Artigo 62.°

Estudos de desempenho com gravidas ou lactantes

S6 pode ser realizado um estudo de desempenho com gravidas ou
lactantes se, além das condi¢des previstas no artigo 58.°, n.° 5, estive-
rem reunidas todas as condi¢des seguintes:

a) O estudo de desempenho comporta potencialmente para as gravidas
ou lactantes em causa, ou para o embrido, o feto ou o recém-nascido,
beneficios diretos que superam os riscos e inconvenientes que o
estudo implica;
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b) Se o estudo de desempenho nao comportar beneficios diretos para as
gravidas ou lactantes em causa, ou para o embrido, o feto ou o
recém-nascido, pode ser realizado apenas se estiverem reunidas as
seguintes condicdes:

i) nao ¢ possivel realizar um estudo de desempenho com eficacia
comparavel em mulheres que ndo estejam gravidas ou que nao
sejam lactantes,

ii) o estudo de desempenho contribui para a obtencdo de resultados
capazes de produzir efeitos benéficos nas gravidas ou lactantes,
ou noutras mulheres, para efeitos de reproducdo, ou noutros
embrides, fetos ou criangas, e

iii) o estudo de desempenho representa um risco minimo para as
gravidas ou lactantes em causa e para o embrido, feto ou re-
cém-nascido, ¢ impde-lhes inconvenientes minimos;

¢) Se a investigacao for realizada em lactantes, ¢ dispensado um cui-
dado particular para evitar qualquer impacto adverso na saude da
crianga;

d) Nao sdo concedidos quaisquer incentivos nem beneficios financeiros
as participantes além de uma compensacdo limitada a cobertura de
despesas e perdas de remuneragdo diretamente relacionadas com a
participagdo no estudo de desempenho.

Artigo 63.°

Medidas nacionais complementares

Os Estados-Membros podem manter as medidas complementares que
dizem respeito as pessoas que se encontrem a cumprir o servigo militar
obrigatdrio, as pessoas privadas de liberdade, as pessoas que, por forga
de uma decisdo judicial, ndo podem participar em estudos de desempe-
nho e as pessoas residentes em instituicdes de cuidados de saude.

Artigo 64.°

Estudos de desempenho em situacdes de emergéncia

1. Em derrogagdo do disposto no artigo 58.°, n.° 5, alinea f), no
artigo 60.°, n.° 1, alineas a) e b), e no artigo 61.°, n.° 1, alineas a) e
b), pode ser obtido o consentimento esclarecido para participar num
estudo de desempenho e podem ser fornecidas informagdes sobre o
estudo de desempenho apoés a decis@o de incluir o participante no estudo
de desempenho, contanto que essa decisdo seja tomada no momento da
primeira interven¢ao no participante, de acordo com o plano de estudo
de desempenho clinico para esse estudo de desempenho, e que estejam
reunidas todas as seguintes condigdes:

a) Devido a urgéncia da situacdo, causada por uma situagdo repentina
de perigo de vida ou outra situagdo clinica grave, o participante no
estudo ndo pode dar o consentimento esclarecido prévio nem receber
informagdes prévias sobre o estudo de desempenho;

b) Existem motivos de natureza cientifica para esperar que a participa-
¢do no estudo de desempenho tenha potencial para gerar um bene-
ficio direto relevante do ponto de vista clinico que se traduza numa
melhoria mensuravel no plano médico suscetivel de aliviar o softi-
mento e/ou melhorar o estado de saude do participante, ou o diag-
noéstico do seu quadro clinico;

¢) Nao ¢ possivel, dentro dos limites do intervalo terapéutico, prestar
todas as informagdes prévias e obter o consentimento esclarecido
prévio do seu representante legalmente autorizado;
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d) O investigador certifica que ndo tem conhecimento de quaisquer
objecdes a participacdo no estudo de desempenho anteriormente ex-
pressas pelo participante;

e) O estudo de desempenho tem uma relagdo direta com o quadro
clinico do participante, o qual torna impossivel, dentro dos limites
do intervalo terapéutico, obter o consentimento esclarecido prévio do
participante, ou do seu representante legalmente autorizado, e prestar
informagdes prévias, ¢ o estudo de desempenho apenas pode, pela
sua natureza, ser realizado em situacdes de emergéncia;

f) O estudo de desempenho representa um risco minimo para o parti-
cipante e impde-lhe um inconveniente minimo em compara¢do com
o tratamento padrdo correspondente ao seu estado.

2. Na sequéncia de uma intervengdo em aplicagdo do n.° 1 do pre-
sente artigo, ¢ necessario solicitar o consentimento esclarecido nos ter-
mos do artigo 59.° para a continuagdo da participagdo no estudo de
desempenho, e as informagdes sobre o estudo de desempenho devem
ser prestadas em conformidade com os seguintes requisitos:

a) No que diz respeito aos participantes incapazes € aos menores, 0O
consentimento esclarecido deve ser solicitado sem demora indevida
pelo investigador junto dos representantes legalmente autorizados e
as informagdes referidas no artigo 59.°, n.° 2, devem ser fornecidas
aos participantes ¢ aos seus representantes legalmente autorizados
assim que possivel;

b) No que diz respeito a outros participantes, o consentimento esclare-
cido deve ser solicitado sem demora indevida pelo investigador junto
dos participantes ou dos seus representantes legalmente autorizados,
consoante o que se proporcionar primeiro, ¢ as informacdes referidas
no artigo 59.°, n.° 2, devem ser fornecidas assim que possivel aos
participantes ou aos seus representantes legalmente autorizados, con-
soante o que for aplicavel.

Para efeitos da alinea b), se o consentimento esclarecido tiver sido dado
pelo representante legalmente autorizado, deve obter-se o consentimento
esclarecido para a continuagdo da participagdo no estudo de desempenho
junto do participante assim que este for capaz de o dar.

3. Se o participante ou, se for esse 0 caso, 0 seu representante legal-
mente autorizado ndo der o seu consentimento, ¢ informado de que lhe
assiste o direito de se opor a utilizacdo dos dados obtidos a partir do
estudo de desempenho.

Artigo 65.°

Compensacido por danos

1.  Os Estados-Membros asseguram que estdo em vigor sistemas de
compensagdo de quaisquer danos sofridos por uma pessoa em resultado
da participacdo num estudo de desempenho conduzido no seu territorio,
sob a forma de seguro, garantia ou acordo semelhante, equivalente
quanto a sua finalidade e adequado a natureza e a extensdo do risco.

2. O promotor e o investigador utilizam o sistema referido no n.° 1
de forma adequada ao Estado-Membro em que o estudo de desempenho
¢ conduzido.
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Artigo 66.°

Pedidos relativos a estudos de desempenho

1. O promotor de um estudo de desempenho a que se refere o ar-
tigo 58.°, n.°* 1 e 2 introduz e apresenta um pedido que submete ao
Estado-Membro ou Estados-Membros em que o estudo de desempenho
deve ser realizado (designado para efeitos do presente artigo «Estado-
-Membro em causa»), acompanhado da documentacdo referida no
anexo XIII, secgdes 2 e 3, e no anexo XIV.

O pedido ¢ apresentado através do sistema eletronico a que se refere o
artigo 69.°, o qual gera um numero tnico de identificagdo do estudo de
desempenho valido em toda a Unido, que ¢ utilizado em todas as
comunicagdes relevantes que digam respeito a esse estudo de desempe-
nho. No prazo de 10 dias a contar da rececdo do pedido, o Estado-
-Membro em causa comunica ao promotor se o estudo de desempenho é
abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento e se o
dossié do pedido estd completo, nos termos do anexo XIV, capitulo I.

2. No prazo de uma semana apods a ocorréncia de qualquer alteragdo
em relagdo a documentacdo referida no anexo XIV, capitulo I, o pro-
motor atualiza os dados pertinentes no sistema eletronico a que se refere
o artigo 69.°, fazendo-o de modo a que essa alteragdo da documentagdo
seja claramente identificavel. O Estado-Membro em causa ¢ notificado
da atualizagdo através do referido sistema eletronico.

3. Se o Estado-Membro em causa considerar que o estudo de desem-
penho ndo ¢ abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regula-
mento ou que o pedido ndo estd completo, informa o promotor ¢ esta-
belece um prazo maximo de 10 dias para que o promotor apresente as
suas observagdes ou complete o pedido através do sistema eletronico a
que se refere o artigo 69.°. O Estado-Membro em causa pode prorrogar
este prazo por um periodo maximo de 20 dias, se for caso disso.

Se o promotor ndo apresentar observagdes nem completar o pedido no
prazo referido no primeiro paragrafo, considera-se que o pedido cadu-
cou. Se o promotor considerar que o pedido ¢ abrangido pelo ambito de
aplicagdo do presente regulamento e/ou que estd completo, mas o Es-
tado-Membro em causa assim ndo entender, considera-se que o pedido
foi indeferido. O Estado-Membro em causa prevé um procedimento de
recurso da referida recusa.

No prazo de cinco dias a contar da rece¢do das observagdes ou das
informagdes complementares solicitadas, o Estado-Membro em causa
notifica ao promotor se considera que o estudo de desempenho ¢ abran-
gido pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento e se o pedido
estd completo.

4. O Estado-Membro em causa pode igualmente prorrogar por mais
cinco dias cada um dos prazos referidos nos n.°° 1 e 3.

5.  Para efeitos do disposto no presente capitulo, a data em que o
promotor for notificado nos termos do n.° 1 ou n.° 3 constitui a data de
validagdo do pedido. Se o promotor ndo for notificado, a data de vali-
dagdio € o ultimo dia dos prazos referidos nos n.°® 1, 3 e 4, respetiva-
mente.
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6. Durante o periodo em que o pedido estiver a ser avaliado, o
Estado-Membro pode solicitar ao promotor informag¢des complementa-
res. O termo do prazo estabelecido no n.° 7, alinea b), é suspenso entre
a data do primeiro pedido e¢ a data em que as informagdes complemen-
tares sejam recebidas.

7. O promotor pode dar inicio ao estudo de desempenho nas seguin-
tes circunstancias:

a) No caso de estudos de desempenho realizados nos termos do ar-
tigo 58.°, n.° 1, alinea a), e quando a colheita de amostras ndo
constitui um sério risco clinico para o participante, salvo disposi¢do
em contrario da legislagdo nacional, imediatamente ap6s a data de
validagdo do pedido prevista no n.° 5 do presente artigo, desde que
ndo tenha sido emitido um parecer negativo por uma comissdo de
ética do Estado-Membro em causa sobre o estudo de desempenho,
que seja valido em todo o territorio desse Estado-Membro nos ter-
mos do seu direito nacional;

b) No caso de estudos de desempenho realizados nos termos do ar-
tigo 58.°, n.° 1, alineas b) e ¢), e do artigo 58.°, n.° 2, ou de estudos
de desempenho que ndo os referidos na alinea a) do presente nime-
ro, logo que o Estado-Membro em causa notifique o promotor da sua
autorizacdo ¢ desde ndo tenha sido emitido um parecer negativo por
uma comissdo de ética do Estado-Membro em causa sobre o estudo
de desempenho, que seja valido em todo o territério desse Estado-
-Membro nos termos do seu direito nacional. O Estado-Membro no-
tifica o promotor da autorizacdo no prazo de 45 dias a contar da data
de valida¢do do pedido referida no n.° 5. O Estado-Membro pode
prorrogar este prazo por um periodo complementar de 20 dias, a fim
de consultar peritos.

8. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 108.° a fim de alterar os requisitos estabelecidos no anexo XIV,
capitulo I, a luz do progresso técnico e da evolucdo da regulamentagdo a
nivel internacional.

9. A fim de assegurar a aplicacdo uniforme dos requisitos estabele-
cidos no anexo XIV, capitulo I, a Comissdo pode adotar atos de exe-
cugdo na medida do necessario para resolver problemas de divergéncia
na interpretagdo e na aplicacdo pratica. Os referidos atos de execugdo
sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°,
n° 3.

Artigo 67.°

Avaliacdo pelos Estados-Membros

1.  Os Estados-Membros asseguram que as pessoas encarregadas de
validar e avaliar o pedido, ou de sobre ele decidir, ndo tém conflito de
interesses, sao independentes do promotor, dos investigadores envolvi-
dos e das pessoas, singulares ou coletivas, que financiam o estudo de
desempenho, e ndo estdo sujeitas a qualquer outra influéncia indevida.

2. Os Estados-Membros asseguram que a avaliagdo ¢ feita conjunta-
mente por um numero razoavel de pessoas que possuam coletivamente
as qualificagdes e a experiéncia necessarias.

3. Os Estados-Membros avaliam se o estudo de desempenho ¢ con-
cebido de modo a que os potenciais riscos residuais para os participan-
tes ou para terceiros, apos a minimizacdo dos riscos, sdo justificados
face aos beneficios clinicos esperados. Cabe-lhes analisar mais concre-
tamente, tendo simultaneamente em conta as especificagdes comuns ou
as normas harmonizadas:
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a) Se foi demonstrado que o ou os dispositivos para o estudo de de-
sempenho em questdo cumprem os requisitos gerais de seguranca e
desempenho aplicaveis, independentemente dos aspetos que sdo ob-
jeto do estudo de desempenho, e se, no que respeita a estes aspetos,
foram tomadas todas as precaugdes necessarias para proteger a saude
e a seguranca dos participantes. Esta analise inclui, no caso dos
estudos de desempenho, a avaliacdo do desempenho analitico e, no
caso dos estudos com interven¢do de desempenho clinico, a avalia-
¢do do desempenho analitico, do desempenho clinico e da validade
cientifica, tendo em conta o estado atual dos conhecimentos;

b

~

Se as solugdes de minimizag@o de riscos encontradas pelo promotor
se encontram descritas em normas harmonizadas e, caso o promotor
ndo aplique normas harmonizadas, se as solu¢des de minimizacdo de
riscos asseguram um nivel de protecdo equivalente ao assegurado
pelas normas harmonizadas;

¢) Se as medidas planeadas para a instalacdo segura, a entrada em
servigo e a manutengdo do dispositivo para o estudo de desempenho
sdo adequadas;

d) A fiabilidade e a solidez dos dados obtidos durante o estudo de

desempenho, tendo em conta as abordagens estatisticas, a concegado

do estudo de desempenho e os aspetos metodologicos, nomeada-

mente a dimensdo da amostra, o comparador e os parametros de

avaliagdo;

=

e) Se estdo preenchidos os requisitos estabelecidos no anexo XIV.

4. Os Estados-Membros recusam a autoriza¢do do estudo de desem-
penho se:

a) O dossié do pedido apresentado nos termos do artigo 66.°, n.° 3,
continuar a estar incompleto;

b) O dispositivo ou os documentos apresentados, em especial o plano
do estudo de desempenho e a brochura do investigador, ndo corres-
ponderem ao estado dos conhecimentos cientificos e, mais concreta-
mente, o estudo de desempenho ndo servir para fornecer elementos
que comprovem a seguranga, as caracteristicas de desempenho ou os
beneficios que o dispositivo trara para os participantes ou os doentes;

¢) Nio estiverem preenchidos os requisitos estabelecidos no artigo 58.°;
ou

d) A avaliagdo efetuada nos termos do n.° 3 for negativa.

Os Estados-Membros preveem um procedimento de recurso da recusa
nos termos do primeiro paragrafo.

Artigo 68.°

Realizacdo de um estudo de desempenho

1. O promotor e o investigador asseguram que o estudo de desempe-
nho ¢ realizado de acordo com o plano do estudo de desempenho
aprovado.

2. O promotor assegura a monitorizacdo adequada da realizacdo do
estudo de desempenho a fim de verificar que os direitos, a seguranca e o
bem-estar dos participantes nesse estudo sdo protegidos, que os dados
comunicados sdo fidveis e solidos, e que esse estudo ¢ realizado de
acordo com os requisitos do presente regulamento. O ambito e a natu-
reza da monitorizagdo sdo determinados pelo promotor com base numa
avaliacdo que tenha em consideracdo todas as caracteristicas do estudo
de desempenho, nomeadamente as seguintes:
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a) O objetivo e a metodologia do estudo de desempenho; e

b) O grau de desvio da intervencdo em relagdo a pratica clinica habi-
tual.

3. Todas as informagdes relativas ao estudo de desempenho sdo re-
gistadas, processadas, tratadas e conservadas pelo promotor ou pelo
investigador, consoante o que for aplicavel, de forma a permitir a sua
comunicagdo, interpretacdo e verificacdo rigorosas, protegendo ao
mesmo tempo a confidencialidade dos registos e dos dados pessoais
referentes aos participantes, em conformidade com a legislagdo aplicavel
em matéria de protecdo de dados pessoais.

4. Sao postas em pratica medidas técnicas e organizacionais adequa-
das a fim de proteger as informagdes e os dados pessoais tratados contra
0 acesso, a comunicagdo, a difusdo, a alteragdo ou a destrui¢do nio
autorizados ou ilicitos ou a perda acidental, em especial quando o
tratamento implicar transmissdo através de uma rede.

5. Os Estados-Membros inspecionam, a um nivel apropriado, o cen-
tro ou centros de estudos de desempenho para verificar que os estudos
de desempenho sdo realizados de acordo com os requisitos do presente
regulamento ¢ com o plano de investiga¢do aprovado.

6. O promotor estabelece um procedimento para situagdes de emer-
géncia que permita a identificacdo imediata e, sempre que necessario, a
recolha imediata dos dispositivos utilizados no estudo.

Artigo 69.°

Sistema eletronico relativo a estudos de desempenho

1. A Comissdo, em colaboragdo com os Estados-Membros, cria, gere
e mantém um sistema eletronico:

a) Para criar os numeros Unicos de identificagdo dos estudos de desem-
penho referidos no artigo 66.°, n.° 1;

b) Para ser utilizado como ponto de entrada para a apresentacdo de
todos os pedidos ou notificagdes relativos a estudos de desempenho
referidos nos artigos 66.°, 70.°, 71.° e 74.° e para todas as outras
apresentacdes de dados, ou para o tratamento de dados neste con-
texto;

¢) Para o intercambio de informagdes relativas a estudos de desempe-
nho em conformidade com o presente regulamento, entre os Estados-
-Membros e entre estes ¢ a Comissdo, nomeadamente o intercimbio
de informagdes referido nos artigos 72.° e 74.%

d) Para as informagdes a comunicar pelo promotor, nos termos do
artigo 73.° incluindo o relatorio do estudo de desempenho e o
respetivo resumo, tal como previsto no n.° 5 do mesmo artigo;

e) Para a notificagdo de acontecimentos adversos graves, defeitos dos
dispositivos e respetivas atualizagdes, conforme referido no ar-
tigo 76.°.
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2. Ao criar o sistema eletronico referido no n.° 1 do presente artigo, a
Comissao assegura a sua interoperabilidade com a base de dados da UE
para os ensaios clinicos de medicamentos para uso humano criada nos
termos do artigo 81.° do Regulamento (UE) n.® 536/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho (') no que respeita aos estudos de avaliagdo do
desempenho de testes de selecdo da terapéutica (companion diagnos-
tics).

3. As informagdes referidas no n.° 1, alinea c), apenas sio acessiveis
aos Estados-Membros ¢ a Comissdo. As informagdes referidas nas res-
tantes alineas do n.° 1 estdo acessiveis ao publico, a ndo ser que se
justifique manter a confidencialidade da totalidade ou de parte dessas
informagdes por qualquer dos seguintes motivos:

a) Prote¢do dos dados pessoais em conformidade com o Regula-
mento (CE) n.° 45/2001;

b) Protec¢do de informagdes comerciais de carater confidencial, especial-
mente se constarem da brochura do investigador, tendo especial-
mente em conta o estatuto da avaliacdo da conformidade do dispo-
sitivo, a menos que seja invocado um interesse publico superior que
justifique a sua divulgacao;

¢) Supervisdo eficaz da realizacdo do estudo de desempenho pelo(s)
Estado(s)-Membro(s) em causa.

4. Os dados pessoais dos participantes ndo podem estar acessiveis ao
publico.

5. A interface do utilizador do sistema eletronico referido no n.° 1
deve estar disponivel em todas as linguas oficiais da Unido.

Artigo 70.°

Estudos de desempenho com dispositivos que ostentam a
marcacido CE

1. Caso se pretenda realizar um estudo de desempenho de um dis-
positivo que ja ostente a marcagdo CE nos termos do artigo 18.°, n.° 1,
(«estudo de ADPCy») para aprofundar a avaliagdo, dentro do ambito de
aplicacdo da sua finalidade prevista, ¢ se o estudo de desempenho
implicar submeter os participantes a procedimentos adicionais aos rea-
lizados nas condigdes normais de utilizagdo do dispositivo e esses pro-
cedimentos adicionais forem invasivos ou penosos, o promotor notifica
os Estados-Membros em causa, pelo menos 30 dias antes do inicio do
estudo, através do sistema eletronico referido no artigo 69.°. O promotor
faz acompanhar a notificagdo da documentagao referida no anexo XIII,
parte A, secgdo 2, e no anexo XIV. Aos estudos de ADPC sdo aplica-
veis P> C1 o artigo 58.°, n.° 5, alineas b) a I) e p), os artigos 71.°, 72.° e
73.°, o artigo 76.°, n.* 5 ¢ 6, e as disposi¢des aplicaveis € dos ane-
xos XIII e XIV.

2. Caso se pretenda realizar um estudo de desempenho para avaliar,
fora do ambito de aplicagdo da sua finalidade prevista, um dispositivo
que ja ostente a marcagio CE nos termos do artigo 18.°, n.° 1, sdo
aplicaveis os artigos 58.° a 77.°.

(") Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para
uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE (JO L 158 de 27.5.2014,

p- D).
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Artigo 71.°

Alteracdes substanciais dos estudos de desempenho

1. Se o promotor pretender introduzir num estudo de desempenho
alteragdes suscetiveis de ter um impacto substancial ao nivel da segu-
rancga, da satude, ou dos direitos dos participantes ou da fiabilidade ou
solidez dos dados clinicos produzidos no estudo, notifica, no prazo de
uma semana, através do sistema eletronico referido no artigo 69.°, o
Estado-Membro ou os Estados-Membros em que o estudo de desempe-
nho estd a ser ou deva ser realizado dos motivos e da natureza de tais
alteragdes. O promotor faz acompanhar a notificagdo de uma versao
atualizada da documentacdo pertinente referida no anexo XIV. As alte-
ragdes da documentagdo pertinente devem ser claramente identificaveis.

2. O Estado-Membro avalia as alteragdes substanciais do estudo de
desempenho de acordo com o procedimento previsto no artigo 67.°.

3. O promotor pode efetuar as alteragdes referidas no n.° 1 quando
tiverem decorrido, no minimo, 38 dias apds a notificagdo referida no
n.° 1, salvo se:

a) O Estado-Membro em que o estudo de desempenho estd a ser ou
deva ser realizado tiver notificado o promotor da sua recusa pelos
motivos referidos no artigo 67.°, n.° 4, ou por razdes de saude
publica, de seguranca ou satde dos participantes e utilizadores ou
de ordem publica; ou

b) Tiver sido emitido, por uma comissao de ética desse Estado-Mem-
bro, parecer negativo sobre as alteragcdes substanciais ao estudo de
desempenho, o qual, nos termos da legislagdo nacional, seja valido
em todo o territorio desse Estado-Membro.

4. O Estado-Membro ou Estados-Membros em causa podem prorro-
gar o prazo referido no n.° 3 por um periodo complementar de sete dias,
a fim de consultar peritos.

Artigo 72.°

Medidas corretivas a tomar pelos Estados-Membros e intercimbio
de informacdes entre Estados-Membros sobre estudos de
desempenho

1.  Se um dos Estados-Membros em que esteja a ser ou deva ser
realizado um estudo de desempenho tiver razdes para considerar que
os requisitos estabelecidos no presente regulamento deixaram de ser
cumpridos, pode tomar no seu territorio, pelo menos, qualquer das
seguintes medidas:

a) Revogar a autorizagdo do estudo de desempenho;
b) Suspender ou encerrar o estudo de desempenho;

c) Exigir que o promotor altere qualquer dos aspetos do estudo de
desempenho.

2. Excetuando-se os casos em que seja necessario agir de imediato, o
Estado-Membro em causa solicita o parecer do promotor ou do inves-
tigador, ou de ambos, antes de tomar qualquer das medidas referidas no
n.° 1. Esse parecer ¢ emitido no prazo de sete dias.
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3. Sempre que um Estado-Membro tenha tomado uma medida refe-
rida no n.° 1 do presente artigo, ou tenha recusado um estudo de
desempenho, ou tenha sido notificado pelo promotor da conclusdo an-
tecipada de um estudo de desempenho por razdes de seguranga, comu-
nica a decisdo em causa e os seus motivos a todos os Estados-Membros
e a Comissdo através do sistema eletronico referido no artigo 69.°.

4. Sempre que o promotor tenha retirado um pedido antes de um
Estado-Membro tomar uma decisdo, essa informagao ¢ disponibilizada a
todos os Estados-Membros e a Comissdo através do sistema eletronico
referido no artigo 69.°.

Artigo 73.°

Informacido da parte do promotor no final de um estudo de
desempenho ou no caso de interrupcio temporaria ou conclusdo
antecipada do mesmo

1. Se interromper temporariamente ou concluir antecipadamente um
estudo de desempenho, o promotor informa disso os Estados-Membros
nos quais o estudo de desempenho foi interrompido temporariamente ou
concluido antecipadamente, no prazo de 15 dias, através do sistema
eletronico referido no artigo 69.°. Se interromper temporariamente ou
concluir antecipadamente o estudo de desempenho por razdes de segu-
ranga, o promotor informa, no prazo de 24 horas, todos os Estados-
-Membros nos quais o estudo de desempenho esta a ser realizado.

2. Considera-se que a conclusdo de um estudo de desempenho coin-
cide com a ultima visita do Gltimo participante, a ndo ser que o plano do
estudo de desempenho preveja um outro momento para o fim do mes-
mo.

3. O promotor notifica cada um dos Estados-Membros em que o
estudo de desempenho estava a ser realizado da conclusdo desse estudo
nesse Estado-Membro. A notificagdo ¢ feita no prazo de 15 dias a
contar da conclusdo do estudo de desempenho no que se refere a esse
Estado-Membro.

4. Se o estudo for realizado em mais de um Estado-Membro, o
promotor notifica todos os Estados-Membros em que o estudo de de-
sempenho foi realizado da conclusdo do estudo de desempenho em
todos os Estados-Membros. A notificacdo ¢ feita no prazo de 15 dias
a contar da conclusdo do estudo de desempenho.

5. Independentemente do resultado do estudo de desempenho, no
prazo de um ano a contar da conclusdo do estudo, ou no prazo de
trés meses a contar da conclusdo antecipada ou interrup¢do temporaria,
o promotor apresenta aos Estados-Membros em que o estudo foi reali-
zado um relatério do estudo de desempenho, como referido no
anexo XIII, parte A, seccao 2.3.3.

7

O relatorio do estudo de desempenho ¢ acompanhado de um resumo
elaborado em termos facilmente compreensiveis para o utilizador a que
se destina. Tanto o relatdério como o resumo sdo apresentados pelo
promotor através do sistema eletronico referido no artigo 69.°.

Quando, por razdes cientificas, nao for possivel apresentar o relatorio do
estudo de desempenho no prazo de um ano a contar da conclusdo do
estudo, esse relatorio ¢ apresentado assim que estiver disponivel. Nesse
caso, o plano do estudo de desempenho clinico referido no anexo XIII,
parte A, secgdo 2.3.2, especifica em que momento os resultados do
estudo de desempenho estardo disponiveis, juntamente com uma justi-
ficacdo.



02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 77

6. A Comissdo emite orientacdes relativas ao conteudo e a estrutura
do resumo do relatério do estudo de desempenho.

Além disso, a Comissdo pode emitir orientagdes sobre a formatacdo e
partilha de dados obtidos ndo tratados nos casos em que o promotor
decida partilhar dados obtidos ndo tratados numa base voluntéria. Essas
orientagdes podem tomar como base e adaptar, sempre que possivel,
outras orientagdes existentes para a partilha de dados obtidos ndo tra-
tados no dominio de estudos de desempenho.

7. O resumo e o relatorio do estudo de desempenho referidos no
n.° 5 do presente artigo passam a estar acessiveis ao publico através
do sistema eletronico referido no artigo 69.°, o mais tardar quando o
dispositivo ¢ registado nos termos do artigo 26.° e antes da sua colo-
cacdao no mercado. Em caso de conclusdo antecipada ou de interrupgao
temporaria, o resumo ¢ o relatdrio passam a estar acessiveis ao publico
imediatamente ap6s a sua apresentacao.

Se o dispositivo ndo for registado nos termos do artigo 26.° no prazo de
um ano apds a introducdo do resumo e do relatdrio no sistema eletro-
nico nos termos do n.° 5 do presente artigo, o resumo e o relatorio do
estudo de desempenho passam a estar acessiveis ao publico a partir
desse momento.

Artigo 74.°

Procedimento de avaliacio coordenada para os estudos de
desempenho

1.  Através do sistema eletronico referido no artigo 69.°, o promotor
do estudo de desempenho a realizar em mais de um Estado-Membro
pode apresentar, para efeitos do artigo 66.°, um pedido unico que é
transmitido eletronicamente, apos recegdo, a todos os Estados-Membros
em que esse estudo deve ser realizado.

2. No pedido tnico referido no n.° 1, o promotor propde para Esta-
do-Membro coordenador um dos Estados-Membros em que o estudo de
desempenho deve ser realizado. No prazo de seis dias a contar da
apresentacdo do pedido, os Estados-Membros em que o estudo de de-
sempenho deve ser realizado decidem sobre qual deles assume o papel
de Estado-Membro coordenador. Se ndo chegarem a acordo sobre um
Estado-Membro coordenador, cabe ao Estado-Membro coordenador pro-
posto pelo promotor assumir esse papel.

3.  Sob a dire¢do do Estado-Membro coordenador referido no n.° 2,
os Estados-Membros em causa coordenam a sua avaliagdo do pedido,
em especial da documentacao referida no anexo XIV, capitulo I.

Todavia, cada Estado-Membro em causa avalia separadamente nos ter-
mos do artigo 66.°, n.°° 1 a 5 se estd completa a documentagio referida
no anexo XIV, capitulo I, secgdes 1.13, 4.2, 4.3 e 4.4, e no anexo XIII,
parte A, seccdo 2.3.2, alinea c).

4. No que respeita a documenta¢do que nio seja a referida no n.° 3,
segundo paragrafo, cabe ao Estado-Membro coordenador:

a) Notificar ao promotor, no prazo de seis dias a contar da rece¢do do
pedido tnico, que ¢ Estado-Membro coordenador («data de notifica-
cao»);
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b) Para efeitos de validagdo do pedido, ter em conta quaisquer consi-
deracdes apresentadas no prazo de sete dias a contar da data de
notifica¢do por qualquer um dos Estados-Membros em causa;

¢) No prazo de 10 dias a contar da data de notificacdo, avaliar se o
estudo de desempenho ¢ abrangido pelo ambito de aplicagdo do
presente regulamento e se o pedido estd completo, e notificar o
promotor em conformidade. O artigo 66.°, n.° 1 e n.® 3 a 5, ¢é
aplicavel ao Estado-Membro coordenador no que diz respeito a
essa avaliagdo;

d) Consignar os resultados da sua avaliagdo num projeto de relatorio de
avaliagdo a enviar aos Estados-Membros em causa no prazo de 26
dias a contar da data de validag¢do. Até ao 38.° dia a contar da data
de validacdo, os outros Estados-Membros em causa transmitem as
suas observagdes e propostas sobre o projeto de relatorio de avalia-
¢do e o pedido correspondente ao Estado-Membro coordenador, que
as toma devidamente em conta ao ultimar o relatorio de avaliagdao
final, a enviar ao promotor ¢ aos outros Estados-Membros em causa
no prazo de 45 dias a contar da data de validagdo.

Todos os Estados-Membros em causa tém em conta o relatério de
avaliacdo final ao tomarem a decisdo sobre o pedido apresentado pelo
promotor nos termos do artigo 66.°, n.° 7.

5. No que toca a avaliagdo da documentagio referida no n.° 3, se-
gundo paragrafo, cada um dos Estados-Membros em causa pode solici-
tar, uma unica vez, que o promotor lhe forneca informacgdes comple-
mentares. O promotor apresenta as informagdes complementares que lhe
tiverem sido solicitadas no prazo fixado pelo Estado-Membro em causa,
0 qual ndo pode ser superior a 12 dias a contar da data de rececdo do
pedido. O termo do Gltimo prazo previsto no n.° 4, alinea d), é suspenso
entre a data do pedido e a data em que as informagdes complementares
sdo recebidas.

6. No caso dos dispositivos das classes C e D, o Estado-Membro
coordenador pode também prorrogar os prazos referidos no n.° 4 por um
periodo adicional de 50 dias, a fim de consultar peritos.

7. A Comissao pode, por meio de atos de execucdo, especificar mais
pormenorizadamente os procedimentos e o calendario aplicaveis as ava-
liagdes coordenadas que os Estados-Membros em causa devem ter em
conta ao tomarem decisdo sobre o pedido do promotor. Esses atos de
execugdo podem estabelecer também os procedimentos e o calendario
aplicaveis a avaliacdo coordenada em caso de alteragdes substanciais
como as previstas no n.° 12 do presente artigo, de notificagdo de acon-
tecimentos adversos nos termos do artigo 76.°, n.° 4, e de estudos de
desempenho que impliquem testes de selegdo da terapéutica (companion
diagnostics) nos quais os medicamentos estejam sujeitos a um procedi-
mento de avaliagdo coordenada paralelo a um ensaio clinico ao abrigo
do Regulamento (UE) n.° 536/2014. Os referidos atos de execugdo sdo
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°,
n.° 3.

8. Se o Estado-Membro coordenador concluir, no que respeita a area
da avalia¢do coordenada, que a realizacdo do estudo de desempenho ¢
aceitavel, ou que ¢é aceitavel sob reserva do cumprimento de certas
condi¢des, considera-se essa conclusdo como sendo a de todos os Es-
tados-Membros em causa.
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Nao obstante o disposto no primeiro paragrafo, qualquer dos Estados-
-Membros em causa so6 pode discordar da conclusdo do Estado-Membro
coordenador no que respeita a area da avaliacdo coordenada pelos se-
guintes motivos:

a) Quando considerar que a participacdo no estudo de desempenho
implicaria para o participante receber um tratamento de qualidade
inferior a0 que receberia se se recorresse a pratica clinica habitual
seguida nesse Estado-Membro em causa;

b) Em caso de violagdo do direito nacional; ou

¢) Consideragdes de seguranga dos participantes e de fiabilidade e so-
lidez dos dados apresentadas nos termos do n.° 4, alinea d).

Se um dos Estados-Membros em causa discordar da conclusdo com base
no segundo paragrafo, comunica o seu desacordo a Comissdo, a todos
os outros Estados-Membros em causa ¢ ao promotor através do sistema
eletronico referido no artigo 69.°, acompanhando-o de uma justificagdo
pormenorizada.

9.  Se o Estado-Membro coordenador concluir, no que respeita a area
da avaliagdo coordenada, que o estudo de desempenho ndo ¢ aceitavel,
considera-se essa conclusdo como sendo a de todos os Estados-Mem-
bros em causa.

10.  Qualquer dos Estados-Membros em causa recusa-se a autorizar
um estudo de desempenho se discordar da conclusdo do Estado-Membro
coordenador relativamente a qualquer dos motivos referidos no n.° 8,
segundo paragrafo, ou se, por razdes devidamente justificadas, conside-
rar que nao foram respeitados os aspetos tratados no anexo XIV, capi-
tulo I, sec¢des 1.13, 4.2, 4.3 e 4.4, ou ainda se uma comissao de ética
tiver emitido parecer negativo sobre esse estudo de desempenho que,
nos termos da legislagdo nacional, seja valido em todo o territorio desse
Estado-Membro. Esse Estado-Membro prevé um procedimento de re-
curso da referida recusa.

11.  Cada um dos Estados-Membros em causa notifica ao promotor,
através do sistema eletronico referido no artigo 69.°, se o estudo de
desempenho ¢é autorizado, se ¢ autorizado sob reserva do cumprimento
de certas condi¢des ou se a autorizagdao foi recusada. A notificagdo ¢é
feita por meio de uma decisdo unica, no prazo de cinco dias a contar do
envio do relatorio de avaliagdo final pelo Estado-Membro coordenador
nos termos do n.° 4, alinea d), do presente artigo. Sempre que a auto-
rizagdo de um estudo de desempenho esteja sujeita ao cumprimento de
certas condigdes, estas ndo devem, pela sua natureza, poder ser cum-
pridas no momento da autorizagao.

12.  As alteragdes substanciais a que se refere o artigo 71.° sdo no-
tificadas aos Estados-Membros em causa através do sistema eletronico
referido no artigo 69.°. A avaliagdo da eventual existéncia de motivos
de desacordo, tal como referido no n.° 8, segundo paragrafo, do pre-
sente artigo, ¢ levada a cabo sob a dire¢do do Estado-Membro coorde-
nador, exceto no que respeita a alteragcdes substanciais que digam res-
peito ao anexo XIV, capitulo I, secgdes 1.13, 4.2, 43 e 4.4, e ao
anexo XIII, parte A, seccdo 2.3.2, alinea c), que sdo avaliadas separa-
damente por cada um dos Estados-Membros em causa.
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13. A Comissao presta apoio administrativo ao Estado-Membro coor-
denador no ambito do cumprimento das suas tarefas ao abrigo do pre-
sente capitulo.

14. O procedimento estabelecido no presente artigo ¢ aplicado, até
25 de maio de 2029, exclusivamente pelos Estados-Membros em que
deva ser realizado o estudo de desempenho e que tenham concordado
em o aplicar. A partir de 26 de maio de 2029, todos os Estados-Mem-
bros devem aplicar aquele procedimento.

Artigo 75.°

Revisdo do procedimento de avaliacio coordenada

Até 27 de maio de 2028, a Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu
e ao Conselho um relatério sobre a experiéncia adquirida com a apli-
cagdo do artigo 74.° e, se necessario, propde uma revisdo do artigo 74.°,
n.° 14, e do artigo 113.°, n.° 3, alinea g).

Artigo 76.°

Registo e notificacdo de acontecimentos adversos ocorridos durante
os estudos de desempenho

1. O promotor regista integralmente:

a) Qualquer acontecimento adverso de um tipo identificado no plano de
estudo de desempenho como sendo critico para a avaliagdo dos
resultados desse estudo de desempenho;

b) Qualquer acontecimento adverso grave;

¢) Quaisquer defeitos dos dispositivos que pudessem ter conduzido a
um acontecimento adverso grave se ndo tivessem sido tomadas me-
didas adequadas, se ndo se tivesse procedido a uma intervengdo ou
se as circunstancias tivessem sido menos favoraveis;

d) Quaisquer novos dados relativos a qualquer acontecimento referido
nas alineas a) a c).

2. O promotor comunica integralmente e sem demora a todos os
Estados-Membros em que o estudo de desempenho esta a ser realizado,
através do sistema eletronico referido no artigo 69.°:

a) Qualquer acontecimento adverso grave que tenha uma relagdo de
causalidade com o dispositivo, o comparador ou o procedimento
de estudo ou em que tal relagdo de causalidade seja razoavelmente
possivel;

b) Quaisquer defeitos dos dispositivos que pudessem ter conduzido a
um acontecimento adverso grave se nao tivessem sido tomadas me-
didas adequadas, se ndo se tivesse procedido a uma intervengdo ou
se as circunstancias tivessem sido menos favoraveis;

¢) Quaisquer novos dados relativos a acontecimentos referidos nas ali-
neas a) ¢ b).

O prazo de notificagdo tem em conta a severidade do acontecimento.
Quando seja necessario para assegurar uma comunica¢do atempada, o
promotor pode apresentar um relatério inicial incompleto, seguido de
um relatério completo.
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A pedido de qualquer dos Estados-Membros em que o estudo de de-
sempenho ¢ realizado, o promotor fornece todas as informagdes referi-
das no n.° 1.

3. O promotor comunica igualmente os Estados-Membros em que o
estudo de desempenho esta a ser realizado, através do sistema eletronico
referido no artigo 69.°, de qualquer acontecimento referido no n.° 2 do
presente artigo que tenha ocorrido em paises terceiros nos quais seja
realizado um estudo de desempenho de acordo com o mesmo plano do
estudo de desempenho clinico que o aplicavel a um estudo de desem-
penho abrangido pelo presente regulamento.

4. No caso de um estudo de desempenho relativamente ao qual tenha
apresentado um pedido Uinico previsto no artigo 74.°, o promotor co-
munica quaisquer acontecimentos mencionados no n.° 2 do presente
artigo através do sistema eletronico referido no artigo 69.°. Uma vez
recebida, essa comunica¢do € transmitida eletronicamente a todos os
Estados-Membros em que o estudo de desempenho esta a ser realizado.

Sob a dire¢do do Estado-Membro coordenador referido no artigo 74.°,
n.° 2, os Estados-Membros coordenam a respetiva avaliagdo dos acon-
tecimentos adversos graves e dos defeitos dos dispositivos a fim de
determinar se ¢ necessario alterar, suspender ou encerrar o estudo de

desempenho ou se ¢ necessario revogar a autorizagdo desse estudo de
desempenho.

O disposto no presente numero ndo afeta o direito de os outros Estados-
-Membros efetuarem as suas proprias avaliagdes e adotarem medidas em
conformidade com o presente regulamento a fim de garantir a protecao
da saude publica e a seguranga dos doentes. O Estado-Membro coor-
denador e a Comissdo sdo informados dos resultados dessas avaliagdes e
da adogdo dessas medidas.

5. No caso dos estudos de ADPC referidos no artigo 70.°, n.° 1, sdo
aplicaveis, em lugar do disposto no presente artigo, as disposi¢des em
matéria de vigilancia previstas nos artigos 82.° a 85.° e nos atos de
execu¢do adotados nos termos do artigo 86.°.

6. Nio obstante o disposto no n.° 5, o presente artigo ¢ aplicavel
quando tiver sido estabelecida uma relagdo de causalidade entre o acon-
tecimento adverso grave e o estudo de desempenho que o antecedeu.

Artigo 77.°

Atos de execucio

A Comissao pode estabelecer, por meio de atos de execugdo, as dispo-
sigdes pormenorizadas e os elementos processuais necessarios para a
execugdo do presente capitulo no que diz respeito ao seguinte:

a) Formularios eletronicos harmonizados para os pedidos relativos a
estudos de desempenho e para a respetiva avaliacdo, como referido
nos artigos 66.° ¢ 74.°, tendo em conta as categorias ou grupos de
dispositivos especificos;

b) Funcionamento do sistema eletronico referido no artigo 69.°;

¢) Formularios eletronicos harmonizados para a notificagdo dos estudos
de ADPC referidos no artigo 70.°, n.° 1, e das alteragdes substanciais
referidas no artigo 71.°%;
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d) Intercambio de informacdes entre os Estados-Membros referido no
artigo 72.°%

e) Formularios eletronicos harmonizados para a comunicagdo de acon-
tecimentos adversos graves e defeitos dos dispositivos, como referido
no artigo 76.°%

f) Prazos para a comunica¢do de acontecimentos adversos graves e
defeitos dos dispositivos tendo em conta a severidade do aconteci-
mento a comunicar, como referido no artigo 76.°%;

g) Aplicagdo uniforme dos requisitos em matéria de evidéncia clinica
ou de dados clinicos necessarios para demonstrar o cumprimento dos
requisitos gerais de seguranca ¢ desempenho estabelecidos no
anexo .

Os atos de execugdo referidos no primeiro paragrafo sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

CAPITULO VII

MONITORIZACAO POS-COMERCIALIZACAO, VIGILANCIA E
FISCALIZACAO DO MERCADO

Seccao 1

Monitorizacdo pos-comercializacio

Artigo 78.°

Sistema de monitorizacio pés-comercializa¢io do fabricante

1. Para cada dispositivo, os fabricantes planeiam, estabelecem, docu-
mentam, aplicam, mantém e atualizam um sistema de monitorizagao
pos-comercializagdo de um modo que seja proporcional a classe de risco
e adequado ao tipo de dispositivo. Esse sistema faz parte integrante do
sistema de gestdo da qualidade do fabricante a que se refere o ar-
tigo 10.°, n.° 8.

2. O sistema de monitorizacdo pos-comercializacdo ¢ adequado para
recolher, registar e analisar ativa e sistematicamente dados pertinentes
sobre a qualidade, o desempenho e a seguranga de um dispositivo ao
longo de toda a sua vida 1til, extrair as conclusdes necessarias e deter-
minar, aplicar e acompanhar todas as a¢des preventivas e corretivas.

3. Os dados recolhidos pelo sistema de monitorizagdo pds-comercia-
lizacdo do fabricante sdo utilizados, em particular, para:

a) Atualizar a determinagdo da relagdo beneficio-risco e melhorar a
gestdao de risco a que se refere o anexo I, capitulo I;

b) Atualizar as informagdes sobre a concecdo e o fabrico, as instrugdes
de utilizag@o e a rotulagem;

¢) Atualizar a avaliacdo de desempenho;
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d) Atualizar o resumo da seguranga e do desempenho clinico a que se
refere o artigo 29.°;

e) Identificar a necessidade de acdes preventivas e corretivas ou de
acdes corretivas de seguranga;

f) Identificar op¢des para facilitar a utilizagdo, melhorar o desempenho
e aumentar a seguranga do dispositivo;

g) Sempre que pertinente, contribuir para a monitorizagdo pds-comer-
cializagdo de outros dispositivos; e

h) Detetar e comunicar tendéncias nos termos do artigo 83.°.
A documentagdo técnica é atualizada em conformidade.

4. Se, no decurso da monitorizagdo pds-comercializagdo, for identi-
ficada a necessidade de agdes preventivas ou corretivas, ou de ambas, o
fabricante aplica as medidas adequadas e informa as autoridades com-
petentes em causa e, se for caso disso, o organismo notificado. Quando
seja identificado um incidente grave ou sejam realizadas agdes correti-
vas de seguranga, esse facto é notificado nos termos do artigo 82.°.

Artigo 79.°

Plano de monitorizacio pés-comercializacio

O sistema de monitorizagdo pds-comercializagdo a que se refere o ar-
tigo 78.° tem por base um plano de monitorizagdo pos-comercializagio,
cujos requisitos sdo enunciados no anexo III, seccdo 1. O plano de
monitorizagdo pos-comercializagdo constitui parte integrante da docu-
mentagdo técnica especificada no anexo II.

Artigo 80.°

Relatério de monitorizacdo pos-comercializacio

Os fabricantes de dispositivos das classes A e B elaboram um relatorio
de monitorizagdo pds-comercializagdo que sintetize os resultados e as
conclusdes da analise dos dados de monitorizagdo pos-comercializagdo
recolhidos em resultado do plano de monitorizagdo pos-comercializagdo
referido no artigo 79.°, juntamente com uma justificacdo e descri¢do de
agdes preventivas e corretivas realizadas. Esse relatorio ¢ atualizado
quando necessario e disponibilizado ao organismo notificado e a auto-
ridade competente a pedido destes.

Artigo 81.°

Relatério periodico de seguranca

1.  Os fabricantes de dispositivos das classes C ¢ D elaboram, para
cada dispositivo e, se relevante, para cada categoria ou grupo de dis-
positivos, um relatorio periddico de seguranga que sintetize os resulta-
dos e as conclusdes da andlise dos dados de monitorizagdo pos-comer-
cializagdo recolhidos em resultado do plano de monitorizagdo po6s-co-
mercializagdo referido no artigo 79.°, juntamente com uma justificagéo e
descricao de acdes preventivas e corretivas realizadas. Ao longo de toda
a vida util do dispositivo em causa, esse relatorio indica:
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a) As conclusdes da determinacdo da relagdo beneficio-risco;

b) As principais constatacdes do ADPC; e

¢) O volume de vendas do dispositivo ¢ uma estimativa do tamanho e
outras caracteristicas da popula¢do que o utiliza e, sempre que exe-
quivel, a frequéncia da sua utilizagdo.

Os fabricantes de dispositivos das classes C e D atualizam o relatorio
periodico de seguranca pelo menos uma vez por ano. Esse relatorio faz
parte integrante da documenta¢do técnica especificada nos anexos II
e IIL

2. Os fabricantes de dispositivos da classe D apresentam relatdrios
periodicos de seguranga ao organismo notificado que participa na ava-
liagdo da conformidade de acordo com o disposto no artigo 48.°, recor-
rendo para o efeito ao sistema eletronico referido no artigo 87.°. O
organismo notificado examina o relatdrio e introduz a sua avaliagdo
nesse sistema eletronico, indicando os pormenores de todas as agdes
realizadas. Esses relatorios periddicos e a avaliagdo do organismo noti-
ficado sdo facultados as autoridades competentes através do referido
sistema eletronico.

3. No caso dos dispositivos da classe C, os fabricantes facultam os
relatorios periddicos de seguranca ao organismo notificado encarregado
da avaliagdo da conformidade e as autoridades competentes, a pedido
destas.

Secc¢do 2

Vigilancia

Artigo 82.°

Comunicacdo de incidentes graves e de acdes corretivas de
seguranca

1.  Os fabricantes de dispositivos disponibilizados no mercado da
Unido, com exce¢do dos dispositivos para estudos de desempenho, co-
municam as autoridades competentes pertinentes, nos termos do ar-
tigo 87.°n.* 5¢ 7:

a) Qualquer incidente grave que envolva dispositivos disponibilizados
no mercado da Unido, com excecdo dos efeitos erroneos esperados
que se encontrem claramente documentados e quantificados na in-
formacdo sobre o produto e na documentagdo técnica, € que sdo
objeto de relatorios de tendéncias nos termos do artigo 83.°%

b) Qualquer agdo corretiva de seguranca relativa a dispositivos dispo-
nibilizados no mercado da Unido, incluindo qualquer agdo corretiva
de seguranga realizada num pais terceiro em relagdo a um dispositivo
que também seja disponibilizado legalmente no mercado da Unido,
se 0 motivo que estiver na base da acdo corretiva de seguranga nao
se limitar ao dispositivo disponibilizado no pais terceiro.

Os relatorios a que se refere o primeiro paragrafo sdo apresentados
através do sistema eletronico referido no artigo 87.°.
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2. Regra geral, o prazo para efetuar a comunicacdo a que se refere o
n.° 1 tem em conta a severidade do incidente grave.

3. Os fabricantes comunicam qualquer incidente grave, tal como re-
ferido no n.° 1, alinea a), imediatamente depois de terem estabelecido
uma relagdo de causalidade entre o incidente e o seu dispositivo ou de
terem concluido que essa relacdo de causalidade ¢ razoavelmente pos-
sivel e, o mais tardar, 15 dias depois de terem tomado conhecimento do
incidente.

4. Nio obstante o disposto no n.° 3, em caso de ameaga grave para a
saude publica a comunicagdo a que se refere o n.° 1 é efetuada de
imediato, o mais tardar dois dias depois de o fabricante ter tomado
conhecimento da ameaca.

5. Nio obstante o disposto no n.° 3, em caso de morte ou de dete-
rioracdo grave e imprevista do estado de saide de uma pessoa, a co-
municagdo ¢ efetuada imediatamente depois de o fabricante ter estabe-
lecido uma relagdo de causalidade entre o dispositivo e o incidente
grave ou logo que suspeite dessa relacdo e, o mais tardar, 10 dias
apos a data em que o fabricante tem conhecimento do incidente grave.

6. Se for necessario para assegurar uma comunicagdo atempada, o
fabricante pode apresentar um relatério inicial incompleto, seguido de
um relatério completo.

7. Se, apds tomar conhecimento de um incidente cuja comunicagao ¢
potencialmente obrigatdria, o fabricante ndo tiver a certeza que este seja
de notificagdo obrigatoria apresenta ainda assim um relatorio dentro do
prazo exigido nos termos dos n.°* 2 a 5.

8. Exceto nos casos de urgéncia em que seja necessario realizar
imediatamente a agdo corretiva de seguranca, o fabricante comunica,
sem demora indevida, a a¢do corretiva de seguranga a que se refere o
n.° 1, alinea b), antes de lhe dar inicio.

9.  Em caso de incidentes graves semelhantes que ocorram com o
mesmo dispositivo ou tipo de dispositivo e cujas causas raiz tenham
sido identificadas ou em relagdo aos quais tenham sido realizadas a¢des
corretivas de seguranca, ou no caso de os incidentes serem comuns e
bem documentados, o fabricante pode apresentar relatorios sumarios
periodicos em vez de relatorios individuais de incidentes graves, na
condi¢do de a autoridade competente coordenadora referida no ar-
tigo 84.°, n.° 9, em consulta com as autoridades competentes referidas
no artigo 87.°, n.° 8, alineas a) e b), ter chegado a acordo com o
fabricante quanto ao formato, contetido e frequéncia do relatorio suma-
rio periddico. Se o artigo 87.°, n.° 8, alineas a) e b), fizer referéncia a
uma Unica autoridade competente, o fabricante pode apresentar relato-
rios sumarios peridodicos de comum acordo com essa mesma autoridade.

10.  Os Estados-Membros tomam as medidas adequadas, como a or-
ganizagdo de campanhas de informacdo orientadas, para incentivar e
habilitar os profissionais de saude, os utilizadores e os doentes a comu-
nicarem as autoridades competentes casos de suspeita de incidentes
graves referidos no n.° 1, alinea a).
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As autoridades competentes registam centralmente, a nivel nacional, os
relatorios que recebam dos profissionais de satide, dos utilizadores e dos
doentes.

11.  Sempre que obtenham dos profissionais de saude, dos utilizado-
res ou dos doentes esses relatorios sobre suspeitas de incidentes graves
referidos no n.° 1, alinea a), as autoridades competentes dos Estados-
-Membros tomam as medidas necessarias para assegurar que o fabricante
do dispositivo em causa seja informado sem demora dessas suspeitas.

Se o fabricante do dispositivo em causa considerar que se trata de um
incidente grave, apresenta um relatorio sobre o mesmo, nos termos dos
n.°* 1 a 5 do presente artigo, a autoridade competente do Estado-Mem-
bro em que esse incidente tiver ocorrido e toma as medidas de acompa-
nhamento adequadas nos termos do artigo 84.°.

Se o fabricante do dispositivo em causa considerar que o incidente ndo
constitui um incidente grave ou que se trata de um aumento dos resul-
tados erroneos esperados, que sera coberto pelo relatorio de tendéncias
nos termos do artigo 83.°, apresenta a sua fundamentagdo. Se a autori-
dade competente ndo concordar com a conclusdo da fundamentagao,
pode exigir que o fabricante apresente um relatério nos termos dos n.*® 1
a 5 do presente artigo e tome as medidas de acompanhamento adequa-
das nos termos do artigo 84.°.

Artigo 83.°

Relatorios de tendéncias

1.  Os fabricantes comunicam, através do sistema eletronico referido
no artigo 87.°, aumentos estatisticamente significativos da frequéncia ou
severidade de incidentes que ndo sejam incidentes graves suscetiveis de
terem um impacto importante na analise beneficio-risco »C2 referida
no anexo I, seccdes 1e 8§, e que € tenham conduzido ou possam con-
duzir a riscos inaceitaveis para a satide ou seguranca dos doentes, dos
utilizadores ou de outras pessoas, ou aumentos importantes dos resulta-
dos erroneos esperados estabelecido por comparagdo com o desempenho
do dispositivo declarado nos termos do anexo I, seccdo 9.1, alineas a) e
b), e especificado na documentagdo técnica e nas informagdes sobre o
produto.

O fabricante especifica, no plano de monitorizacdo pos-comercializagdo
referido no artigo 79.°, o modo de gerir os incidentes a que se refere o
primeiro paragrafo e a metodologia utilizada para determinar aumentos
estatisticamente significativos da frequéncia ou severidade desses inci-
dentes ou a alteragdo do desempenho, bem como o periodo de obser-
vagao.

2. As autoridades competentes podem realizar as suas proprias ava-
liagdes sobre os relatorios de tendéncias referidas no n.° 1 e exigir que o
fabricante adote medidas adequadas em conformidade com o presente
regulamento, a fim de assegurar a protecdo da satide publica e a segu-
ranga dos doentes. Cada autoridade competente informa dos resultados
dessas avaliagdes e da adogdo dessas medidas a Comissdo, as outras
autoridades competentes e o organismo notificado que emitiu o certifi-
cado.
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Artigo 84.°

Analise de incidentes graves e de acdes corretivas de segurancga

1. Na sequéncia da comunicag¢do de um incidente grave nos termos
do artigo 82.°, n.° 1, o fabricante procede, sem demora, a investiga¢do
necessaria em relacdo a esse incidente grave e aos dispositivos em
causa. Dessa investigagdo faz parte uma avaliagdo de risco do incidente
e a aglo corretiva de seguranca, tendo em conta os critérios referidos no
n.° 3 do presente artigo, conforme adequado.

O fabricante coopera com as autoridades competentes e, se relevante,
com o organismo notificado em causa durante a investigagdo a que se
refere o primeiro pardgrafo, e ndo realiza qualquer investigagdo que
implique a alteracdo do dispositivo ou de uma amostra do lote em causa
de um modo que possa afetar qualquer posterior avaliagdo das causas do
incidente antes de informar as autoridades competentes de tal agdo.

2. Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para assegu-
rar que todas as informagdes relativas a um incidente grave ocorrido no
seu territério, ou a uma acdo corretiva de seguranga realizada ou pre-
vista no seu territorio que cheguem ao seu conhecimento nos termos do
artigo 82.° sejam avaliadas de modo centralizado, a nivel nacional, pela
respetiva autoridade competente, se possivel juntamente com o fabri-
cante e, se relevante, com o organismo notificado em causa.

3. No contexto da avaliagdo referida no n.° 2, a autoridade compe-
tente avalia os riscos decorrentes dos incidentes graves notificados e
avalia as eventuais agdes corretivas de seguranca, tendo em conta a
protecdo da satde publica e critérios como a causalidade, a detetabili-
dade e a probabilidade de recorréncia do problema, a frequéncia de
utilizagdo do dispositivo, a probabilidade de ocorréncia de danos diretos
ou indiretos, a severidade desses danos, os beneficios clinicos do dis-
positivo, os utilizadores previstos ou potenciais e a populacdo afetada. A
autoridade competente avalia igualmente a adequag@o da acdo corretiva
de seguranca prevista ou realizada pelo fabricante e a eventual necessi-
dade e natureza de qualquer outra agdo corretiva, tendo em especial
consideragdo o principio da seguranca intrinseca incluido no anexo I.

A pedido da autoridade competente nacional, os fabricantes fornecem
todos os documentos necessarios para a avaliagdo dos riscos.

4. A autoridade competente acompanha a investigacdo de incidentes
graves levada a cabo pelo fabricante. Se necessario, a autoridade com-
petente pode intervir na investigagdo do fabricante ou iniciar uma in-
vestigacdo independente.

5. O fabricante apresenta a autoridade competente um relatério final
no qual expde as constatagdes da investigagdo, recorrendo ao sistema
eletronico referido no artigo 87.°. O relatorio apresenta conclusdes e, se
relevante, indica as agdes corretivas a realizar.



02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 88

6. No caso dos testes de selegdo da terapéutica (companion diagnos-
tics), consoante o organismo notificado tenha consultado de acordo com
os procedimentos previstos no anexo IX, sec¢do 5.2, e no anexo X,
seccdo 3.11, a autoridade competente pertinente do Estado-Membro que
autorizou o medicamento ou a EMA, a autoridade competente avalia-
dora ou a autoridade competente coordenadora referida no n.° 9 do
presente artigo informa essa autoridade competente nacional para os
medicamentos ou a EMA, conforme o que for adequado.

7.  Depois de proceder a avaliagdo nos termos do n.° 3 do presente
artigo, a autoridade competente avaliadora informa sem demora as ou-
tras autoridades competentes, através do sistema eletronico referido no
artigo 87.°, da agdo corretiva realizada ou prevista pelo fabricante, ou
que lhe tenha sido exigida, para minimizar o risco de recorréncia do
incidente grave, fornecendo-lhes também informagdes sobre os aconte-
cimentos graves subjacentes e o resultado da sua avaliagdo.

8. O fabricante assegura que a informacdo sobre a agdo corretiva de
seguranga executada ¢ comunicada sem demora aos utilizadores do
dispositivo em causa através de um aviso de seguranga. O aviso de
seguranga ¢ publicado na lingua ou linguas oficiais da Unido determi-
nadas pelo Estado-Membro em que a agdo corretiva de seguranga ¢
executada. Exceto em casos de urgéncia, o teor do projeto de aviso
de seguranga ¢ comunicado a autoridade competente avaliadora ou,
nos casos referidos no n.° 9, a autoridade competente coordenadora,
para que possam apresentar comentarios. Salvo se a situacdo especifica
de um Estado-Membro o justificar, o teor do aviso de seguranga deve

ser semelhante em todos os Estados-Membros.

O aviso de seguranca permite a identificacdo correta do dispositivo ou
dos dispositivos envolvidos, designadamente mediante a inclusdo UDI
pertinente, e a identificag@o correta, designadamente mediante a inclusdo
do nimero unico de registo, se ja tiver sido emitido, do fabricante que
efetuou a acdo corretiva de seguranca. O aviso de seguranca explica
com clareza, sem subestimar o nivel de risco, as razdes da ag¢do corre-
tiva de seguranga referindo o mau funcionamento do dispositivo e os
riscos dai decorrentes para os doentes, para os utilizadores ou para
outras pessoas, ¢ indica claramente todas as agdes a levar a cabo pelos
utilizadores.

O fabricante introduz o aviso de seguranga no sistema eletronico refe-
rido no artigo 87.°, através do qual esse aviso € acessivel ao publico.

9. As autoridades competentes participam ativamente no processo
que visa a coordenagdo das respetivas avaliagdes, referidas no n.° 3,
nos seguintes casos:

a) Quando em mais de um Estado-Membro haja preocupagdes quanto a
um dado incidente grave ou a uma série de incidentes graves rela-
cionados com o mesmo dispositivo ou tipo de dispositivo do mesmo
fabricante;
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b) Quando, em mais de um Estado-Membro, seja posta em causa a
adequacdo de uma agldo corretiva de seguranga proposta por um
fabricante.

Esse processo de coordenacdo abrange os seguintes elementos:

— designacao, caso a caso e sempre que necessario, de uma autoridade
competente coordenadora,

— defini¢do do processo de avaliagdo coordenada, incluindo as tarefas
e responsabilidades da autoridade competente coordenadora e o en-
volvimento de outras autoridades competentes.

Salvo acordo em contrario entre as autoridades competentes, a autori-
dade competente coordenadora ¢ a autoridade competente do Estado-
-Membro onde o fabricante tem a sua sede ou domicilio profissional.

A autoridade competente coordenadora informa o fabricante, as outras
autoridades competentes ¢ a Comissdo, através do sistema eletronico
referido no artigo 87.°, de que assumiu a fungdo de autoridade coorde-
nadora.

10. A designagdo de uma autoridade competente coordenadora ndo
prejudica o direito que assiste as outras autoridades competentes de
efetuarem as suas proprias avaliagdes e de adotarem medidas em con-
formidade com o presente regulamento a fim de garantir a protecdo da
saude publica e a seguranca dos doentes. A autoridade competente
coordenadora e a Comissao sdo informadas dos resultados dessas ava-
liagdes e da adogdo dessas medidas.

11. A Comissao presta apoio administrativo a autoridade competente
coordenadora no cumprimento das fungdes que lhe incumbem por forga
do disposto no presente capitulo.

Artigo 85.°

Analise dos dados de vigilancia

A Comissao, em colaboragcdo com os Estados-Membros, cria sistemas ¢
processos destinados a acompanhar ativamente os dados disponiveis no
sistema eletronico a que se refere o artigo 87.°, tendo em vista identi-
ficar tendéncias, padroes ou sinais que possam indiciar novos riscos ou
problemas de seguranca.

Quando seja identificado um risco anteriormente desconhecido ou
quando a frequéncia de um risco esperado altere significativa e negati-
vamente a determinacdo da relagdo beneficio-risco, a autoridade com-
petente ou, se for o caso, a autoridade coordenadora competente informa
o fabricante ou, se for caso disso, o mandatario, que realiza entdo as
agoes corretivas necessarias.

Artigo 86.°

Atos de execucao

A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execug@o e depois de
consultar o MDCG, as disposi¢des pormenorizadas e os elementos pro-
cessuais necessarios a execugdo do disposto nos artigos 80.° a 85.° € no
artigo 87.° no que diz respeito ao seguinte:
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a) Tipologia dos incidentes graves e das agdes corretivas de seguranga
em relagdo a dispositivos especificos ou a categorias ou grupos de
dispositivos;

b) Comunicacdo dos incidentes graves, das agdes corretivas de segu-
ranga ¢ dos avisos de seguranga, e apresentacdo dos relatorios su-
marios periodicos, dos relatorios de monitorizagdo pos-comercializa-
¢do, dos relatorios periodicos de seguranga e dos relatérios de ten-
déncias pelos fabricantes, conforme referido nos artigos 80.°, 81.°,
82.°, 83.° e 84.°, respetivamente;

¢) Formulérios de estrutura normalizada para a comunicagdo eletronica
e ndo eletronica, incluindo um conjunto minimo de dados para a
comunicagao de incidentes graves pelos profissionais de saude, pelos
utilizadores e pelos doentes;

d) Prazos para a comunicagdo de agdes corretivas de seguranca e para a
apresentacdo dos relatdrios sumarios periddicos e dos relatorios de
tendéncias, pelos fabricantes, tendo em conta a severidade do inci-
dente a comunicar, tal como disposto no artigo 82.°;

e) Formularios harmonizados para o intercimbio de informagdes entre
as autoridades competentes, conforme referido no artigo 84.°%;

f) Procedimentos para a designacdo de uma autoridade competente
coordenadora; processo de avaliacdo coordenada, incluindo as tarefas
e responsabilidades da autoridade competente coordenadora e inter-
vencdo de outras autoridades competentes neste processo.

Os atos de execugdo referidos no primeiro paragrafo sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

Artigo 87.°

\

Sistema eletrénico relativo a vigilincia e a monitorizacio pés-
-comercializa¢ao

1. A Comissdo cria e gere, em colaboragdo com os Estados-Mem-
bros, um sistema eletronico destinado a coligir e tratar as seguintes
informagoes:

a) Os relatorios, apresentados pelos fabricantes, de incidentes graves e
de agdes corretivas de seguranga referidas no artigo 82.°, n.° 1 e no
artigo 84.°, n.° 5;

b) Os relatérios sumarios periodicos a apresentar pelos fabricantes re-
feridos no artigo 82.°, n.° 9;

¢) Os relatérios de tendéncias a efetuar pelos fabricantes, conforme
referido no artigo 83.°;

d) Os relatérios periddicos de seguranga referidos no artigo 81.°;

e) Os avisos de seguranca emitidos pelos fabricantes a que se refere o
artigo 84.°, n.° 8;

f) As informagdes a trocar entre as autoridades competentes dos Esta-
dos-Membros e entre essas autoridades e a Comissao nos termos do
artigo 84.°, n.° 7 e 9.
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Esse sistema eletronico inclui as ligagcdes pertinentes para a base de
dados UDI.

2. As informagdes mencionadas no n.° 1 do presente artigo sdo dis-
ponibilizadas as autoridades competentes dos Estados-Membros e a
Comissdo, através do sistema eletronico. Os organismos notificados
também tém acesso a essas informacdes na medida em que digam
respeito aos dispositivos para os quais emitiram um certificado nos
termos do artigo 49.°.

3. A Comissdo assegura que os profissionais de saude e o publico

tenham os niveis de acesso adequados ao sistema eletronico referido no
o

n.° 1.

4. Com base em acordos entre a Comissdo e as autoridades compe-
tentes de paises terceiros ou organizagdes internacionais, a Comissdo
pode atribuir a essas autoridades ou organizacdes internacionais acesso
com um nivel adequado ao sistema eletrénico referido no n.° 1. Esses
acordos baseiam-se no principio da reciprocidade e preveem disposi¢des
de confidencialidade e protecdo de dados equivalentes as aplicdveis na
Unido.

5. Os relatorios de incidentes graves referidos no artigo 82.°, n.° 1,
alinea a), sdo automaticamente transmitidos, logo apo6s a sua recegdo,
através do sistema eletrénico referido no n.° 1 do presente artigo, a
autoridade competente do Estado-Membro no qual tiver ocorrido o
incidente.

6.  Os relatorios de tendéncias referidos no artigo 83.°, n.° 1, sdo
automaticamente transmitidos, logo apds a sua rececdo, através do sis-
tema eletronico referido no n.° 1 do presente artigo, as autoridades
competentes do Estado-Membro no qual tiver ocorrido o incidente.

7. Os relatorios de agdes corretivas de seguranca referidos no ar-
tigo 82.°, n.° 1, alinea b), sdo automaticamente transmitidos, logo
apds a sua recegdo, através do sistema eletrénico referido no n.° 1 do
presente artigo, as autoridades competentes dos seguintes Estados-Mem-
bros:

a) O Estado-Membro no qual esta a ser ou vai ser realizada a agdo
corretiva de seguranca;

b) O Estado-Membro onde o fabricante tem a sua sede ou domicilio
profissional.

8. Os relatérios sumarios periddicos referidos no artigo 82.°, n.° 9,
sdo automaticamente transmitidos, logo apods a sua recegdo, através do
sistema eletronico referido no n.°1, a autoridade competente:

a) Do Estado-Membro ou Estados-Membros que participem no pro-
cesso de coordenagdo nos termos do artigo 84.°, n.° 9, e que tenham
dado o seu acordo ao relatério sumario periodico;

b) Do Estado-Membro onde o fabricante tem a sua sede ou domicilio
profissional.

9. As informagdes referidas nos n.°®* 5 a 8 do presente artigo sdo
automaticamente transmitidas, logo apos a sua rececdo, através do sis-
tema eletronico referido no n.° 1 do presente artigo, ao organismo
notificado que emitiu o certificado para o dispositivo em causa nos
termos do artigo 51.°.
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Secg¢ao 3

Fiscalizacao do mercado

Artigo 88.°

Atividades de fiscalizacao do mercado

1. As autoridades competentes realizam os controlos adequados das
caracteristicas de conformidade e de desempenho dos dispositivos, in-
cluindo, quando adequado, uma analise da documentagdo e controlos
fisicos ou laboratoriais com base em amostras adequadas. Ao fazé-lo,
tém em especial consideracdo os principios estabelecidos em matéria de
avaliacdo e gestdo de risco, os dados de vigilancia e as reclamagdes
apresentadas.

2. As autoridades competentes elaboram planos anuais respeitantes as
atividades de fiscalizagdo e afetam um numero suficiente de recursos
materiais ¢ humanos com competéncia para a execu¢do dessas ativida-
des, tendo em conta o programa europeu de fiscalizagdo do mercado
desenvolvido pelo MDCG nos termos do artigo 99.° e com as circuns-
tancias locais.

3. Para cumprirem as obrigagdes previstas no n.° 1, as autoridades
competentes:

a) Podem exigir que os operadores econdmicos, entre outras coisas,
apresentem a documentacdo e informac@o necessarias ao exercicio
das atividades das autoridades e, sempre que tal se justifique, forne-
cam gratuitamente as amostras de dispositivos necessarias ou o
acesso aos dispositivos; e

b) Efetuam inspe¢des anunciadas e, se necessario, inspe¢des nao anun-
ciadas as instalacGes de operadores econdmicos, assim como aos
fornecedores e/ou subcontratantes e, se necessario, as instalagdes
dos utilizadores profissionais.

4. As autoridades competentes elaboram um resumo anual dos resul-
tados das suas atividades de fiscalizacdo e disponibilizam-no as outras
autoridades competentes através do sistema eletronico referido no ar-
tigo 95.°.

5. As autoridades competentes podem apreender, destruir ou tornar
inoperaveis os dispositivos que constituem um risco inaceitavel ou dis-
positivos falsificados se o considerarem necessario para a prote¢do da
saude publica.

6. Apods cada uma das inspecdes efetuadas para os efeitos referidos
no n.° 1, a autoridade competente elabora um relatorio sobre os resul-
tados da inspe¢do no que respeita ao cumprimento dos requisitos legais
e técnicos aplicaveis em conformidade com o presente regulamento. O
relatorio indica as eventuais agdes corretivas necessarias.

7. A autoridade competente que realizou a inspe¢do comunica o
conteudo do relatério a que se refere o n.° 6 do presente artigo ao
operador economico que foi submetido a inspecdo. Antes de aprovar
o relatorio final, a autoridade competente da-lhe a oportunidade de
apresentar observagdes. O relatorio final da inspegdo ¢ introduzido no

sistema eletronico previsto no artigo 95.°.
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8. Os Estados-Membros analisam e avaliam a realizagdo das suas
atividades de fiscalizacdo do mercado. Essas analises e avaliagdes sdo
efetuadas pelo menos de quatro em quatro anos, e os seus resultados sao
transmitidos aos demais Estados-Membros ¢ a Comissdo. Cada Estado-
-Membro torna acessivel ao publico um resumo dos resultados através do
sistema eletronico referido no artigo 95.°.

9.  As autoridades competentes dos Estados-Membros coordenam as
suas atividades de fiscalizacdo do mercado, cooperam entre si e parti-
lham os resultados mutuamente ¢ com a Comissdo, por forma a pro-
porcionar uma fiscalizagdo do mercado harmonizada e de elevado nivel
em todos os Estados-Membros.

Quando adequado, as autoridades competentes dos Estados-Membros
chegam a acordo quanto a reparticdo de tarefas, as atividades conjuntas
de fiscalizagdo do mercado e a especializagdo.

10.  Sempre que, num Estado-Membro, a fiscalizagdo do mercado e
os controlos nas fronteiras externas sejam da competéncia de mais do
que uma autoridade, as autoridades em causa cooperam entre si, parti-
lhando informagdes relevantes para o papel e as fungdes que desempe-
nham.

11.  Quando adequado, as autoridades competentes dos Estados-Mem-
bros cooperam com as autoridades competentes de paises terceiros tendo
em vista trocar informagdes e apoio técnico e promover atividades
relacionadas com a fiscalizacdo do mercado.

Artigo 89.°

Avaliacdo de dispositivos suspeitos de constituirem um risco
inaceitavel ou de outra nao conformidade

Sempre que as autoridades competentes de um Estado-Membro tenham
motivos para crer, com base em dados obtidos através de atividades de
vigilancia ou fiscalizagdo do mercado ou noutras informagdes, que um
dispositivo:

a) Pode constituir um risco inaceitavel para a satide ou a seguranca dos
doentes, dos utilizadores ou de outras pessoas, ou para outros aspetos
de protecdo da satde publica; ou

b) Nao cumpre os requisitos estabelecidos no presente regulamento,

efetuam uma avaliagdo do dispositivo em causa que abranja todos os
requisitos estabelecidos no presente regulamento relacionados com o
risco apresentado pelo dispositivo, ou com qualquer outra ndo confor-
midade do dispositivo.

Os operadores econdmicos relevantes cooperam com as autoridades
competentes.

Artigo 90.°

Procedimento apliciavel aos dispositivos que constituem um risco
inaceitavel para a saude e a seguranca

1. Sempre que, apOs a avaliagdo prevista no artigo 89.°, verifiquem
que o dispositivo constitui um risco inaceitdvel para a saude ou a
seguranca dos doentes, dos utilizadores ou de outras pessoas, ou para
outros aspetos de protecdo da satde publica, as autoridades competentes
exigem sem demora ao fabricante do dispositivo em causa, aos seus
mandatarios e a todos os outros operadores econémicos pertinentes que
realizem todas as agdes corretivas adequadas ¢ devidamente justificadas
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para assegurar a conformidade do dispositivo com os requisitos do
presente regulamento respeitantes ao risco apresentado pelo dispositivo
e, de modo que seja proporcionado em relagdo a natureza do risco, para
restringir a sua disponibilizagdo no mercado, para subordinar essa dis-
ponibiliza¢do a requisitos especificos, para retirar o dispositivo do mer-
cado ou para recolhé-lo num prazo razoavel claramente definido e co-
municado ao operador econdmico pertinente.

2. As autoridades competentes notificam sem demora a Comissdo, os
outros Estados-Membros ¢, caso tenha sido emitido um certificado de
acordo com o artigo 51.° para o dispositivo em causa, o organismo
notificado que o emitiu, dos resultados da avaliagdo e das agdes que
exigiram aos operadores economicos, através do sistema eletronico re-
ferido no artigo 95.°.

3. Os operadores econdémicos a que se refere o n.° 1 garantem, sem
demora, a aplicacdo de todas as agdes corretivas adequadas em toda a
Unido relativamente a todos os dispositivos em causa por eles disponi-
bilizados no mercado.

4. Se o operador econdmico a que se refere o n.° 1 ndo realizar as
agdes corretivas adequadas no prazo referido no n.° 1, as autoridades
competentes tomam todas as medidas necessarias para proibir ou res-
tringir a disponibilizag¢do do dispositivo no seu mercado nacional, para o
retirar do mercado ou para o recolher.

Através do sistema eletronico referido no artigo 95.°, as autoridades
competentes notificam sem demora essas medidas a Comissdo, aos
outros Estados-Membros e ao organismo notificado a que se refere o
n.° 2 do presente artigo.

5. A notificagdo a que se refere o n.° 4 contém todos os pormenores
disponiveis, em especial os dados necessarios a identificagdo e a ras-
treabilidade do dispositivo ndo conforme, a origem do dispositivo, a
natureza e os motivos da alegada nao conformidade e o risco envolvido,
a natureza ¢ a duracdo das medidas nacionais adotadas, bem como os
argumentos do operador econdomico em causa.

6. Os Estados-Membros, com exce¢do do Estado-Membro que de-
sencadeou o procedimento, comunicam sem demora a Comissdo € 0s
outros Estados-Membros, através do sistema eletronico referido no ar-
tigo 95.°, de quaisquer informagdes complementares relevantes de que
disponham relativamente a ndo conformidade do dispositivo em causa e
de quaisquer medidas que tenham adotado em relagdo e esse dispositi-
vo.

Em caso de desacordo com a medida nacional notificada, comunicam,
sem demora, as suas objecdes a Comissdo e aos outros Estados-Mem-
bros, através do sistema eletronico referido no artigo 95.°.

7. Se, no prazo de dois meses a contar da rece¢do da notificacdo a
que se refere o n.° 4, nem os Estados-Membros nem a Comissdo tive-
rem levantado objegdes a quaisquer medidas tomadas por um Estado-
-Membro, considera-se que essas medidas sdo justificadas. Nesse caso,
todos os Estados-Membros asseguram a adog¢@o imediata das correspon-
dentes medidas restritivas ou proibitivas adequadas, inclusive que o
dispositivo em causa seja retirado do mercado ou recolhido, ou que a
sua disponibilidade nos mercados nacionais seja limitada.
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Artigo 91.°

Procedimento de avaliacio das medidas nacionais a nivel da Uniao

1. Se, no prazo de dois meses a contar da rece¢d@o da notificacdo a
que se refere o artigo 90.°, n.° 4, um Estado-Membro levantar obje¢des
a uma medida tomada por outro Estado-Membro, ou a Comissao con-
siderar que a medida ¢é contraria ao direito da Unido, a Comissdo avalia
essa medida nacional, depois de consultar as autoridades competentes
em causa e, se necessario, os operadores econdmicos envolvidos. Com
base nos resultados dessa avaliacdo, a Comissao pode decidir, por meio
de atos de execugdo, se a medida nacional ¢ ou ndo justificada. Os
referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame
a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

2. Se a Comissdo considerar a medida nacional justificada tal como
referido no n.° 1 do presente artigo, aplica-se o artigo 90.°, n.° 7,
segundo paragrafo. Se a Comissdo considerar a medida nacional injus-
tificada, o Estado-Membro em causa retira-a.

Quando a Comissdo ndo adotar uma decisdo nos termos do n.° 1 do
presente artigo no prazo de oito meses a contar da rece¢do da notifica-
¢do a que se refere o artigo 90.°, n.° 4, a medida nacional é considerada
justificada.

3. Se um Estado-Membro ou a Comissdo considerar que o risco que
um dado dispositivo apresenta para a saude e a seguranga nao pode ser
mitigado de modo satisfatorio através de medidas tomadas pelo Estado-
-Membro ou Estados-Membros em causa, a Comissao, a pedido de um
Estado-Membro ou por iniciativa propria, pode adotar, por meio de atos
de execugdo, as medidas necessarias e devidamente justificadas para
garantir a protecdo da saide e da seguranga, incluindo medidas que
restrinjam ou proibam a colocagdo no mercado e a entrada em servigo
do dispositivo em causa. Os referidos atos de execugdo sdo adotados
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

Artigo 92.°

Outras nao conformidades

1. Se, tendo procedido a uma avaliagdo nos termos do artigo 89.°, as
autoridades competentes de um Estado-Membro verificarem que um
dado dispositivo ndo cumpre os requisitos estabelecidos no presente
regulamento, ndo constituindo porém um risco inaceitavel para a satde
ou a seguranca dos doentes, utilizadores ou outras pessoas, ou para
outros aspetos de protecdo da saude publica, essas mesmas autoridades
exigem que o operador econémico em causa ponha termo a ndo con-
formidade verificada, dentro de um prazo razoavel, claramente definido
e comunicado ao operador econdémico, e proporcionado em relagdo a

nao conformidade.

2. Se o operador econémico ndo puser termo a ndo conformidade no
prazo referido no n.° 1 do presente artigo, o Estado-Membro em causa
toma sem demora todas as medidas adequadas para restringir ou proibir
a disponibiliza¢ao do produto no mercado ou para garantir que ele seja
recolhido ou retirado do mercado. Esse Estado-Membro informa sem
demora a Comissao e os outros Estados-Membros dessas medidas atra-
vés do sistema eletronico referido no artigo 95.°.
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3. A fim de assegurar a aplicagdo uniforme do presente artigo, a
Comissao pode, por meio de atos de execugdo, especificar as medidas
adequadas a tomar pelas autoridades competentes para dar resposta a
determinados tipos de ndo conformidade. Os referidos atos de execucao
séo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°,
n.° 3.

Artigo 93.°

Medidas preventivas de protecio da satde

1. Se, depois de realizar uma avaliagdo que indicie um potencial
risco relacionado com um dado dispositivo ou categoria ou grupo es-
pecifico de dispositivos, um Estado-Membro considerar que, a fim de
proteger a satde e a seguranca dos doentes, utilizadores ou outras
pessoas, ou outros aspetos de saude publica, a disponibiliza¢ao no mer-
cado ou a entrada em servico desse dispositivo ou categoria ou grupo
especifico de dispositivos deve ser proibida, restringida ou sujeita a
determinados requisitos, ou que esse dispositivo ou categoria ou grupo
de dispositivos deve ser retirado do mercado ou recolhido, o Estado-
-Membro em causa pode tomar todas as medidas que sejam necessarias e
justificadas.

2. O Estado-Membro referido no n.° 1 notifica imediatamente a Co-
missdo e todos os outros Estados-Membros, fundamentando a sua deci-
sdo, através do sistema eletronico referido no artigo 95.°.

3. A Comissdo, em consulta com o MDCG e, se necessario, com 08
operadores econdomicos em causa, avalia as medidas nacionais adotadas.
A Comissao pode decidir, por meio de atos de execucdo, se as medidas
nacionais se justificam ou ndo. Na falta de decisdo da Comissdo no
prazo de seis meses apds a sua notificagdo, as medidas nacionais sdo
consideradas justificadas. Os referidos atos de execugdo sdo adotados
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

4. Se a avaliago referida no n.° 3 do presente artigo demonstrar que
a disponibilizacdo no mercado ou a entrada em servico de um disposi-
tivo ou de uma determinada categoria ou grupo de dispositivos deve ser
proibida, restringida ou sujeita a determinados requisitos, ou que esse
dispositivo ou categoria ou grupo de dispositivos deve ser retirado do
mercado ou recolhido em todos os Estados-Membros a fim de proteger
a saude e a seguranca dos doentes, utilizadores ou outras pessoas, ou
outros aspetos de saude publica, a Comissdo pode adotar atos de exe-
cugdo a fim de tomar as medidas necessarias e devidamente justificadas.
Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

Artigo 94.°

Boas praticas administrativas

1. Qualquer medida adotada pelas autoridades competentes dos Es-
tados-Membros nos termos dos artigos 90.° a 93.° deve expor as bases
em que assenta. Se for dirigida a um operador econdmico especifico, a
autoridade competente notifica-o sem demora dessa medida e informa-o,
simultaneamente, das vias de recurso abertas pela legislacdo ou pelas
praticas administrativas do Estado-Membro em causa e do prazo para
interposicdo de recurso. Se for de aplicabilidade geral, a medida ¢
devidamente publicada.
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2. E dada ao operador econdmico em causa a oportunidade de apre-
sentar as suas observagdes a autoridade competente dentro de um prazo
adequado e claramente definido antes da adogdo de qualquer medida,
com excecdo dos casos em que, por motivo de risco inaceitavel para a
saide ou a seguranca das pessoas, seja necessario atuar de imediato.

Se forem adotadas medidas sem que o operador econdmico tenha tido a
oportunidade de apresentar observa¢des como referido no primeiro pa-
ragrafo, é-lhe dada oportunidade de o fazer logo que possivel e as
medidas adotadas sdo prontamente reapreciadas.

3. Qualquer medida adotada ¢ imediatamente retirada ou alterada
logo que o operador econémico demonstre que realizou agdes corretivas
eficazes e que o dispositivo esta em conformidade com os requisitos do
presente regulamento.

4. Se uma medida adotada nos termos dos artigos 90.° a 93.° disser
respeito a um dispositivo em cuja avaliagdo de conformidade tenha
participado um organismo notificado, as autoridades competentes infor-
mam o organismo notificado em causa e a autoridade responsavel pelo
organismo notificado, através do sistema eletronico referido no ar-
tigo 95.°.

Artigo 95.°

Sistema eletronico relativo a fiscalizacao do mercado

1. A Comissdo cria e gere, em colaboragdo com os Estados-Mem-
bros, um sistema eletrénico destinado a coligir e tratar:

a) Os resumos dos resultados das atividades de fiscalizagdo referidos no
artigo 88.°, n.° 4;

b) O relatorio final da inspegdo referido no artigo 88.°, n.° 7;

¢) As informagdes relativas a dispositivos que constituem um risco
inaceitavel para a saude e a seguranga a que se refere o artigo 90.°,
n.>* 2,4 e 6;

A

d) As informagdes relativas a ndo conformidade de produtos a que se
refere o artigo 92.°, n.° 2;

e) As informagdes relativas a medidas preventivas de protegdo da saude
a que se refere o artigo 93.°, n.° 2;

f) Os resumos dos resultados das analises e avaliagdes das atividades
de fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros a que se refere o
artigo 88.%, n.° 8.

2. As informagdes referidas no n.° 1 do presente artigo sio trans-
mitidas imediatamente através do sistema eletronico a todas as autori-
dades competentes em causa e, se for caso disso, ao organismo notifi-
cado que emitiu um certificado para o dispositivo em causa nos termos
do artigo 51.°, e ficam acessiveis aos Estados-Membros e a Comissdo.
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3.  As informagoes trocadas entre os Estados-Membros ndo sdo tor-
nadas publicas quando tal possa prejudicar as atividades de fiscalizagdo
do mercado e a cooperagdo entre os Estados-Membros.

CAPITULO VIII

COOPERACAO ENTRE ESTADOS-MEMBROS, GRUPO DE
COORDENACAO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS, LABORATORIOS
DE REFERENCIA DA UE E REGISTOS DE DISPOSITIVOS

Artigo 96.°

Autoridades competentes

Os Estados-Membros designam a autoridade ou as autoridades compe-
tentes responsaveis pela aplicagcdo do presente regulamento. Os Estados-
-Membros dotam as respetivas autoridades dos poderes, recursos, equi-
pamento e conhecimentos necessarios ao bom desempenho das suas
fungdes nos termos do presente regulamento. Os Estados-Membros co-
municam os nomes ¢ informagdes de contacto das autoridades compe-
tentes a Comissao, que publica a respetiva lista.

Artigo 97.°

Cooperaciao

1. As autoridades competentes dos Estados-Membros cooperam entre
si e com a Comissdo. A Comissdo assegura a organizacdo de intercam-
bios de informagdes necessarios a aplicagdo uniforme do disposto no
presente regulamento.

2. Os Estados-Membros, com o apoio da Comissao, participam, sem-
pre que oportuno, em iniciativas desenvolvidas a nivel internacional
com o objetivo de garantir a cooperacdo entre autoridades reguladoras
no dominio dos dispositivos médicos.

Artigo 98.°

Grupo de Coordenacio dos Dispositivos Médicos

O Grupo de Coordenagdo dos Dispositivos Médicos (MDCG, sigla
inglesa de Medical Device Coordination Group) criado de acordo
com as condi¢des e as disposi¢des pormenorizadas referidas nos arti-
gos 103.° ¢ 107.° do Regulamento (UE) 2017/745 leva a cabo, com o
apoio da Comissdo tal como previsto no artigo 104.° do Regula-
mento (UE) 2017/745, as atribuigdes que lhe sdo cometidas pelo pre-
sente regulamento ¢ pelo Regulamento (UE) 2017/745.

Artigo 99.°
Atribuicoes do MDCG

Nos termos do presente regulamento, o MDCG tem as seguintes atri-
bui¢des:

a) Contribuir para a avaliagdo dos organismos de avaliagao da confor-
midade e dos organismos notificados requerentes, nos termos do
disposto no capitulo IV;

b) Aconselhar a Comissdo, a pedido desta, em questdes relativas ao
grupo de coordenacdo dos organismos notificados estabelecido nos
termos do artigo 45.°%;
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¢) Contribuir para a elaboragao de orientacdes destinadas a assegurar a
execugdo eficaz e harmonizada do disposto no presente regulamento,
em especial no que diz respeito a designacdo e monitorizacdo de
organismos notificados, a aplicagdo dos requisitos gerais de segu-
ranca e desempenho e a realizagdo das avaliagdes de desempenho
por parte dos fabricantes, a avaliagdo pelos organismos notificados e
as atividades de vigilancia,

d) Contribuir para o acompanhamento permanente do progresso técnico
e para avaliar se os requisitos gerais em matéria de seguranga e
desempenho previstos no presente regulamento ¢ no Regula-
mento (UE) 2017/745 sdo adequados para garantir a seguranca € o
desempenho dos dispositivos, e desse modo contribuir para determi-
nar se ¢ necessario alterar o anexo I do presente regulamento;

e) Contribuir para a elaboragdo de normas aplicaveis aos dispositivos e
de especificacdes comuns;

f) Coadjuvar as autoridades competentes dos Estados-Membros no am-
bito das respetivas atividades de coordenag@o, especialmente nos
dominios da classificagdo e definigdo do estatuto regulamentar dos
dispositivos, dos estudos de desempenho, da vigilancia e fiscalizacdo
do mercado, incluindo o desenvolvimento e manutencdo de um en-
quadramento para um programa europeu de fiscalizagdo do mercado,
com o objetivo de alcangar a eficiéncia e a harmonizagao da fisca-
lizagdo do mercado na Unido, nos termos do artigo 88.°;

g) Prestar aconselhamento, por iniciativa propria ou a pedido da Co-
missdo, no ambito da avaliacdo de quaisquer questdes relacionadas
com a execucdo do presente regulamento;

h

=

Contribuir para a existéncia de praticas administrativas harmonizadas
nos Estados-Membros no que respeita aos dispositivos.

Artigo 100.°

Laboratorios de referéncia da Unido Europeia

1.  Relativamente a determinados dispositivos ou determinadas cate-
gorias ou grupos de dispositivos, ou relativamente a perigos especificos
relacionados com uma categoria ou grupo de dispositivos, a Comissao
pode designar, por meio de atos de execugdo, um ou mais laboratorios
de referéncia da Unido Europeia («laboratérios de referéncia da UE»),
que satisfagam os critérios estabelecidos no n.° 4. A Comissdo s6 pode
designar laboratorios de referéncia da UE em relagdo aos quais um
Estado-Membro ou o Centro Comum de Investigagdo da Comissdo
tenham apresentado um pedido de designacao.

2. No ambito da respetiva designacdo, os laboratérios de referéncia
da UE desempenham, se for caso disso, as seguintes tarefas:

a) Verificar o desempenho reivindicado pelo fabricante ¢ a conformi-
dade dos dispositivos da classe D com as especificagdes comuns
aplicaveis, se disponiveis, ou com outras solugdes escolhidas pelo
fabricante para garantir um nivel de seguranga e desempenho pelo
menos equivalente, como previsto no artigo 48.°, n.° 3, terceiro
paragrafo;

b) Efetuar ensaios adequados em amostras de dispositivos ou lotes de
dispositivos fabricados da classe D, conforme previsto no anexo IX,
seccao 4.12, e no anexo XI, sec¢ao 5.1;
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¢) Prestar apoio cientifico e técnico a Comissao, ao MDCG, aos Esta-
dos-Membros e aos organismos notificados em relacdo a execugdo
do presente regulamento;

d) Prestar aconselhamento cientifico no que diz respeito ao estado atual
dos conhecimentos em relagdo a dispositivos especificos, ou a uma
categoria ou grupo de dispositivos;

e) Estabelecer e gerir uma rede de laboratérios nacionais de referéncia
depois de consultar as autoridades nacionais e publicar uma lista dos
laboratorios nacionais de referéncia que nela participam, indicando
as respetivas tarefas;

f) Contribuir para o desenvolvimento de métodos de ensaio e analise
adequados a aplicar no ambito dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade e da fiscalizagdo do mercado;

g) Colaborar com os organismos notificados no desenvolvimento das
melhores praticas para a execugdo dos procedimentos de avaliacdo
da conformidade;

h) Emitir recomendagdes sobre materiais de referéncia e procedimentos
de medigdo de referéncia de grau metrologico superior que sejam
adequados;

i) Contribuir para a elaboragdo de especificacdes comuns e de normas
internacionais;

j) Emitir pareceres cientificos em resposta a consultas efetuadas por
organismos notificados em conformidade com o presente regula-
mento e publica-los por via eletronica, apds ter tido em conta as
disposi¢cdes nacionais relativas a confidencialidade.

3. A pedido de um Estado-Membro, a Comissdo pode também de-
signar os laboratorios de referéncia da UE quando esse Estado-Membro
desejar recorrer a laboratorios desse tipo para assegurar a verificacdo do
desempenho reivindicado pelo fabricante e da conformidade dos dispo-
sitivos da classe C com as especificacdes comuns aplicaveis, caso exis-
tam, ou com outras solugdes escolhidas pelo fabricante para garantir um
nivel de seguranga e desempenho que seja pelo menos equivalente.

4. Os laboratorios de referéncia da UE devem satisfazer os seguintes
critérios:

a) Dispor de pessoal adequado e devidamente qualificado e com co-
nhecimentos e experiéncia adequados no dominio dos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro para os quais sdo designados;

b) Dispor do equipamento e material de referéncia necessarios para
levar a cabo as atribuigdes que lhes sdo atribuidas;

¢) Dispor dos conhecimentos necessarios em matéria de normas inter-
nacionais e boas praticas;

d) Ter uma organizacdo administrativa e uma estrutura adequadas;

e) Assegurar que o respetivo pessoal observa a confidencialidade das
informagdes ¢ dos dados obtidos no ambito da execucdo das suas
atribuicoes;

f) Atuar em prol do interesse publico e num espirito de independéncia;
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g) Assegurar que o respetivo pessoal ndo tem interesses, financeiros ou
outros, na indastria dos dispositivos médicos para diagnostico in
vitro suscetiveis de afetar a sua imparcialidade, declara quaisquer
outros interesses diretos e indiretos que possa ter na industria dos
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e atualiza essa decla-
ragdo sempre que ocorra uma alteragdo relevante.

5. Os laboratorios de referéncia da UE constituem uma rede a fim de
coordenarem ¢ harmonizarem os seus métodos de trabalho no que res-
peita aos ensaios e a avaliagdo. Essa coordenag¢do e harmonizagdo im-
plica:

a) Aplicar métodos, procedimentos e processos coordenados;

b) Acordar na utilizagdo dos mesmos materiais de referéncia e de amos-
tras de ensaio e painéis de seroconversao comuns;

c) Estabelecer uma avaliagdo e critérios de interpretacdo comuns;

d) Utilizar protocolos de ensaio comuns e avaliar os resultados dos
ensaios utilizando métodos de avaliacdo normalizados e coordena-
dos;

e) Utilizar relatérios de ensaio normalizados e coordenados;
f) Elaborar, aplicar e manter um sistema de revisdo pelos pares;

g) Organizar regularmente ensaios de avaliagdo da qualidade (incluindo
controlos mutuos relativos a qualidade e comparabilidade dos resul-
tados dos ensaios);

h) Acordar em diretrizes, instrugdes, instru¢des processuais ou procedi-
mentos operativos normalizados comuns;

i) Coordenar a introdu¢do de métodos de ensaio para as novas tecno-
logias e de acordo com especificagdes comuns novas ou alteradas;

j) Reavaliar o estado atual dos conhecimentos com base em resultados
de ensaios comparativos ou por meio de outros estudos, consoante
solicitado por um Estado-Membro ou pela Comissdo.

6. Pode ser concedida uma contribuicdo financeira da Unido aos
laboratorios de referéncia da UE.

A Comissao pode adotar, por meio de atos de execucdo, as disposi¢des
pormenorizadas e o montante da contribui¢do financeira da Unido para
os laboratorios de referéncia da UE, tomando em conta os objetivos de
protecdo da satde e seguranga, apoio a inovacdo e eficacia em termos
de custos. Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedi-

mento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

7. Sempre que os organismos notificados ou os Estados-Membros
solicitem apoio cientifico ou técnico ou um parecer cientifico a um
laboratorio de referéncia da UE, pode ser-lhes exigido o pagamento
de taxas destinadas a cobrir, total ou parcialmente, os custos suportados
pelo laboratério para executar a atividade solicitada, de acordo com
condigdes predefinidas e transparentes.

8. A Comissdo especifica, por meio de atos de execucdo:
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a) Regras de execu¢do destinadas a facilitar a aplicagdo do n.° 2 do
presente artigo e regras de execuc@o para assegurar 0 cumprimento
dos critérios referidos no n.° 4 do presente artigo;

b) A estrutura e o nivel das taxas referidas no n.° 7 do presente artigo
que podem ser cobradas por um laboratorio de referéncia da UE para
a emissdo de pareceres cientificos em resposta a consultas por parte
dos organismos notificados e dos Estados-Membros efetuadas em
conformidade com o presente regulamento, tendo em conta os obje-
tivos de protegdo da satide e seguranga das pessoas, apoio a inovagao
e eficdcia em termos de custos.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

9.  Os laboratorios de referéncia da UE ficam sujeitos a controlos pela
Comissao, incluindo visitas in loco e auditorias, destinados a verificar o
cumprimento dos requisitos do presente regulamento. Se nesses contro-
los se constatar que um laboratério de referéncia da UE ndo cumpre os
requisitos para os quais foi designado, a Comissdo, por meio de atos de
execugdo, toma as medidas adequadas, incluindo a restri¢do, suspensio
ou retirada da designag@o.

10.  As disposigdes do artigo 107.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2017/745 sdo aplicaveis ao pessoal dos laboratorios de referéncia da
UE.

Artigo 101.°

Registos de dispositivos e bancos de dados

A Comiss@o e os Estados-Membros tomam todas as medidas adequadas
para incentivar a criacdo de registos e bancos de dados de tipos espe-
cificos de dispositivos, estabelecendo principios comuns para a recolha
de informagdes comparaveis. Tais registos e bancos de dados contri-
buem para a avaliagdo independente da seguranga ¢ do desempenho a
longo prazo dos dispositivos.

CAPITULO IX

CONFIDENCIALIDADE, PROTECAO DE DADOS, FINANCIAMENTO E
SANCOES

Artigo 102.°

Confidencialidade

1.  Salvo disposicdo em contrario do presente regulamento, ¢ sem
prejuizo das disposig¢des e praticas nacionais vigentes nos Estados-Mem-
bros em matéria de confidencialidade, todas as partes envolvidas na
aplicacdo do presente regulamento respeitam a confidencialidade das
informagdes e dos dados obtidos no desempenho das suas tarefas tendo
em vista:

a) A prote¢do de dados pessoais, nos termos do artigo 103.%;

b) A prote¢do de informagdes comerciais de carater confidencial e de
segredos comerciais de pessoas singulares ou coletivas, incluindo os
direitos de propriedade intelectual, a menos que a sua divulgacdo
seja do interesse publico;
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c) A execucdo efetiva do presente regulamento, em especial no que diz
respeito a realizacdo de inspegdes, investigagdes ou auditorias.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, as informag¢des trocadas con-
fidencialmente entre as autoridades competentes e entre estas ¢ a Co-
missdo nao podem ser divulgadas sem acordo prévio da autoridade de
origem.

3. O disposto nos n.°° 1 e 2 ndo afeta os direitos e obrigagdes da
Comissao, dos Estados-Membros e dos organismos notificados no que
se refere ao intercambio de informagdes e a divulgagdo de alertas, nem
o dever de informagdo que incumbe as pessoas em questdo no ambito
do direito penal.

4. A Comissao e os Estados-Membros podem trocar informagdes
confidenciais com autoridades reguladoras de paises terceiros com as
quais tenham celebrado acordos de confidencialidade bilaterais ou mul-
tilaterais.

Artigo 103.°

Protecdo de dados

1. Os Estados-Membros aplicam a Diretiva 95/46/CE ao tratamento
de dados pessoais efetuado nos Estados-Membros nos termos do pre-
sente regulamento.

2. O Regulamento (CE) n.° 45/2001 ¢ aplicavel ao tratamento de
dados pessoais pela Comissao nos termos do presente regulamento.

Artigo 104.°

Cobranc¢a de taxas

1. O presente regulamento ndo obsta a que os Estados-Membros
cobrem taxas pelas atividades nele previstas, desde que o nivel das
taxas seja estabelecido de modo transparente e com base em principios
de recuperacdo de custos.

2. Os Estados-Membros informam a Comissdo e os outros Estados-
-Membros do nivel e da estrutura das taxas pelo menos trés meses antes
da sua adocdo. A pedido, a estrutura e o nivel das taxas sao divulgados
publicamente.

Artigo 105.°

Financiamento das atividades relacionadas com a designacio e a
monitorizacio dos organismos notificados

As despesas associadas as atividades de avaliacdo conjunta sd3o cobertas
pela Comissdo. A Comissdo estabelece, por meio de atos de execugao, a
dimensdo e a estrutura das despesas recuperaveis e outras regras de
execucdo necessarias. Os referidos atos de execugdo sdo adotados
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 107.°, n.° 3.

Artigo 106.°
Sancdes
Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sangdes aplica-

veis em caso de violagdo do disposto no presente regulamento e tomam
todas as medidas necessarias para garantir a sua aplicagdo. As sangdes
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previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-
-Membros notificam a Comissdo, até 25 de fevereiro de 2022, dessas
regras ¢ dessas medidas e também sem demora de qualquer alteragdo
posterior.

CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 107.°

Procedimento de comité

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité dos Dispositivos Médicos
criado pelo artigo 114.° do Regulamento (UE) 2017/745. Esse comité
¢ um comité na acegdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 4.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Na falta de parecer do comité, a Comissao nao adota o projeto de ato de
execugdo, aplicando-se o artigo 5.°, n.° 4, terceiro paragrafo, do Regu-
lamento (UE) n.° 182/2011.

4. Caso se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo 8.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011, em conjugagdo com o artigo 4.° ou
5.°, conforme adequado, do mesmo regulamento.

Artigo 108.°

Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas
condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 10.°, n.° 4, no
artigo 17.°, n.° 4, no artigo 24.°, n.° 10, no artigo 51.°, n.° 6, ¢ no
artigo 66.°, n.° 8, é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a
contar de 25 de maio de 2017. A Comissdo elabora um relatorio relativo
a delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo
de cinco anos. A delegagdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por
periodos de igual durag@o, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conse-
lho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada
prazo.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 10.°, n.° 4, no ar-
tigo 17.°, n.° 4, no artigo 24.°, n.° 10, no artigo 51.°, n.° 6, ¢ no
artigo 66.°, n.° 8, pode ser revogada em qualquer momento pelo Par-
lamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo
a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacao
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada.
A decisdo de revogagdo nao afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos
designados por cada Estado-Membro de acordo com os principios esta-
belecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre
legislar melhor.
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5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simul-
taneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 10.°, n.° 4, do
artigo 17.°, n.° 4, do artigo 24.°, n.° 10, do artigo 51.°, n.° 6, ¢ do
artigo 66.°, n.° 8, s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de trés
meses a contar da notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e
o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a
formular. O referido prazo é prorrogavel por trés meses por iniciativa do
Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 109.°

Atos delegados distintos para diferentes poderes delegados

A Comissdo adota um ato delegado distinto para cada um dos poderes
delegados ao abrigo do presente regulamento.

Artigo 110.°

Disposicdes transitorias

1. A partir de 26 de maio de 2022, é considerada nula qualquer
publicagdo de uma notificacdo relativa a um organismo notificado nos
termos da Diretiva 98/79/CE.

2. Os certificados emitidos por organismos notificados nos termos da
Diretiva 98/79/CE antes 25 de maio de 2017 permanecem validos até ao
final do prazo indicado no certificado, a excecdo dos certificados emi-
tidos nos termos do anexo VI da Diretiva 98/79/CE, que se tornam
nulos o mais tardar em 27 de maio de 2024.

Os certificados emitidos por organismos notificados nos termos da Di-
retiva 98/79/CE a partir de 25 de maio de 2017 tornam-se nulos até
27 de maio de 2024.

3. Em derrogagéo do artigo 5.° do presente regulamento, um dispo-
sitivo com um certificado que tenha sido emitido nos termos da Diretiva
98/79/CE e que ¢ valido por forga do n.° 2 do presente artigo, s6 pode
ser colocado no mercado ou entrar em servi¢o desde que, a partir da
data de aplicagdo do presente regulamento, continue a cumprir com o
disposto nessa diretiva, e desde que a concegdo e a finalidade prevista
nao tenham sido alteradas de modo importante. Contudo, os requisitos
do presente regulamento relativos & monitorizacdo pos-comercializagao,
a fiscalizacdo do mercado, a vigilancia e ao registo dos operadores
economicos e dos dispositivos aplicam-se em vez dos requisitos corres-
pondentes dessa diretiva.

Sem prejuizo do capitulo IV e do n.° 1 do presente artigo, o organismo
notificado que emitiu o certificado referido no primeiro paragrafo con-
tinua a ser responsavel pelo acompanhamento adequado no que diz
respeito a todos os requisitos aplicaveis relativamente a todos os dispo-
sitivos que certificou.
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4. Os dispositivos legalmente colocados no mercado nos termos da
Diretiva 98/79/CE antes de 26 de maio de 2022 e os dispositivos
colocados no mercado a partir de 26 de maio de 2022 ao abrigo de
um certificado, como referido no n.° 2 do presente artigo, podem con-
tinuar a ser disponibilizados no mercado ou a entrar em servigo até
27 de maio de 2025.

5. Em derrogacdo do disposto na Diretiva 98/79/CE, os dispositivos
que cumpram com o disposto no presente regulamento podem ser co-
locados no mercado antes de 26 de maio de 2022.

6. Em derrogacao do disposto na Diretiva 98/79/CE, os organismos
de avaliagdo da conformidade que cumpram o disposto no presente
regulamento podem ser designados e notificados antes de 26 de maio
de 2022. Os organismos notificados que sejam designados e notificados
de acordo com o presente regulamento podem efetuar os procedimentos
de avaliagdo da conformidade estabelecidos no presente regulamento e
emitir certificados nos termos do presente regulamento antes de 26 de
maio de 2022.

7. No que diz respeito aos dispositivos sujeitos aos procedimentos
previstos no artigo 48.°, n.°® 3 e 4, ¢é aplicavel o n.° 5 do presente
artigo, desde que tenham sido efetuadas as nomeagdes necessarias
para o MDCG e os painéis de peritos, bem como a designacdo dos
laboratérios de referéncia da UE.

8. Em derrogag¢do do disposto no artigo 10.°, noartigo 12.°, n.° 1,
alineas a) e b), e no artigo 15.°, n.° 5, da Diretiva 98/79/CE, considera-
-se que os fabricantes, mandatarios, importadores ¢ organismos notifica-
dos que, durante o periodo que comeca na ultima das datas referidas
noartigo 113.°, n.° 3, alinea f), e que termina 18 meses mais tarde,
cumpram o disposto no artigo 26.°, n.° 3, no artigo 28.°, n.° 1, e no ar-
tigo 51.°, n.° 5, do presente regulamento, cumprem as disposigdes le-
gislativas e regulamentares adotadas pelos Estados-Membros nos termos
do artigo 10.°, do artigo 12.°, n.° 1, alineas a) e b), e do artigo 15.°,
n° 5, da Diretiva 98/79/CE, como especificado na Decisdo
2010/227/UE.

9. As autorizagdes concedidas pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros nos termos do artigo 9.°, n.° 12, da Diretiva
98/79/CE mantém a validade indicada na autorizagao.

10.  Enquanto a Comissdo ndo designar, nos termos do artigo 24.°,
n.° 2, as entidades emissoras, a GS1, o HIBCC (Health Industry Busi-
ness Communications Council) e o ICCBBA (International Council for
Commonality in Blood Banking Automation) sao considerados entidades
emissoras designadas.

Artigo 111.°

Avaliagao

Até 27 de maio de 2027, a Comissdo avalia a aplicagdo do presente
regulamento e elabora um relatério de avaliagdo dos progressos no
sentido da realizacdo dos objetivos nele contidos que inclua uma ava-
liagio dos recursos necessarios para lhe dar execucio. E prestada espe-
cial atencdo a rastreabilidade dos dispositivos através do armazenamento
da UDI, nos termos do artigo 24.°, pelos operadores econdmicos, as
instituicdes de saude e os profissionais de satde. A avaliagdo inclui
igualmente uma andlise do funcionamento do artigo 4.°.
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Artigo 112.°

Revogacio

Sem prejuizo do artigo 110.°, n.°® 3 e 4, do presente regulamento, e sem
prejuizo das obrigagdes dos Estados-Membros e dos fabricantes relativas
a vigilancia e das obrigagdes dos fabricantes relativas a disponibilizagdo
de documentacdo nos termos da Diretiva 98/79/CE, esta diretiva € re-
vogada com efeitos a partir de 26 de maio de 2022, a excegdo:

a) Do artigo 11.°, do artigo 12.°, n.° 1, alinea ¢), e do artigo 12.°, n.”® 2
e 3, da Diretiva 98/79/CE, e das obrigagdes relativas a vigilancia e
aos estudos de desempenho previstas nos anexos correspondentes,
que sdo revogados com efeitos a partir da Gltima das datas referidas
no artigo 113.°, n.° 2, e n.° 3, alinea f), do presente regulamento; e

b) Do artigo 10.°, do artigo 12.°, n.° 1, alineas a) e b), e do artigo 15.°,
n.° 5, da Diretiva 98/79/CE, e das obrigagdes relativas ao registo de
dispositivos e operadores econdmicos, ¢ as notificagdes de certifica-
dos previstas nos anexos correspondentes, que sdo revogados com
efeitos a partir de 18 meses apds a ultima das datas referidas no
artigo 113.°, n.° 2, e n.° 3, alinea f), do presente regulamento.

No que respeita aos dispositivos a que se refere o artigo 110.°, n.*® 3
e 4, do presente regulamento, a Diretiva 98/79/CE continua a ser apli-
cavel at¢ 27 de maio de 2025 na medida necessaria a aplicagdo desses
nimeros.

A Decisdo 2010/227/UE adotada para dar execugdo as Diretivas
90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE ¢ revogada com efeitos a partir
da ultima das datas referidas no artigo 113.°, n.° 2, e n.° 3, alinea f),
do presente regulamento.

As remissoes para a diretiva revogada entendem-se como remissdes para
o presente regulamento e s@o lidas de acordo com a tabela de corres-
pondéncia constante do anexo XV.

Artigo 113.°

Entrada em vigor e data de aplicacio

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte
ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 26 maio de 2022.

3.  Em derrogagio do disposto no n.® 2:

a) O artigo 26.°, n.° 3, e o artigo 51.° n.° 5, sdo aplicaveis decorridos
18 meses apods a ultima das datas referidas na alinea f);

b) Os artigos 31.° a 46.° e o artigo 96.° sdo aplicaveis a partir de 26 de
novembro de 2017. Todavia, no periodo compreendido entre essa
data e 26 de maio de 2022, as obrigagdes dos organismos notificados
nos termos dos artigos 31.° a 46.° sdo aplicaveis unicamente aos
organismos que apresentem um pedido de designacdo nos termos
do artigo 34.°;
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¢) O artigo 97.° ¢ aplicavel a partir de 26 de maio de 2018;
d) O artigo 100.° ¢ aplicavel a partir de 25 de novembro de 2020;

e) Para os dispositivos da classe D, o artigo 24.°, n.° 4, ¢ aplicavel a
partir de 26 de maio de 2023. Para os dispositivos da classe B e da
classe C, o artigo 24.°, n.° 4, é aplicavel a partir de 26 de maio de
2025. Para os dispositivos da classe A, o artigo 24.°, n.° 4, é apli-
cavel a partir de 26 de maio de 2027,

f) Sem prejuizo das obrigagdes da Comissdo nos termos do artigo 34.°
do Regulamento (UE) 2017/745, se, devido a circunstancias que nao
poderiam ter sido previstas com razoabilidade aquando da elaboracdo
do plano referido no artigo 34.°, n.° 1, desse regulamento, a Euda-
med ndo estiver plenamente operacional em 26 de maio de 2022, as
obrigacdes e os requisitos respeitantes a Eudamed sdo aplicaveis a
partir da data correspondente a seis meses apds a data de publicagdo
do aviso a que se refere o artigo 34.°, n.° 3, do referido regulamento.
As disposigdes referidas no periodo que precede sao:

— Artigo 26.°,

— Artigo 28.°,

— Artigo 29.°,

— Artigo 36.° n.° 2, segundo periodo,
— Artigo 38.%, n.° 10,

— Artigo 39.°, n.° 2,

— Artigo 40.°, n.° 12, segundo paragrafo,
— Artigo 42.°, n.° 7, alineas d) e e),

— Artigo 49.°, n.° 2,

— Artigo 50.°, n.° 1,

— Artigos 66.° a 73.°,

— Artigo 74.°, n.° 1 a 13,

— Artigos 75.° a 77.°,

— Artigo 81.°, n.° 2,

— Artigos 82.° e 83.°,

— Artigo 84.°, n.° 5 ¢ 7 e n.° 8, terceiro paragrafo,
— Artigo 85.°,

— Artigo 88.°, n.”* 4, 7 e 8,

— Artigo 90.°, n.”® 2, ¢ 4,

— Artigo 92.°, n.° 2, ultimo periodo,
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— Artigo 94.°, n.° 4, e
— Artigo 110.°, n.° 3, primeiro paragrafo, segundo periodo.

Até que a Eudamed esteja plenamente operacional, as disposi¢des
correspondentes da Diretiva 98/79/CE continuam a ser aplicaveis
para efeitos do cumprimento das obrigagdes estabelecidas enumera-
das no primeiro paragrafo da presente alinea relativamente ao inter-
cambio de informagdes, incluindo, nomeadamente, de informagdes
relativamente aos estudos de desempenho, a notificagdo no ambito
da vigilancia, ao registo de dispositivos e de operadores economicos
e as notificagdes de certificados;

g) O procedimento previsto no artigo 74.° é aplicavel a partir de
26 de maio de 2029 sem prejuizo do artigo 74.°, n.° 14;
h) O artigo 110.°, n.° 10, ¢ aplicavel a partir de 26 de maio de 2019.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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Informagdes a apresentar aquando do registo de dispositivos e operadores
econdmicos nos termos do artigo 26.°, n.° 3, e do artigo 28.°, elementos
de dados essenciais a fornecer a base de dados UDI juntamente com o
UDI-DI nos termos dos artigos 25.° ¢ 26.°, e sistema UDI

Requisitos a cumprir pelos organismos notificados

Regras de classificagdo

Avaliacao da conformidade baseada no sistema de gestdo da qualidade e
na avaliagao da documentagdo técnica

Avaliagdo da conformidade baseada no exame de tipo
Avaliagao da conformidade baseada na garantia de qualidade da produgdo
Certificados emitidos pelos organismos notificados

Avaliagdo do desempenho, estudos de desempenho e acompanhamento de
desempenho pds-comercializagdo

Estudos com intervengdo de desempenho clinico e outros estudos de
desempenho

Tabela de correspondéncia
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ANEXO 1

REQUISITOS GERAIS DE SEGURANCA E DESEMPENHO

CAPITULO 1
REQUISITOS GERAIS

Os dispositivos devem atingir o desempenho previsto pelo fabricante e ser
concebidos e fabricados de tal modo que, em condigdes normais de utili-
zagdo, se adequem a finalidade prevista. Devem ser seguros e eficazes e
ndo podem comprometer o quadro clinico nem a seguranca dos doentes,
nem tdo pouco a seguranga ¢ a satde dos utilizadores ou, se for caso disso,
de outras pessoas, desde que os eventuais riscos associados a sua utilizagdo
constituam riscos aceitaveis quando ponderados pelo beneficio proporcio-
nado aos doentes e sejam compativeis com um elevado grau de protegdo
da satde e da seguranga, atendendo ao estado atual dos conhecimentos
geralmente reconhecido.

O requisito previsto no presente anexo para reduzir tanto quanto possivel
os riscos ¢ entendido na aceg¢@o de reduzir tanto quanto possivel os riscos
sem afetar adversamente a relagdo beneficio-risco.

O fabricante deve estabelecer, aplicar, documentar ¢ manter um sistema de
gestdo de risco.

A gestdo de risco deve ser entendida como um processo iterativo continuo
ao longo de todo o ciclo de vida de um dispositivo que requer uma
atualizagdo sistematica. Quando aplicar a gestdo de risco, o fabricante
deve:

a) Estabelecer e documentar um plano de gestdo de risco para cada dis-
positivo;

b) Identificar e analisar os perigos conhecidos e previsiveis associados a
cada dispositivo;

c) Estimar e avaliar os riscos associados a utilizagdo prevista e que ocor-
ram durante a mesma e durante uma ma utilizagdo razoavelmente pre-
visivel;

d) Eliminar ou controlar os riscos referidos na alinea c) de acordo com os
requisitos da secgdo 4;

e) Avaliar o impacto das informagdes da fase de produgdo, nomeadamente
do sistema de monitorizagdo pds-comercializagdo, sobre os perigos e a
frequéncia com que podem ocorrer, as estimativas dos riscos que lhes
estdo associados, bem como sobre o risco global, a relagdo beneficio-
-risco e a aceitabilidade do risco; e

f) Com base na avaliagdo do impacto das informagdes referidas na ali-
nea e), se necessario, alterar as medidas de controlo em consonancia
com os requisitos da secgdo 4.

As medidas de controlo do risco adotadas pelo fabricante na concegdo e
fabrico dos dispositivos devem observar os principios da segurancga, aten-
dendo ao estado atual dos conhecimentos geralmente reconhecido. Para
reduzir os riscos, o fabricante deve geri-los de modo a que o risco residual
associado a cada perigo, bem como o risco residual global, seja conside-
rado aceitavel. Ao selecionar as solu¢des mais adequadas, o fabricante
deve, pela seguinte ordem de prioridade:
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a) Eliminar ou reduzir tanto quanto possivel os riscos através de uma
concecao e fabrico seguros;

b) Se for caso disso, tomar medidas de prote¢do adequadas, incluindo
sistemas de alarme, se necessario, para os riscos que nao possam ser
eliminados; e

c) Fornecer aos utilizadores informagdes de seguranca (adverténcias/pre-
caugdes/contraindicacdes) e, se for caso disso, ministrar-lhes formagao.

O fabricante deve informar os utilizadores de eventuais riscos residuais.

Ao eliminar ou reduzir os riscos associados a erros de utilizagao, o fabri-
cante deve:

a) Reduzir, tanto quanto possivel, os riscos associados as caracteristicas
ergondmicas do dispositivo e ao meio em que este se destina a ser
utilizado (concegdo tendo em conta a seguranga do doente); e

b) Atender aos conhecimentos técnicos, a experiéncia, a educacdo, a for-
mac¢do ¢ ao ambiente de utilizagdo, se for caso disso, bem como as
condigdes clinicas e fisicas dos utilizadores previstos (conceg¢do para
leigos, profissionais, portadores de deficiéncia ou outros utilizadores).

As caracteristicas ¢ o desempenho do dispositivo ndo podem ser afetados
adversamente a ponto de comprometer a satide ou a seguranga dos doentes
ou dos utilizadores e, se for caso disso, de outras pessoas durante a vida
util do dispositivo indicada pelo fabricante, quando o dispositivo for sub-
metido a stress suscetivel de ocorrer em condigdes normais de utilizagdo e
tiver sido corretamente mantido em conformidade com as instrugdes do
fabricante.

Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados de modo a
que as suas caracteristicas e desempenho durante a utilizagdo prevista ndo
sejam afetados adversamente durante o transporte e armazenamento, por
exemplo, por variagdes de temperatura e humidade, tendo em conta as
instrugdes e informagdes fornecidas pelo fabricante.

Todos os riscos conhecidos e previsiveis e quaisquer efeitos indesejaveis
devem ser minimizados e ser aceitaveis, quando ponderados em relagdo
aos beneficios potenciais avaliados que para os doentes e/ou utilizadores
advém do desempenho previsto do dispositivo em condi¢des normais de
utilizagdo.

CAPITULO 11

REQUISITOS RELATIVOS AO DESEMPENHO, A CONCECAO E AO

FABRICO
Caracteristicas de desempenho

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de modo a que se
adequem aos fins referidos no artigo 2.°, ponto 2, especificados pelo
fabricante, bem como ao desempenho esperado atendendo ao estado atual
dos conhecimentos geralmente reconhecido. Os dispositivos devem alcan-
¢ar os desempenhos declarados pelo fabricante, designadamente e sempre
que aplicavel:

a) O desempenho analitico, como sensibilidade analitica, especificidade
analitica, veracidade (enviesamento), precisdo (repetibilidade e reprodu-
tibilidade), exatiddo (resultante da veracidade e da precisdo), limites de
detecdo e quantificagdo, intervalo de medigdo, linearidade, limiar de
resposta (cut-off), incluindo a determinagdo de critérios adequados
para a colheita e manuseamento de amostras e controlo das interferén-
cias endogenas e exogenas relevantes conhecidas, reagdes cruzadas; e
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9.2.

9.3.

9.4.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

b) O desempenho clinico, como sensibilidade diagnostica, especificidade
diagnostica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razdo de
probabilidade, valores esperados em populagdes normais e afetadas.

As caracteristicas de desempenho dos dispositivos devem manter-se du-
rante a vida util indicada pelo fabricante.

Caso o desempenho dos dispositivos dependa da utilizagdo de calibradores
e/ou de materiais de controlo, a rastreabilidade metrologica dos valores
atribuidos aos calibradores e/ou materiais de controlo deve ser assegurada
por intermédio de procedimentos de medicao de referéncia adequados e/ou
de materiais de referéncia de grau metrologico superior adequados. Quando
disponivel, a rastreabilidade metroldgica dos valores atribuidos aos cali-
bradores e aos materiais de controlo deve ser assegurada por intermédio de
materiais de referéncia certificados ou procedimentos de medicdo de refe-
réncia.

As caracteristicas e o desempenho dos dispositivos devem ser especifica-
mente verificados sempre que possam ser afetados caso os dispositivos
sejam utilizados em condigdes normais para a utilizagdo prevista, nomea-
damente:

a) No caso dos dispositivos de autodiagnostico: o desempenho obtido por
leigos;

b) No caso dos dispositivos para diagnostico junto do doente (near-patient
testing): o desempenho obtido nos ambientes relevantes (por exemplo,
domicilio do doente, unidades de urgéncia, ambulancias).

Propriedades quimicas, fisicas e biologicas

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a assegurar
que sdo respeitadas as caracteristicas e cumpridos os requisitos de desem-
penho referidos no capitulo 1.

Deve prestar-se especial atencdo a possivel diminui¢do do desempenho
analitico devido a incompatibilidade fisica e/ou quimica entre os materiais
utilizados e as amostras, o analito ou o marcador a detetar (tais como
tecidos bioldgicos, células, fluidos corporais e microrganismos), atendendo
a finalidade prevista dos dispositivos.

Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados por forma a
minimizar os riscos decorrentes de contaminantes e residuos a que estdo
expostos, por um lado, os doentes, atendendo a finalidade prevista do
dispositivo, e, por outro, o pessoal envolvido no transporte, armazenamento
e utilizagdo dos dispositivos. Deve prestar-se especial aten¢do aos tecidos
expostos a tais contaminantes e residuos, bem como a duracdo e frequéncia
da exposigao.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir
para um nivel to baixo quanto razoavelmente exequivel os riscos coloca-
dos por substancias ou particulas, incluindo detritos de desgaste, produtos
de degradac@o e residuos de processos de transformagio, suscetiveis de se
libertar do dispositivo. Deve prestar-se especial atengdo as substancias
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo (CMR, sigla in-
glesa de carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction), nos termos do
anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.°1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho (1), e as substincias que apresentem propriedades

(") Regulamento (CE) n.® 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezem-

bro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas,
que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n.? 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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disruptoras do sistema endocrino, em relagdo as quais exista evidéncia
cientifica de que sdo suscetiveis de provocar efeitos graves na satde hu-
mana, identificadas de acordo com o procedimento indicado no artigo 59.°
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conse-
Tho (1).

10.4. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir,
tanto quanto possivel, os riscos derivados da entrada ndo intencional de
substancias para dentro do dispositivo, tendo em conta o proprio disposi-
tivo e a natureza do ambiente em que se destina a ser utilizado.

11. Infecdo e contaminagdo microbiana

11.1. Os dispositivos e os seus processos de fabrico devem ser concebidos por
forma a eliminar ou reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infecdo para
utilizadores e, se for caso disso, para outras pessoas. A conce¢do do
dispositivo deve:

a) Permitir um manuseamento facil e seguro;

b) Reduzir, tanto quanto possivel, qualquer fuga microbiana proveniente
do dispositivo e/ou exposicdo microbiana durante a utilizacao;,

e, se necessario,

¢) Impedir a contaminagdo microbiana do dispositivo no decurso da utili-
za¢do, bem como, no caso dos recipientes para amostras, o risco de
contamina¢ao da amostra.

11.2. Os dispositivos cujo rétulo indique que sdo estéreis ou possuem um estado
microbiano especifico devem ser concebidos, fabricados e embalados de
modo a assegurar que a sua esterilidade ou o seu estado microbiano se
mantém ao serem transportados e armazenados nas condigdes especificadas
pelo fabricante até que a embalagem seja aberta na altura da utilizagdo, a
ndo ser que a embalagem que mantém a sua esterilidade ou o seu estado
microbiano seja danificada.

11.3. Os dispositivos cujo rotulo indique que sdo estéreis devem ser processados,
fabricados, embalados e esterilizados por meio de métodos validados ade-
quados.

11.4. Os dispositivos que se destinem a ser esterilizados devem ser fabricados e
embalados em condi¢des e instalagdes adequadas e controladas.

11.5. Os sistemas de embalagem para dispositivos ndo estéreis devem garantir a
integridade e a limpeza do produto e, se os dispositivos se destinarem a ser
esterilizados antes da utilizagdo, reduzir ao minimo o risco de contamina-
¢do microbiana; o sistema de embalagem deve ser adequado, tendo em
conta o método de esterilizagdo indicado pelo fabricante.

11.6. A rotulagem do dispositivo deve permitir distinguir dispositivos idénticos
ou semelhantes colocados no mercado sob condigdo estéril e ndo estéril,
adicionalmente a utilizagdo do simbolo para indicar que se trata de um
dispositivo estéril.

12.  Dispositivos que incluam como parte integrante materiais de origem bio-
logica
Quando os dispositivos incluirem tecidos, células e substancias de origem
animal, humana ou microbiana, a selegdo das fontes, o processamento, a
conservacao, a analise ¢ o0 manuseamento de tecidos, células e substancias
dessas origens e os procedimentos de controlo devem efetuar-se de modo a
garantir a seguranca dos utilizadores ou de outras pessoas.

(") Regulamento (CE) n.® 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezem-
bro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autoriza¢do e restrigdo dos produtos quimicos
(REACH) (JO L 136 de 29.5.2007, p. 3).
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13.
13.1.

Deve ser garantida, em particular, a seguranga em relacdo a agentes mi-
crobianos e outros agentes transmissiveis através da aplicacdo de métodos
validados de eliminagdo ou inativagdo durante o processo de fabrico. Este
requisito pode ndo se aplicar a determinados dispositivos no caso de a
atividade do agente microbiano ou outro agente transmissivel ser parte
integrante da finalidade prevista do dispositivo ou quando esse processo
de eliminagdo ou inativagdo comprometer o desempenho do dispositivo.

Construgdo de dispositivos e interagdo com o seu ambiente

Se o dispositivo se destinar a ser utilizado em conjunto com outros dispo-
sitivos ou equipamentos, esse conjunto, incluindo o sistema de conexdo,
deve ser seguro e ndo prejudicar o desempenho especificado dos disposi-
tivos. Qualquer restrigdo de utilizag@o aplicavel a esses conjuntos deve ser
indicada no rétulo e/ou nas instrugdes de utilizagao.

. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a eliminar ou

reduzir, tanto quanto possivel:

a) Os riscos de lesdo relacionados com as caracteristicas fisicas dos dis-
positivos, incluindo com a relagdo volume/pressdo, as caracteristicas
dimensionais e, se for caso disso, as caracteristicas ergondmicas;

b) Os riscos relacionados com influéncias externas ou condigdes ambien-
tais razoavelmente previsiveis, tais como campos magnéticos, efeitos
elétricos e eletromagnéticos externos, descargas eletrostaticas, radiagao
associada a procedimentos terapéuticos ou de diagnoéstico, pressdo, hu-
midade, temperatura, variagdes de pressdo e aceleracao ou interferéncia
das radiofrequéncias;

c) Os riscos associados a utilizagdo dos dispositivos quando entram em
contacto com materiais, liquidos e substancias, incluindo gases, a que
sdo expostos em condigdes normais de utilizagdo;

d) Os riscos associados a eventual interagdo negativa entre o software e o
ambiente informatico no qual funciona e interage;

e) Os riscos de entrada acidental de substancias nos dispositivos;

f) O risco de identificacdo incorreta de amostras e o risco de resultados
erroneos devido, nomeadamente, a natureza confusa dos codigos de cor
e/ou numéricos e/ou de carateres apostos nos recipientes para amostras,
nas partes amoviveis e/ou nos acessorios utilizados com os dispositivos
para realizar o teste ou ensaio conforme previsto;

g) Os riscos de qualquer interferéncia previsivel com outros dispositivos.

. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao

minimo os riscos de incéndio ou explosdo em condi¢des normais de uti-
lizagdo ou em condi¢do de falha unica. Deve ser prestada especial atenco
aos dispositivos cuja utilizagdo prevista inclua a exposi¢do a substancias
inflamaveis ou explosivas ou que favoregcam a combustdo ou a associa¢ao
com tais substancias.
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13.4. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de modo a que a
regulagdo, a calibragdo e a manutengdo possam ser feitas com seguranga
e eficacia.

13.5. Os dispositivos que funcionam em conjunto com outros dispositivos ou
produtos devem ser concebidos e fabricados de modo a que a interopera-
bilidade e a compatibilidade sejam fiaveis e seguras.

13.6. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de modo a facilitar a
sua eliminagdo segura e a eliminagao segura de residuos deles provenientes
pelos utilizadores ou outras pessoas. Para o efeito, os fabricantes devem
identificar e testar procedimentos e medidas que possibilitem a eliminagdo
segura dos seus dispositivos apés utilizagdo. Esses procedimentos devem
estar descritos nas instrugdes de utilizagao.

13.7. As escalas de medigdo, monitorizagdo e leitura (incluindo as alteracdes de
cor e outras indicagdes visuais) devem ser concebidas e fabricadas de
acordo com principios ergondmicos, tendo em conta a finalidade prevista,
os utilizadores e as condigdes ambientais em que os dispositivos se desti-
nam a ser utilizados.

14.  Dispositivos com fun¢@o de medicao

14.1. Os dispositivos com uma fungdo principal de medi¢do analitica devem ser
concebidos e fabricados por forma a assegurar um desempenho analitico
adequado nos termos do anexo I, secgdo 9.1, alinea a), tendo em conta a
finalidade prevista do dispositivo.

14.2. As medigdes feitas por dispositivos com fun¢do de medigdo devem ser
expressas em unidades legais, nos termos do disposto na Diretiva
80/181/CEE do Conselho (!).

15. Protegdo contra radia¢oes

15.1. Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados de modo a
que a exposicdo de utilizadores ou outras pessoas a radiagdes (intencionais,
ndo intencionais, parasitas ou difusas) seja tanto quanto possivel reduzida,
de forma compativel com a finalidade prevista, sem, no entanto, restringir a
aplicacdo dos niveis especificados adequados para fins de diagnoéstico.

15.2. Caso os dispositivos se destinem a emitir radiagdo ionizante e/ou ndo
ionizantes perigosas ou potencialmente perigosas, devem ser, na medida
do possivel:

a) Concebidos e fabricados por forma a assegurar que as caracteristicas ¢ a
quantidade da radiacdo emitida podem ser controladas e/ou reguladas; e

b) Equipados com visores e/ou adverténcias sonoras de tais emissoes.

15.3. As instrugdes de funcionamento dos dispositivos que emitem radiagdes
perigosas ou potencialmente perigosas devem conter informagdes porme-
norizadas sobre a natureza das radiagdes emitidas, os meios de protecdo
dos utilizadores e a maneira de evitar o uso indevido e de reduzir, tanto
quanto possivel e adequado, os riscos inerentes a instalagdo. Devem espe-
cificar-se igualmente as informagdes sobre os ensaios de aceitagdo e de
desempenho, os critérios de aceitagdo e o procedimento de manutengio.

16.  Sistemas eletronicos programaveis — dispositivos que incorporem sistemas
eletronicos programaveis e software que constituam por si mesmos um
dispositivo

(") Diretiva 80/181/CEE do Conselho, de 20 de dezembro de 1979, relativa a aproximagio
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes as unidades de medida e que revoga a
Diretiva 71/354/CEE (JO L 39 de 15.2.1980, p. 40).
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16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

17.
17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

18.
18.1.

Os dispositivos que incorporem sistemas eletronicos programaveis, in-
cluindo software, ou o software que constituam por si mesmos um dispo-
sitivo, devem ser concebidos de modo a garantir a repetibilidade, a fiabi-
lidade e o desempenho de acordo com a sua utilizagdo prevista. Caso se
verifique uma condi¢ao de falha tnica, devem ser adotadas medidas ade-
quadas para eliminar ou reduzir, tanto quanto possivel, os riscos ou a
diminui¢do do desempenho que dai possam advir.

No respeitante aos dispositivos que incorporem sofiware ou ao sofiware
que constituam por si mesmos um dispositivo, o sofiware deve ser desen-
volvido e fabricado de acordo como estado atual dos conhecimentos, tendo
em conta os principios do ciclo de vida do desenvolvimento, da gestdo de
risco, incluindo a seguranga das informagdes, da verificagdo e da validagao.

O software a que se refere a presente secgdo ¢ que se destina a ser
utilizado em conjunto com plataformas informaticas moveis deve ser con-
cebido e fabricado tendo em conta as caracteristicas especificas da plata-
forma movel (por exemplo, tamanho e contraste do ecrd) e os fatores
externos relacionados com a sua utilizacdo (ambiente variavel no que
respeita ao nivel de luz ou de ruido).

Os fabricantes devem indicar os requisitos minimos em matéria de hard-
ware, caracteristicas das redes informaticas ¢ medidas de seguranga infor-
matica, nomeadamente protecdo contra o acesso ndo autorizado, necessa-
rios para que o sofiware funcione conforme pretendido.

Dispositivos ligados a uma fonte de energia ou com ela equipados

No que respeita aos dispositivos ligados a uma fonte de energia ou com ela
equipados, caso se verifique uma condi¢do de falha Unica, devem ser
adotadas medidas adequadas para eliminar ou reduzir, tanto quanto possi-
vel, os riscos que dai possam advir.

Os dispositivos que incorporem uma fonte de energia interna de que de-
penda a seguranga do doente devem dispor de meios que permitam deter-
minar o estado dessa fonte e de um aviso ou indicacdo adequada para o
caso de a capacidade de fornecimento de energia se tornar critica. Se
necessario, esse aviso ou indicagdo deve ser dada antes de o fornecimento
de energia se tornar critico.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir,
tanto quanto possivel, os riscos decorrentes da criagdo de interferéncias
eletromagnéticas suscetiveis de prejudicar o funcionamento do dispositivo
em causa ou de outros dispositivos ou equipamentos instalados no am-
biente previsto.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a proporcio-
nar um nivel de imunidade intrinseca as interferéncias eletromagnéticas que
permita que funcionem conforme previsto.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a evitar,
tanto quanto possivel, riscos de choques elétricos acidentais em utilizadores
ou outras pessoas, tanto em condigdes normais de utilizagdo como em
condi¢do de falha unica, desde que os dispositivos sejam instalados e
mantidos de acordo com as indicagdes do fabricante.

Prote¢@o contra riscos mecanicos e térmicos

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a proteger os
utilizadores e outras pessoas contra riscos mecanicos.
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18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

Os dispositivos devem ser suficientemente estaveis nas condi¢oes de fun-
cionamento previstas. Os dispositivos devem ser adequados para resistir
aos esforgos inerentes ao ambiente de trabalho previsto e manter essa
resisténcia durante o tempo de vida util previsto dos dispositivos, na con-
di¢do de se respeitarem todos os requisitos em matéria de inspecdes e de
manutengdo indicados pelo fabricante.

Quando existam riscos devidos a presenga de partes moveis, riscos devidos
a rutura ou desprendimento, ou fuga de substancias, devem ser incorpora-
dos meios de protegdo apropriados.

Os protetores ou outros meios de protecdo incluidos no dispositivo, espe-
cialmente no que se refere as partes moveis, devem ser seguros e nao
interferir com o acesso ao funcionamento normal do dispositivo, ou res-
tringir a manutencdo de rotina do dispositivo, como previsto pelo
fabricante.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao
minimo possivel os riscos decorrentes das vibragdes por eles produzidas,
atendendo ao progresso técnico e a disponibilidade de meios de redugdo
das vibragdes, especialmente na fonte, a menos que as vibragdes fagam
parte do desempenho especificado.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao
minimo possivel os riscos decorrentes do ruido emitido, atendendo ao
progresso técnico e a disponibilidade de meios de reduc@o do ruido, espe-
cialmente na fonte, a menos que o ruido faga parte do desempenho espe-
cificado.

Os terminais e dispositivos de conexdo a fontes de energia elétrica, gas, ou
de energia hidraulica ou pneumatica que tenham de ser manipulados por
utilizadores ou outras pessoas devem ser concebidos e construidos por
forma a reduzir ao minimo todos os riscos possiveis.

Os erros suscetiveis de serem cometidos na altura da montagem ou remon-
tagem de determinadas pegas e que possam constituir uma fonte de risco
devem ser impossibilitados pela concegdo e construgao dessas pecas ou, se
tal ndo for possivel, por informagdes que figurem nas proprias pecas e/ou
nos seus involucros.

As mesmas informagdes devem figurar nos elementos moveis e/ou nos
seus involucros quando for necessario conhecer o sentido do movimento
para evitar qualquer risco.

Em condi¢des normais de utilizagdo, as partes acessiveis dos dispositivos
(excluindo as partes ou zonas destinadas a fornecer calor ou a atingir
determinadas temperaturas) e o meio circundante ndo podem atingir tem-
peraturas potencialmente perigosas.

Proteg@o contra os riscos decorrentes de dispositivos destinados a autodiag-
nostico ou a diagnostico junto do doente (near-patient testing)

Os dispositivos destinados a autodiagnostico ou a diagnéstico junto do
doente (near-patient testing) devem ser concebidos e fabricados por forma
a terem um desempenho adequado a sua finalidade prevista, tendo em
conta as competéncias e os meios a disposi¢do dos utilizadores previstos,
bem como os efeitos resultantes das variagdes razoavelmente previsiveis da
sua destreza ¢ ambiente. As informagdes e instrugdes fornecidas pelo fa-
bricante devem ser faceis de compreender e de aplicar pelos utilizadores
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19.2.

19.3.

previstos, de modo a que possam interpretar corretamente o resultado
obtido com o dispositivo ¢ a fim de evitar informagdes enganosas. No
caso de diagnostico junto do doente (near-patient testing), as informagdes
e instrugdes fornecidas pelo fabricante devem indicar claramente o nivel de
formagdo, qualificagdes e/ou experiéncia exigidas do utilizador.

Os dispositivos que se destinam a autodiagnostico ou a diagnostico junto
do doente (near-patient testing) devem ser concebidos e fabricados por
forma a:

a) Garantir que o dispositivo pode ser utilizado de forma segura e exata
pelo utilizador previsto, em todas as fases do procedimento, se neces-
sario apos formagao e informacdo adequadas; e

b) Reduzir, tanto quanto possivel, o risco de os utilizadores previstos
cometerem erros no manuseamento do dispositivo e, se aplicavel, da
amostra, bem como na interpretagdo dos resultados.

Os dispositivos destinados a autodiagndstico e a diagnodstico junto do
doente (near-patient testing) devem, se exequivel, incluir um procedimento
mediante o qual o utilizador previsto:

a) Possa verificar, aquando da utiliza¢ao, se o dispositivo tem o desempe-
nho pretendido pelo fabricante; e

b) Seja avisado se o dispositivo ndo der resultados validos.

CAPITULO III

REQUISITOS RELATIVOS AS INFORMACOES FORNECIDAS COM O

20.
20.1.

DISPOSITIVO
Roétulo e instrugdes de utilizagdao
Requisitos gerais relativos as informagoes fornecidas pelo fabricante

Cada dispositivo deve ser acompanhado das informagdes necessarias a
identificagdo do dispositivo e do seu fabricante e das informagdes de
seguranca ¢ de desempenho que sejam relevantes para os utilizadores
ou outras pessoas, consoante o caso. Essas informagdes podem constar
do proprio dispositivo, da embalagem ou das instrugdes de utilizagao, e,
se o fabricante tiver um sitio web, devem ser disponibilizadas e atuali-
zadas nesse sitio web, atendendo aos seguintes aspetos:

a) O meio, formato, contetido, legibilidade e localizagdo do rétulo e das
instrugdes de utilizacdo devem ser adequados ao dispositivo especi-
fico e a sua finalidade prevista, bem como aos conhecimentos técni-
cos, experiéncia, educa¢do ou formacdo dos utilizadores a que se
destinam. As instru¢des de utilizacdo devem, em especial, estar es-
critas em termos facilmente compreensiveis para os utilizadores pre-
vistos e eventualmente ser complementadas com desenhos e diagra-
mas;

b

=

As informagdes exigidas no rotulo devem constar do proprio dispo-
sitivo. Caso tal ndo seja exequivel ou adequado, as informacdes,
parciais ou totais, podem constar da embalagem de cada unidade.
Se a rotulagem completa de cada unidade ndo for exequivel, as in-
formagdes devem constar da embalagem de multiplos dispositivos;

C

~

Os rotulos devem ser fornecidos num formato para leitura humana,
podendo ser complementados com informagdes de leitura automatica,
como a identificacdo por radiofrequéncias (RFID, sigla inglesa de
radio frequency identification) ou cddigos de barras;
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20.2.

d) Os dispositivos devem ser fornecidos com as correspondentes instru-
¢oes de utilizagdo. No entanto, em casos excecionais ¢ devidamente
justificados, podem ndo ser necessarias instrugdes de utilizagdo, ou
podem ser abreviadas, caso o dispositivo possa ser usado de forma
segura, conforme pretendido pelo fabricante, sem quaisquer instrugoes
de utilizacdo;

€

~

Caso sejam fornecidos varios dispositivos, com excegdo dos disposi-
tivos destinados a autodiagnéstico ou a diagndstico junto do doente
(near-patient testing), a um so utilizador e/ou a um s6 local, pode
fornecer-se um tinico exemplar das instrugdes, se com tal concordar o
comprador, que podera sempre solicitar o fornecimento gratuito de
mais exemplares;

f) Se o dispositivo se destinar a ser utilizado unicamente por profissio-
nais, as instrugdes de utilizagdo podem ser fornecidas aos utilizadores
sem ser em suporte papel (por exemplo, em formato eletronico),
exceto quando o dispositivo se destinar a diagndstico junto do doente
(near-patient testing);

~

Os riscos residuais a comunicar aos utilizadores e/ou a outras pessoas
devem ser incluidos como limitagdes, contra-indicagdes, precaugdes
ou adverténcias nas informacdes fornecidas pelo fabricante;

g

h) Sempre que adequado, as informagdes fornecidas pelo fabricante de-
vem ser apresentadas sob a forma de simbolos internacionalmente
reconhecidos, tendo em conta os utilizadores previstos. Os simbolos
e cores de identifica¢do eventualmente utilizados devem ser confor-
mes com as normas harmonizadas ou com as especificagdes comuns.
Na falta de normas harmonizadas ou de especificagdes comuns, 0s
simbolos e cores devem ser descritos na documentagao fornecida com
o dispositivo;

i) No caso de dispositivos que contenham substancias ou misturas sus-
cetiveis de serem consideradas perigosas, dadas a natureza e quanti-
dade dos seus constituintes ¢ a forma em que estdo presentes, sdo
aplicaveis os pictogramas de perigo e os requisitos de rotulagem
relevantes previstos no Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Se ndo
houver espaco suficiente para apor todas estas informagdes no proprio
dispositivo ou no seu rotulo, os pictogramas de perigo relevantes
devem ser colocados no rotulo e as restantes informagodes requeridas
pelo Regulamento (CE) n.° 1272/2008 devem constar das instrucdes
de utilizagao;

j) Aplicam-se as disposi¢cdes do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para a
ficha de dados de seguranga, a menos que todas as informagdes
relevantes adequadas constem ja das instrugdes de utilizagdo.

Informagdes constantes do rétulo

O rotulo deve ostentar todos os seguintes elementos:

a) O nome ou o nome comercial do dispositivo;

b) As informagdes estritamente necessarias para que os utilizadores
identifiquem o dispositivo e, caso ndo seja 6bvio para os utilizadores,
a finalidade prevista do dispositivo;

¢) O nome, nome comercial registado ou marca registada do fabricante
e o endereco da sua sede ou domicilio profissional;

d) Se o fabricante tiver a sua sede ou domicilio profissional fora da
Unido, o nome do seu mandatario e o endereco da sede ou domicilio
profissional do mandatario;
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e)

2)

h)

i)

k)

m)

n)

0)

p)

Q

s)

A indicagdo de que o dispositivo ¢ um dispositivo médico para
diagnoéstico in vitro, ou, se o dispositivo for um «dispositivo para
estudos de desempenho», a indicagdo desse facto;

O numero de lote ou 0 numero de série do dispositivo, precedido das
palavras «NUMERO DE LOTE» ou «NUMERO DE SERIE» ou de
um simbolo equivalente, conforme adequado;

O suporte da UDI referido no artigo 24.°, € no anexo VI, parte C;

Uma indicagdo inequivoca da data-limite de utilizagdo do dispositivo
em condigdes de seguranga, sem degradagdo de desempenho, ex-
pressa pelo menos em ano, més e, se relevante, dia, por essa ordem;

Se ndo houver indicagdo da data até a qual o dispositivo pode ser
utilizado em condigdes de seguranca, a data de fabrico. A data de
fabrico pode fazer parte do niimero de lote ou niimero de série, desde
que seja claramente identificavel,

Se relevante, indicacdo da quantidade liquida do contetido, expressa
em termos de peso ou volume, contagem numérica ou qualquer
combinagdo destes dados ou outros termos que reflitam com exatidao
o contetdo da embalagem;

A indicagdo de quaisquer condi¢des especiais de armazenamento e/ou
manuseamento aplicaveis;

Se for caso disso, indicacdo do estado estéril do dispositivo e do
método de esterilizagdo ou uma declaragdo indicando qualquer estado
microbiano ou estado de limpeza especiais;

Adverténcias ou precaucdes a tomar que devam ser imediatamente
levadas ao conhecimento dos utilizadores do dispositivo e de outras
pessoas. Estas informagdes podem ser reduzidas ao minimo, caso em
que as instru¢des de utilizagdo devem conter informagdes mais por-
menorizadas, tendo em conta os utilizadores previstos;

Se as instrugdes de utilizagdo do dispositivo nao forem fornecidas em
suporte de papel, em conformidade com a seccdo 20.1, alinea f), uma
referéncia a sua acessibilidade (ou disponibilidade) e, se aplicavel, ao
enderego do sitio web no qual podem ser consultadas;

Se aplicavel, quaisquer instrugdes de funcionamento/utilizagdo espe-
ciais;

Se o dispositivo se destinar a uso unico, a indica¢ao desse facto. A
indicacéo do fabricante sobre o uso unico deve ser uniforme em toda
a Uniao;

Se o dispositivo se destinar a autodiagndstico ou a diagnostico junto
do doente (near-patient testing), indicagdo desse facto;

Se os ensaios rapidos ndo se destinarem a autodiagnostico ou a
diagnostico junto do doente (near-patient testing), a indicagao expli-
cita dessa exclusio;

Quando os kits do dispositivo incluirem reagentes e artigos indivi-
duais disponibilizados enquanto dispositivos separados, cada um des-
ses dispositivos deve cumprir os requisitos de rotulagem contidos na
presente secgdo e os requisitos previstos no presente regulamento;
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20.3.

20.4.
20.4.1.

t) Os dispositivos e os componentes separados, devem, se aplicavel, ser
identificados em termos de lotes, por forma a possibilitar a realizacdo
de todas as agdes adequadas para detetar quaisquer riscos potenciais
decorrentes dos dispositivos ¢ componentes destacaveis. Se for exe-
quivel e adequado, as informagdes devem figurar no proprio dispo-
sitivo e/ou, se for caso disso, na embalagem comercial;

u) O rotulo de dispositivos para autodiagnostico deve ostentar as se-
guintes informagoes:

i) o tipo de amostra(s) exigida(s) para a realizacdo do teste (por
exemplo, sangue, urina ou saliva),

ii) a necessidade de materiais complementares para o teste funcionar
corretamente,

iii) dados de contacto para obter mais aconselhamento e assisténcia.

O nome dos dispositivos de autodiagnostico ndo deve refletir uma
finalidade prevista diferente da especificada pelo fabricante.

Informagdes constantes da embalagem que mantém a esterilidade do
dispositivo («embalagem estéril»):

Da embalagem estéril devem constar os seguintes elementos:

a) Uma indicagdo que permita que a embalagem estéril seja reconhecida
como tal;

b) A indicagdo de que o dispositivo esta no estado estéril;

¢) O método de esterilizagao;

d) O nome e o endereco do fabricante;

e) A descri¢do do dispositivo;

f) A indicacdo do més e do ano de fabrico;

g) Uma indicac@o inequivoca da data-limite de utilizacdo do dispositivo
em condi¢des de seguranga, expressa pelo menos em ano, més e, se
relevante, dia, por essa ordem;

h) Uma indicagdo para consultar as instru¢des de utilizagdo a fim de
saber o que fazer se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver
sido inadvertidamente aberta antes da utilizagao.

Informagdes constantes das instru¢des de utilizagdo

As instrugdes de utilizagdo devem conter todos os seguintes elementos:

a) O nome ou o nome comercial do dispositivo;

b)  As informagdes estritamente necessarias para que o utilizador possa
identificar de forma inequivoca o dispositivo;

c) A finalidade prevista do dispositivo;

i) o que ¢ detetado e/ou medido,
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d

©)

2)

h)

)

ii) a sua fungdo [p. ex., rastreio, monitorizacdo, diagnostico ou
auxilio ao diagnostico, progndstico, previsdo, testes de selecdo
da terapéutica (companion diagnostics)],

iii) as informagdes especificas que se pretende fornecer nos se-
guintes contextos:

— um estado fisiologico ou patologico,

— incapacidades fisicas ou mentais congénitas,

— a predisposi¢do para um estado clinico ou uma doenca,

— a determinagdo da seguranga e da compatibilidade com
potenciais recetores,

— a previsdo da resposta ou das reagdes a um tratamento,

— a definicdo ou monitorizacdo de medidas terapéuticas;

iv) se ¢ automatizado ou ndo,

v) se ¢ qualitativo, semiquantitativo ou quantitativo,

vi) o tipo de amostras exigidas,

vii) se aplicavel, a populacdo a testar, e

viii) no caso dos testes de selegdo da terapéutica (companion diag-
nostics), a denominagdo comum internacional (DCI) do medi-
camento associado para o qual é um teste de sele¢do da tera-
péutica (companion diagnostics);

A indicagdo de que o dispositivo ¢ um dispositivo médico para
diagnostico in vitro, ou, se o dispositivo for um «dispositivo para
estudos de desempenho», a indicagdo desse facto;

O utilizador previsto, conforme adequado (p. ex., utilizagdo para
autodiagnostico ou para diagnostico junto do doente (near-patient
testing) e utilizagao por profissionais de laboratdrios, profissionais
de saude);

O principio do teste;

A descri¢ao dos calibradores e controlos, e eventuais restrigdes na
sua utilizagdo (p. ex.: adequados apenas para um instrumento de-
dicado);

A descricao dos reagentes, e eventuais restrigdes na sua utilizagdo
(p. ex.: adequados apenas para um instrumento dedicado) e a com-
posicdo do produto reagente em termos da natureza e quantidade ou
concentragdo do(s) ingrediente(s) ativo(s) do(s) reagente(s) ou Kkit,
bem como a indicacdo, se for caso disso, de que o dispositivo
contém outros ingredientes que poderdo influenciar a medicao;

A lista dos materiais fornecidos e a lista dos materiais especiais
exigidos mas ndo fornecidos;

Em relagdo aos dispositivos que se destinam a ser utilizados jun-
tamente com, ou instalados ou conectados a, outros dispositivos
e/ou equipamento para fins gerais:
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)

m)

n)

— informagdes de identificagdo desses dispositivos ou equipamen-
to, a fim de se obter uma combinag¢do validada e segura, in-
cluindo as principais caracteristicas de desempenho, e/ou

— informagdes sobre quaisquer restrigdes conhecidas relacionadas
com combinagdes de dispositivos e equipamento;

A indicacdo de quaisquer condigdes especiais de armazenamento (p.
ex., temperatura, luz, humidade, etc.) e/ou de manuseamento apli-
caveis;

A estabilidade durante a utilizagdo, que pode incluir as condigdes
de armazenamento, ¢ o prazo de validade apds a primeira abertura
da embalagem primaria, bem como as condigdes de armazenamento
e a estabilidade das solugdes de trabalho, sempre que relevante;

Se o dispositivo for fornecido no estado estéril, indicagdo do seu
estado, do método de esterilizagdo e instrugdes para o caso de ser
danificada a embalagem que garante a esterilidade antes da utiliza-
¢éo;

Informagdes que permitam que os utilizadores estejam ao corrente
de todas as adverténcias, precaugdes, medidas a tomar e limitagdes
de utilizacdo relativamente ao dispositivo. Essas informagdes devem
abranger, consoante o caso:

i) adverténcias, precaucdes e/ou medidas a tomar em caso de
avaria do dispositivo ou da sua degradacao, sugeridas por alte-
ragdes na sua aparéncia, suscetiveis de afetar o seu desempe-
nho,

ii) adverténcias, precaugdes e/ou medidas a tomar no que respeita
a exposi¢do a influéncias externas ou condigdes ambientais
razoavelmente previsiveis, tais como campos magnéticos, efei-
tos elétricos e eletromagnéticos externos, descargas eletrostati-
cas, radiacdo associada a procedimentos terapéuticos ou de
diagndstico, pressao, humidade ou temperatura,

iii) adverténcias, precaucdes ¢/ou medidas a tomar no que respeita
aos riscos de interferéncia colocados pela presenga razoavel-
mente previsivel do dispositivo durante determinadas investiga-
¢oes de diagnostico, avaliagdes, tratamentos terapéuticos ou
outros procedimentos especificos, tais como interferéncia ele-
tromagnética emitida pelo dispositivo e que afeta outro equipa-
mento,

iv) precaugdes relacionadas com materiais incorporados no dispo-
sitivo que contenham ou sejam constituidos por substancias
CMR ou substancias disruptoras do sistema endocrino ou sejam
suscetiveis de provocar sensibilizagdo ou uma reagdo alérgica
em doentes ou utilizadores,

v) se o dispositivo se destinar a uso unico, a indicagdo desse facto.
A indicagao do fabricante sobre o uso Unico deve ser uniforme
em toda a Unido,

vi) caso o dispositivo seja reutilizavel, informagdes sobre os pro-
cedimentos adequados para a sua reutilizagdo, incluindo a lim-
peza, desinfe¢do, descontaminacao, acondicionamento, e, se for
caso disso, 0 método validado de reesterilizacao. Devem forne-
cer-se informagdes que permitam determinar o momento em
que o dispositivo deve deixar de ser reutilizado, por exemplo
sinais de degradagdo do material ou nimero maximo de reuti-
lizagdes permitidas;
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0)

p)

q)

s)

t)

v)

Adverténcias e/ou precaucdes relacionados com material potencial-
mente infeccioso incluido no dispositivo;

Se relevante, requisitos para instalagdes especiais, tais como am-
biente de sala limpa ou formagdo especial, tais como seguranga
contra radiagdes, ou qualificagdes especiais dos utilizadores previs-
tos;

Condigdes para a colheita, manuseamento e preparacdo da amostra;

Informagdo pormenorizada sobre o tratamento ou manuseamento
preparatorios do dispositivo antes de este estar pronto a ser utiliza-
do, tais como esterilizagdo, montagem final, calibragao, etc., para
que o dispositivo seja utilizado conforme pretendido pelo fabrican-
te;

As informagdes necessarias para verificar se o dispositivo esta cor-
retamente instalado e pronto para um desempenho seguro, conforme
pretendido pelo fabricante, em conjugacdo com os seguintes ele-
mentos, consoante 0 caso:

— informagdo pormenorizada sobre a natureza e frequéncia da
manutengao preventiva e periddica, incluindo limpeza e desin-
fecao,

— identificag@o de eventuais componentes consumiveis e do modo
de os substituir,

— informagdes referentes as calibragdes necessdrias para garantir
que o dispositivo funciona corretamente e em condigdes de
seguranca durante o tempo de vida util pretendido,

— métodos de mitigagdo dos riscos para as pessoas que procedem
a instalagdo, a calibragdo e a a manutencdo nos dispositivos;

Se aplicavel, recomendacgdes sobre procedimentos de controlo de
qualidade;

A rastreabilidade metrologica dos valores atribuidos aos calibrado-
res e materiais de controlo, incluindo a identifica¢do de materiais de
referéncia e/ou procedimentos de medigdo de referéncia de grau
superior aplicados, e informagdes relativas a variagdo maxima (ad-
mitida pelo fabricante) entre lotes fornecidas com valores e unida-
des de medida relevantes;

Procedimento de ensaio, incluindo calculos e interpretacao de re-
sultados e, se for pertinente, se devem ser considerados testes de
confirmagdo; se aplicavel, as instru¢des de utilizagdo devem ser
acompanhadas de informagdes relativas a variacao entre lotes for-
necidas com valores e unidades de medida relevantes;

As caracteristicas do desempenho analitico, tais como sensibilidade
analitica, especificidade analitica, veracidade (enviesamento), preci-
sdo (repetibilidade e reprodutibilidade), exatiddo (resultante da ve-
racidade e da precisdo), limites de dete¢do e intervalo de medicao,
(informagdes necessarias para o controlo das interferéncias conhe-
cidas pertinentes, reagdes cruzadas e limitagdes do método), inter-
valo de medigdo, linearidade e informagdes sobre a utilizagdo pelo
utilizador de procedimentos e materiais de medigdo de referéncia
disponiveis;
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X)

y)

a-A

N

a-B)

a-C)

a-D)

a-E)

a-F)

a-G)

a-H)

As caracteristicas do desempenho clinico, como definidas na sec-
¢do 9.1 do presente anexo;

A abordagem matematica com base na qual se efetua o célculo do
resultado analitico;

Se relevante, caracteristicas do desempenho clinico, como o valor-
-limite, a sensibilidade diagnodstica e especificidade diagnostica, o
valor preditivo positivo e negativo;

Se relevante, intervalos de referéncia em populagdes normais e
afetadas;

Informagdes sobre substancias interferentes ou limitagdes (p. ex.,
sinais visuais de hiperlipidemia ou hemdlise, idade da amostra)
suscetiveis de afetar o desempenho do dispositivo;

Adverténcias ou precaugdes a tomar a fim de facilitar a eliminagao
segura do dispositivo, seus acessorios e consumiveis com ele utili-
zados, se for o caso. Essas informag¢des devem abranger, consoante
0 caso:

i) perigos de infegdo ou microbianos, por exemplo, consumiveis
contaminados com substancias potencialmente infeciosas de ori-
gem humana,

ii) perigos ambientais, por exemplo pilhas ou materiais que emi-
tam niveis de radiagdes potencialmente perigosos,

iii) perigos fisicos, por exemplo explosdo.

O nome, nome comercial registado ou marca registada do fabricante
e o endereco da sua sede ou domicilio profissional em que pode ser
contactado e a sua localizagdo ser estabelecida, bem como o nu-
mero de telefone e/ou de fax e/ou endereco de sitio web para obter
assisténcia técnica;

A data de emissao das instrugdes de utiliza¢do ou, caso tenham sido
revistas, a data de emissdo e identificador da Ultima revisdao das
instrugdes de utilizagdo, com clara indicagdo das alteragdes intro-
duzidas;

Um aviso aos utilizadores de que qualquer incidente grave ocorrido
em relacdo com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-Membro em que os utilizadores
e/ou doentes estdo estabelecidos;

Quando os kits do dispositivo incluirem reagentes e artigos indivi-
duais que possam ser disponibilizados enquanto dispositivos sepa-
rados, cada um desses dispositivos deve cumprir os requisitos de
instrugdes de utilizagdo contidos na presente seccdo e os requisitos
previstos no presente regulamento;

Relativamente aos dispositivos que incorporem sistemas eletronicos
programaveis, incluindo sofiware, ou o software que constitua ele
proprio um dispositivo, os requisitos minimos em matéria de hard-
ware, caracteristicas das redes informaticas e medidas de seguranga
informatica, incluindo protecdo contra o acesso ndo autorizado,
necessarios para que o software funcione conforme pretendido.



02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 127

20.4.2 As instrugdes de utilizagdo de dispositivos destinados a autodiagnostico
devem ainda respeitar todos os seguintes principios:

a) Devem ser dadas informagdes pormenorizadas sobre o procedimento
de teste, incluindo quaisquer preparacdes de reagentes, colheita de
amostras e/ou preparagdo e informacdo sobre o modo de realizar o
teste e interpretar os resultados;

b) Podem ser omitidos elementos especificos, desde que as outras infor-
magdes apresentadas pelo fabricante bastem para que os utilizadores
saibam como utilizar o dispositivo e compreendam o(s) resultado(s)
por ele produzido(s);

c) A finalidade prevista do dispositivo deve fornecer informagdes sufi-
cientes para que os utilizadores possam compreender o contexto mé-
dico e para permitir aos utilizadores previstos fazer uma interpretacdo
correta dos resultados;

d) Os resultados devem ser expressos ¢ apresentados de modo a que
sejam facilmente compreensiveis pelos utilizadores previstos;

e) As informagdes devem ser acompanhadas de conselhos aos utilizado-
res sobre as medidas que devem tomar (em caso de resultados posi-
tivos, negativos ou indeterminados), sobre as limita¢des dos testes e
sobre a possibilidade de resultados falsos positivos ou falsos negati-
vos. Devem ainda ser fornecidas informagdes sobre os fatores que
podem afetar os resultados dos testes, como a idade, o sexo, a mens-
truacdo, a infegdo, o exercicio, o jejum, a dieta ou a medicagao;

f) As informagoes fornecidas devem incluir uma mencgéo clara de que os
utilizadores ndo devem adotar nenhuma decisdo de carater médico
sem primeiro consultar um profissional de saude adequado, informa-
¢des sobre os efeitos e a prevaléncia da doenga e, quando disponiveis,
informagdes especificas ao(s) Estado(s)-Membro(s) em que o dispo-
sitivo ¢ colocado no mercado, sobre os meios a que os utilizadores
podem recorrer para obter mais aconselhamento, como linhas telefo-
nicas nacionais de apoio, sitios web;

g) Relativamente aos dispositivos de autodiagndstico usados para moni-
torizar uma doenga ou quadro clinico existente previamente diagnos-
ticado, as informagdes devem especificar que o doente s6 devera
adaptar o tratamento se lhe tiver sido ministrada a formagao necessa-
ria para o efeito.
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ANEXO 11

DOCUMENTACAO TECNICA

A documentagdo técnica e, se aplicavel, o resumo da mesma a elaborar pelo
fabricante devem ser apresentados de forma clara, organizada, facilmente pesqui-
savel e inequivoca e incluir, em especial, os elementos descritos no presente

anexo.

1. DESCRICAO E ESPECIFICACAO DO DISPOSITIVO, INCLUINDO
VARIANTES E ACESSORIOS

1.1. Descricao e especificagdo do dispositivo

a) O produto ou nome comercial do produto e descrigdo geral do
dispositivo, incluindo a finalidade prevista e os utilizadores a que
se destina;

b) O UDI-DI basico, a que se refere o anexo VI, parte C, atribuido pelo
fabricante ao dispositivo em questdo, assim que a identificacdo do
dispositivo passar a ser feita com base num sistema UDI ou, em
alternativa, uma identificacao clara através do codigo do produto,
nimero de catalogo ou outra referéncia inequivoca que assegure a
rastreabilidade;

c) A finalidade prevista do dispositivo, que pode incluir informagdes
sobre:

i) o que deve ser detetado e/ou medido,

ii) a sua fung@o, como o rastreio, a monitorizagdo, o diagnodstico
ou o auxilio ao diagnodstico, o progndstico, a previsdo, os testes
de selecao da terapéutica (companion diagnostics),

iii) a doencga especifica, o quadro clinico ou o fator de risco espe-
cificos que se pretende detetar, definir ou diferenciar;

iv) se € automatizado ou nao;

v) se ¢ qualitativo, semiquantitativo ou quantitativo;

vi) o tipo de amostras exigidas;

vii) se aplicavel, a populagdo a testar;

viii) o utilizador previsto.

ix) além disso, no caso de testes de selegdao da terapéutica (com-
panion diagnostics), a populagdo-alvo relevante e o(s) medica-
mento(s) associados(s).

d) A descrigdo do principio do método de ensaio ou dos principios de
funcionamento do instrumento;

e) A fundamentagdo para a qualificagdo do produto como dispositivo;

f) A classe de risco do dispositivo e a justificagdo das regras de clas-
sificacdo aplicadas de acordo com o anexo VIII;

g) A descri¢ao dos componentes e, se for o caso disso, a descri¢do dos
ingredientes reativos dos componentes relevantes, como anticorpos,
antigénios, primer de acidos nucleicos;

e, se aplicavel:
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1.2.

h) A descri¢do dos materiais de colheita e transporte de amostras for-
necidos com o dispositivo ou descri¢ao das especificagdoes de uso
recomendadas;

i) Para os instrumentos automaticos de ensaios: a descri¢do das carac-
teristicas dos ensaios adequados ou dos ensaios dedicados;

j) Para os ensaios automaticos: uma descri¢do das caracteristicas da
instrumentacao adequada ou da instrumentagdo dedicada;

k) Uma descrigao do software a usar com o dispositivo;

1) Uma descri¢do ou lista completa das varias configuragdes/variantes
do dispositivo que que se destinem a ser disponibilizadas no mer-
cado;

m) Uma descri¢ao dos acessorios de um dispositivo, outros dispositivos
e outros produtos que ndo sejam dispositivos, que se destinem a ser
utilizados em combinagdo com o dispositivo.

Referéncia a geracdes anteriores ¢ semelhantes do dispositivo

a) Uma sintese da geragdo anterior ou das geragdes anteriores do dis-
positivo produzido pelo fabricante, caso existam.

b) Uma sintese dos dispositivos semelhantes identificados, disponiveis
no mercado da Unido ou no mercado internacional, caso existam.

INFORMACOES A FORNECER PELO FABRICANTE

Um conjunto completo de:

a) Rotulo ou rétulos do dispositivo ou da respetiva embalagem, como a
embalagem individual, embalagem comercial ou contentor de trans-
porte em caso de condigdes de gestdo especificas, nas linguas aceites
nos Estados-Membros onde se prevé que o dispositivo venha a ser
vendido;

b) Instrugdes de utilizagdo nas linguas aceites nos Estados-Membros
onde se prevé que o dispositivo venha a ser vendido.

INFORMACOES RELATIVAS A CONCECAO E AO FABRICO
Informagdes sobre a concegao

As informagdes que permitam compreender as fases de concecdo do
dispositivo devem incluir:

a) Uma descricdo dos ingredientes criticos do dispositivo, como anti-
corpos, antigénios, enzimas e primers de acidos nucleicos fornecidos
ou recomendados para utilizar com o dispositivo;

b) Em relacdo aos instrumentos, uma descri¢cdo dos principais subsiste-
mas, tecnologia analitica, tais como os principios de funcionamento e
os mecanismos de controlo, hardware e software dedicados;

¢) Em relagdo aos instrumentos e ao software, uma sintese de todo o
sistema;

d) Em relagdo ao sofiware, uma descricdo da metodologia de interpre-
tacdo dos dados, nomeadamente o algoritmo;
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3.2.

e) Em relag@o aos dispositivos destinados a autodiagndstico ou a diag-
nostico junto do doente (near-patient testing), uma descrigdo dos
aspetos da concegdo que os tornam adequados para esses fins.

Informagdes sobre o fabrico

a) Informagdes que permitam compreender os processos de fabrico, tais
como producdo, montagem, ensaios finais do produto e embalagem
do dispositivo acabado. Devem ser fornecidas informagdes mais por-
menorizadas para a auditoria do sistema de gestdo da qualidade ou
outros procedimentos de avaliacdo da conformidade aplicaveis;

b) Identifica¢do de todos os locais, incluindo fornecedores e subcontra-
tantes, onde se realizam atividades de fabrico.

REQUISITOS GERAIS DE SEGURANCA E DESEMPENHO

A documentagdo deve conter informagdes para demonstragdo da confor-
midade com os requisitos gerais de seguranga ¢ desempenho estabeleci-
dos no anexo I que se apliquem ao dispositivo tendo em conta a fina-
lidade prevista deste, incluindo uma justificac@o, validagdo e verificagdo
das solugdes adotadas para os cumprir. A demonstragdo da conformi-
dade deve incluir igualmente:

a) Os requisitos gerais de seguranga e desempenho que se aplicam ao
dispositivo e 0os motivos por que ndo se aplicam outros;

b) Os métodos utilizados para demonstrar a conformidade com cada
requisito geral de seguranca e desempenho aplicavel;

¢) As normas harmonizadas, especificagdes comuns ou outras solugdes
aplicadas;

d) A identificagdo precisa dos documentos controlados que comprovam
a conformidade com cada norma harmonizada, especificagdo comum
ou outro método usado para demonstrar a conformidade do disposi-
tivo com os requisitos gerais de seguranca e desempenho. As infor-
magdes referidas na presente alinea devem remeter para localizagao
dessas provas na documentagdo técnica completa e, se aplicavel, no
resumo da documentagdo técnica.

ANALISE BENEFICIO-RISCO E GESTAO DE RISCO

A documentagdo deve conter informagdes sobre:

a) A analise beneficio-risco referida no anexo I, secgdes 1 e §; e

b) As solugdes adotadas e os resultados da gestdo de risco referida no
anexo I, secgdo 3.

VERIFICACAO E VALIDACAO DO PRODUTO

A documentacdo deve conter os resultados e analises criticas de todas as
verificagdes e de todos os ensaios e/ou estudos de validagdo realizados a
fim de demonstrar a conformidade do dispositivo com os requisitos
estabelecidos no presente regulamento e, em especial, com os requisitos
gerais de seguranca e desempenho aplicaveis.

Isto inclui:
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6.1.
6.1.1.

6.1.2.

6.1.2.1.

6.1.2.2.

6.1.2.3.

Informagdes sobre o desempenho analitico do dispositivo
Tipo de amostra

Esta sec¢do descreve os diferentes tipos de amostras que podem ser
analisados, incluindo a respetiva estabilidade por exemplo, condi¢des
de armazenamento e, se aplicavel, de transporte de amostras e ainda,
tendo em vista métodos de analise urgente, informagdes sobre o tempo
decorrido entre a recolha da amostra e a sua analise, ¢ as condigdes de
armazenamento por exemplo, duragdo, limites de temperatura e ciclos de
congelamento/descongelamento.

Caracteristicas de desempenho analitico
Exatidao da medigdo

a) Veracidade da medicao

Esta sec¢@o contém informagdes sobre a veracidade do procedimento
de medicdo e resume os dados com o grau de pormenor suficiente
para permitir uma avaliagdo da adequagdo dos meios escolhidos para
estabelecer a veracidade. A medigdo da veracidade aplica-se tanto a
ensaios quantitativos como a ensaios qualitativos unicamente quando
estd disponivel um material de referéncia certificado ou um método
de referéncia certificado.

b) Precisao da medicdo

Esta seccdo descreve os estudos de repetibilidade e reprodutibilidade.

Sensibilidade analitica

Esta sec¢dao contém informagdes sobre a concecdo e os resultados dos
estudos. Deve descrever-se o tipo de amostras e a sua preparagdo, in-
cluindo a matriz, os niveis de analito e 0 modo como esses niveis foram
estabelecidos. Deve indicar-se igualmente o numero de réplicas analisa-
das para cada concentragdo, assim como uma descricdo dos calculos
usados para determinar a sensibilidade do ensaio.

Especificidade analitica

Esta secgdo descreve os estudos de interferéncia e de reatividade cruzada
efetuados para determinar a especificidade analitica quando estejam pre-
sentes outras substancias ou agentes na amostra.

Devem ser fornecidas informagdes sobre a avaliagdo das substancias ou
dos agentes que podem interferir ou provocar reagdes cruzadas no en-
saio, no tipo de substancia ou agente analisado e sua concentragdo, o
tipo de amostra, a concentracdo do analito no ensaio e¢ os resultados.

As substancias ou os agentes que podem interferir ou provocar reagdes
cruzadas variam muito em fun¢do do tipo e da conce¢do do ensaio e
podem provir de fontes exdgenas ou enddgenas, nomeadamente:

a) Substancias utilizadas para o tratamento do doente, como medica-
mentos;

b) Substancias ingeridas pelo doente, como alcool ou alimentos;

c) Substancias adicionadas durante a preparagdo da amostra, como con-
servantes ou estabilizadores;

d) Substancias que se encontram em determinados tipos de amostra,
como hemoglobina, lipidos, bilirrubina ou proteinas;
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6.1.2.4.

6.1.2.5.

6.1.2.6.

6.1.3.
6.2.

6.3.

e) Analitos de estrutura semelhante, como precursores ou metabolitos
ou quadros clinicos ndo relacionados com o que ¢ analisado, in-
cluindo amostras com resultados negativos para o ensaio mas positi-
vos para um quadro clinico que pode mimetizar o que ¢ analisado.

Rastreabilidade metrologica dos valores dos calibradores e dos materiais
de controlo

Intervalo de medi¢ao do ensaio

Esta sec¢ao contém informagdes sobre o intervalo de medicdo, indepen-
dentemente de os sistemas de medigdo serem lineares ou ndo lineares,
incluindo o limite de detegdo, ¢ descreve o modo como o intervalo de
medigdo e o limite de dete¢do foram estabelecidos.

Deve descrever-se o tipo e o nimero das amostras, o numero de réplicas
e a preparagdo das amostras, incluindo informagdes sobre a matriz, os
niveis de analito e 0 modo como esses niveis foram estabelecidos. Se
aplicavel, deve incluir-se uma descricao do efeito prozona em doses
elevadas e os dados em que se baseiam as etapas de mitigagdo, como
a diluigdo.

Definigdo do limiar de resposta (cut-off) do ensaio

Esta sec¢@o fornece um resumo dos dados analiticos com uma descrigdo
da concegao do estudo, incluindo os métodos de determinagdo do limiar
de resposta (cut-off) do ensaio, por exemplo:

a) Populagdes estudadas (demografia, selecdo, critérios de inclusdo e
exclusdo, numero de pessoas incluidas);

b) Método ou modo de caracterizagdo das amostras; e

¢) Métodos estatisticos (por exemplo, curvas ROC) para a produgdo de
resultados e, se aplicavel, definir zonas cinzentas/zonas equivocas.

O relatério de desempenho analitico a que se refere o anexo XIII.

Informagdes sobre desempenho clinico e evidéncia clinica. Relatorio de
avaliagdo do desempenho

A documentagdo deve conter o relatorio de avaliagdo do desempenho,
que inclui os relatorios sobre a validade cientifica, o desempenho ana-
litico e clinico, a que se refere o anexo XIII, juntamente com uma
avaliagdo desses relatorios.

Os documentos do estudo de desempenho clinico referidos no
anexo XIII, parte A, seccdo 2, devem ser incluidos e/ou referenciados
na integra na documentagdo técnica.

Estabilidade (excluindo estabilidade das amostras)

Esta sec¢do aborda os estudos sobre o prazo de validade reivindicado, os
estudos de estabilidade durante a utilizagdo e durante o transporte.

Prazo de validade reivindicado

Esta seccdo contém informagdes sobre os estudos para testar a estabili-
dade que servem de base ao prazo de validade reivindicado para o
dispositivo. Devem realizar-se testes em, pelo menos, trés lotes fabrica-
dos em condigdes essencialmente equivalentes as condi¢des de produgdo
de rotina. Nao ¢é necessario que sejam lotes consecutivos. Os estudos
acelerados ou os dados extrapolados a partir de dados em tempo real sdo
aceitaveis para a reivindicacao inicial do prazo de validade, mas devem
ser seguidos de estudos de estabilidade em tempo real.
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6.4.

6.5.

Essas informagdes circunstanciadas devem incluir:

a) O relatorio do estudo (incluindo o protocolo, o niimero de lotes, os
critérios de aceitacdo e os intervalos de ensaio);

b) Caso tenham sido realizados estudos acelerados antecipando os estu-
dos em tempo real, a descricdo do método utilizado para os estudos
acelerados;

c) As conclusdes e o prazo de validade reivindicado.

Estabilidade durante a utilizagdo

Esta sec¢do contém informagdes sobre os estudos de estabilidade durante
a utilizagdo, realizados com um lote que reflete a utilizagao habitual do
dispositivo independentemente de ser real ou simulada. Tais estudos
podem abranger a estabilidade em frasco aberto e/ou, no caso de ins-
trumentos automaticos, a estabilidade no analisador.

No caso de instrumentagdo automatica, se forem feitas reivindicagdes
sobre a estabilidade de calibracdo devem incluir-se dados justificativos.

Essas informagdes circunstanciadas devem incluir:

a) O relatorio do estudo (incluindo o protocolo, os critérios de aceitagdo
e os intervalos de ensaio);

b) As conclusdes e a estabilidade durante a utilizagdo reivindicada.

Estabilidade durante o transporte

Esta secgdo contém informagdes sobre os estudos de estabilidade durante
o transporte, realizados com um lote de dispositivos, para avaliar a
tolerancia dos dispositivos as condigdes de transporte previstas.

Os estudos do transporte podem realizar-se em condigdes reais e/ou
simuladas e devem incluir condi¢des de transporte variaveis, tais como
calor e/ou frio extremos.

Essas informagdes devem incluir:

a) O relatorio do estudo (incluindo o protocolo e os critérios de aceita-
¢do);

b) O método utilizado para simular as condicdes;
c) A conclus@o e as condigdes de transporte recomendadas.

Verificagdo e validagdo do software

A documentagdo deve conter provas da validagdo do sofiware tal como
utilizado no dispositivo acabado. Essas informagdes devem, regra geral,
incluir um resumo dos resultados de todas as verificagdes, validagdes e
ensaios realizados a nivel interno como no ambiente real dos utilizadores
antes da libertagdo final. Devem também tratar todas as diferentes con-
figuragdes do hardware e, se for o caso, dos sistemas operativos iden-
tificados na rotulagem.

Informagdes suplementares exigidas em casos especificos

a) No caso de dispositivos colocados no mercado no estado estéril ou
em condigdes microbiologicas definidas, descrigio das condi¢des
ambientais para as fases de fabrico relevantes. No caso de dispositi-
vos colocados no mercado no estado estéril, descricdo dos métodos
utilizados, incluindo os relatérios de validagdo, no acondicionamento,
na esterilizagdo ¢ na manutengdo da esterilidade. O relatorio de va-
lidagdo deve abordar os ensaios de carga microbiana, os ensaios de
pesquisa de pirogénios e, se aplicavel, os ensaios para detecdo de
residuos do esterilizante.
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b) No caso de dispositivos que contém tecidos, células e substancias de

C

d

~

=

origem animal, humana ou microbiana, informagdes sobre a origem
desse material e as condigdoes em que foi colhido.

No caso de dispositivos colocados no mercado com uma fungio de
medicao, descricdo dos métodos utilizados para garantir a exatidao
indicada nas especificacdes.

Se o dispositivo tiver de ser ligado a outro equipamento para poder
funcionar de acordo com a respetiva finalidade, descri¢do desse con-
junto, incluindo provas de que esta conforme com os requisitos gerais
de seguranga e desempenho estabelecidos no anexo I quando ligado a
um equipamento do tipo em questdo, atendendo as caracteristicas
especificadas pelo fabricante.
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ANEXO 111

DOCUMENTACAO TECNICA RELATIVA A MONITORIZACAO POS-
-COMERCIALIZACAO

A documentagdo técnica relativa a monitorizagdo pos-comercializacdo a elaborar
pelo fabricante nos termos dos artigos 78.° a 81.° deve ser apresentada de um
modo claro, organizado, facilmente pesquisavel e inequivoco e incluir, em espe-
cial, os elementos descritos no presente anexo.

1. O plano de monitorizacdo pds-comercializagdo elaborado nos termos do ar-
tigo 79.°.

O fabricante deve provar, num plano de monitorizagdo pos-comercializagao,
que cumpre a obrigagdo a que se refere o artigo 78.°.

a) O plano de monitorizagdo pds-comercializagdo deve abordar a recolha e
utilizagdo de informagdes disponiveis, nomeadamente:

— informagdes relativas a incidentes graves, nomeadamente as que pro-
vém de relatorios periddicos de seguranga, e a agdes corretivas de
seguranga,

— registos relativos a incidentes que ndo sejam graves e dados sobre
eventuais efeitos secundarios indesejaveis,

— informagdes provenientes de relatorios de tendéncias,

— publicagdes, bases de dados e/ou registos especializados ou técnicos
relevantes,

— informagdes, incluindo as que provém de reagdes e reclamagoes, for-
necidas pelos utilizadores, distribuidores e importadores, e

— informagdes publicamente disponiveis relativas a dispositivos médicos
semelhantes.

b) O plano de monitorizagdo pods-comercializagdo deve compreender, pelo
menos:

— um processo proativo e sistematico da recolha de todo o tipo de in-
formagdes referidas na alinea a). O processo deve permitir a correta
caracterizacdo do desempenho do dispositivo e deve ainda permitir
compara-lo com os produtos semelhantes disponiveis no mercado,

— métodos e processos eficazes e adequados para avaliar os dados reco-
lhidos,

— indicadores e valores-limite adequados a utilizar na reavaliagdo conti-
nua da analise beneficio-risco ¢ da gestdo de risco, a que se refere o
anexo I, seccdo 3,

— métodos e ferramentas eficazes e adequados para investigar as recla-
magdes e analisar a experiéncia relativa ao mercado obtida no terreno,

— métodos e protocolos para gerir os incidentes objeto do relatorio de
tendéncias previsto no artigo 83.°, incluindo os métodos e protocolos
que serdo utilizados para determinar o aumento estatisticamente signi-
ficativo da frequéncia ou severidade dos incidentes, assim como o
periodo de observagio,
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— métodos e protocolos para comunicar de forma eficaz com as autori-
dades competentes, os organismos notificados, os operadores econdomi-
cos e os utilizadores,

— uma referéncia a procedimentos que assegurem o cumprimento das
obrigagdes dos fabricantes estabelecidas nos artigos 78.°, 79.° ¢ 81.°,

— procedimentos sistematicos para identificar e desencadear as medidas
adequadas, incluindo agdes corretivas,

— instrumentos eficazes para rastrear ¢ identificar os dispositivos para os
quais possam ser necessarias agdes corretivas, e

— plano do ADPC referido no anexo XIII, parte B, ou os motivos pelos
quais o ADPC ndo ¢ aplicavel.

2. Os relatorios periodicos de seguranga a que se refere o artigo 81.° ¢ o relatorio
de monitorizagdo pos-comercializagdo a que se refere o artigo 80.°.
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ANEXO 1V

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

A declaracao UE de conformidade deve conter as seguintes informagdes:

1.

10.

Nome, nome comercial registado ou marca registada e, uma vez emitido, o
namero unico de registo a que se refere o artigo 28.°, do fabricante e, se
aplicavel, do seu mandatario, ¢ endereco da sede ou domicilio profissional
em que podem ser contactados e localizados.

. Mengao de que a declaragdo UE de conformidade ¢ emitida sob a exclusiva

responsabilidade do fabricante;

. O UDI-DI basico referido no anexo VI, parte C;

. Nome e nome comercial do produto, codigo do produto, nimero de catalogo

ou outra referéncia inequivoca que permita proceder a identificagdo e asse-
gurar a rastreabilidade do dispositivo abrangido pela declaragdo UE de con-
formidade, como uma fotografia, consoante o que for adequado, bem como a
finalidade prevista. Excluindo o nome ou nome comercial do produto, as
informagdes que permitam proceder a identifica¢do e rastreabilidade podem
ser fornecidas pelo UDI-DI basico referido no ponto 3;

. Classe de risco do dispositivo de acordo com as regras constantes do

anexo VIII;

. Declaragdo que ateste que o dispositivo abrangido pela declaracdo ¢ con-

forme com o presente regulamento e, se aplicavel, com outra legislacao
pertinente da Unifo que preveja a emissdo de declaragdes UE de conformi-
dade;

. Referéncias as especificagdes comuns utilizadas e com base nas quais ¢

declarada a conformidade;

. Se for caso disso, nome e niimero de identificagdo do organismo notificado,

descrigdo do procedimento de avaliagdo da conformidade adotado e identi-
ficagdo do certificado ou certificados emitidos;

. Se for caso disso, informagdes suplementares;

Local e data de emissdo da declaragdo, nome ¢ cargo da pessoa que assina,
bem como indicagdo da pessoa em nome de quem assina, assinatura.
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ANEXO V

MARCACAO CE DE CONFORMIDADE

1. A marcagdo CE consiste nas iniciais «CE» dispostas da seguinte forma:

120000 A0
TEITEETy

T
Hert

EN SRR RASES RRE NN
AN

2. Em caso de reducdo ou ampliagdo da marcagdo CE, devem ser respeitadas as
proporcdes resultantes do grafismo graduado acima indicado.

3. Os diferentes elementos da marca¢ao CE devem ter sensivelmente a mesma
dimenséo vertical, que ndo pode ser inferior a 5 mm. No caso de dispositivos
de dimensdes reduzidas, pode ndo se observar este limite minimo.
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ANEXO VI

INFORMACOES A APRESENTAR AQUANDO DO REGISTO DE

DISPOSITIVOS E OPERADORES ECONOMICOS NOS TERMOS DO

ARTIGO 26.°, N.° 3, E DO ARTIGO 28.°, ELEMENTOS DE DADOS

ESSENCIAIS A FORNECER A BASE DE DADOS UDI JUNTAMENTE

COM O UDI-DI NOS TERMOS DOS ARTIGOS 25.° E 26.” E SISTEMA
UDI

PARTE A

INFORMACOES A APRESENTAR AQUANDO DO REGISTO DE
DISPOSITIVOS E OPERADORES ECONOMICOS NOS TERMOS DO
ARTIGO 26.°, N.” 3, E DO ARTIGO 28.°

Os fabricantes ou, quando seja o caso, os mandatarios e, quando seja o caso, 0s
importadores devem apresentar as informagdes a que se refere a sec¢do 1 e
garantir que as informagdes relativas aos seus dispositivos a que se refere a
sec¢ao 2 estdo completas, corretas e atualizadas pela parte pertinente.

l. Informagdes relativas ao operador econémico

1.1. Tipo de operador econémico (fabricante, mandatario ou importador),

1.2. Nome, endereco ¢ dados de contacto do operador econdémico,

1.3. Quando as informagdes sdo apresentadas por outra pessoa em nome de
qualquer um dos operadores econdomicos mencionados na secgao 1.1, no-
me, enderego ¢ dados de contacto dessa pessoa,

1.4. Nome, enderego e dados de contacto da pessoa ou pessoas responsaveis
pela observancia da regulamentagdo a que se refere o artigo 15.°.

2. Informagdes relativas ao dispositivo

2.1. UDI-DI basico

2.2. Tipo, nimero e data de validade do certificado emitido pelo organismo
notificado e nome ou nimero de identificagdo desse organismo notificado e
a ligagdo para as informagdes que constam do certificado e que foram
introduzidas pelo organismo notificado no sistema eletronico relativo aos
organismos notificados e certificados,

2.3. Estado-Membro onde o dispositivo foi ou sera colocado no mercado da
Unido,

2.4. No caso de dispositivos da classe B, da classe C ou da classe D: Estados-
-Membros em que o dispositivo esta disponivel ou sera disponibilizado,

2.5. Presenca de tecidos ou células de origem humana, ou seus derivados (s/n)

2.6. Presenca de tecidos ou células de origem animal, ou seus derivados, tal
como referido no Regulamento (UE) n.° 722/2012 (s/n)

2.7. Presenga de células ou substancias de origem microbiana (s/n)

2.8. Classe de risco do dispositivo
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2.9. Se for caso disso, nimero de identificagdo tinico do estudo de desempenho,

2.10. No caso de dispositivos concebidos e fabricados por outra pessoa singular
ou coletiva, como referido no artigo 10.°, n.° 14, nome, enderego ¢ dados
de contacto dessa pessoa singular ou coletiva,

2.11. No caso de dispositivos da classe C ou da classe D, o resumo da seguranga
e do desempenho,

2.12. Estado do dispositivo (no mercado, deixou de ser colocado no mercado,
recolhido, agdes corretivas de seguranga iniciadas),

2.13. Indicagdo sobre se se trata de um dispositivo «novoy.

Considera-se que um dispositivo ¢ «novoy, se:

a) No que respeita ao analito ou outro parametro relevante, tal dispositivo
nao tiver estado continuamente disponivel no mercado da Unido nos
trés anos anteriores;

b) O procedimento envolver tecnologia analitica ndo utilizada continua-
mente no mercado da Unido para um dado analito ou outro parametro
nos trés anos anteriores.

2.14. Indica¢do sobre se o dispositivo se destina a autodiagnostico ou a diag-
nostico junto do doente (near-patient testing).

PARTE B
ELEMENTOS DE DADOS ESSENCIAIS A FORNECER A BASE DE

DADOS UDI JUNTAMENTE COM O UDI-DI NOS TERMOS DOS
ARTIGOS 25.° E 26.°

O fabricante deve fornecer a base de dados UDI o UDI-DI e as seguintes
informagoes relativas ao fabricante e ao dispositivo:

1. Quantidade por configuragdo de embalagem,

2. O UDI-DI basico referido no artigo 24.°, n.° 6, e outros UDI-DI suplemen-
tares,

3. Modo como a produgdo do dispositivo ¢ controlada (prazo de validade ou
data de fabrico, numero de lote, nimero de série),

4. Se aplicavel, a unidade de utilizagdo do UDI-DI (se ndo houver indicagao de
UDI no rétulo do dispositivo ao nivel da sua unidade de utilizagao, ¢ atri-
buido um identificador de «unidade de utilizagdo» do dispositivo para asso-
ciar a utilizagdo do dispositivo a determinado doente),

5. Nome e endereco do fabricante, tal como indicado no rétulo,

6. O numero unico de registo emitido nos termos do artigo 28.°, n.° 2,

7. Se aplicavel, nome e endereco do mandatario, tal como indicado no rotulo,

8. O codigo da nomenclatura dos dispositivos médicos como previsto no ar-
tigo 23.°,

9. Classe de risco do dispositivo,

10. Se aplicavel, nome ou nome comercial,
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

19.

20.

21.

Se aplicavel, modelo do dispositivo, referéncia ou nimero de catalogo,

Descrigao complementar do produto (facultativa),

Se aplicavel, condigdes de armazenamento e/ou manuseamento (tal como
indicado no rétulo ou nas instru¢des de utilizagao),

Se aplicavel, nomes comerciais suplementares do dispositivo,

Indicag@o de foi rotulado como dispositivo de uso tnico (s/n),

Se aplicavel, nimero maximo de reutilizagdes,

Dispositivo rotulado como no estado estéril (s/n),

. Necessidade de esterilizagdo antes da utilizagdo (s/n),

URL para informagdes suplementares, como as instru¢des de utilizagdo ele-
tronicas (facultativo),

Se aplicavel, adverténcias criticas ou contraindicagdes

Estado do dispositivo no mercado (deixou de ser colocado no mercado,
recolhido, a¢des de seguranca iniciadas).

PARTE C
SISTEMA UDI
Definigdes

Identifica¢@o e recolha automaticas de dados (AIDC, Automatic identifi-
cation and data capture)

A AIDC ¢ uma tecnologia utilizada para a recolha automatica de dados.
As tecnologias AIDC incluem codigos de barras, cartdes inteligentes, a
biometria e a RFID.

UDI-DI basico

O UDI-DI basico ¢ o identificador primario de um modelo de dispositivo.
E o identificador do dispositivo atribuido ao nivel da unidade de utilizagdo
do dispositivo. Constitui a principal chave para os registos na base de
dados UDI e ¢ referenciado nos certificados e declaragdes UE de confor-
midade relevantes.

Identificador de unidade de utilizagdo do dispositivo

O identificador de unidade de utilizagdo do dispositivo serve para associar
a utilizagdo de um dispositivo a um doente nos casos em que a UDI nao
esteja rotulada no dispositivo individual ao nivel da sua unidade de utili-
zagdo, por exemplo quando vérias unidades do mesmo dispositivo sdo
acondicionadas na mesma embalagem.

Dispositivo configuravel

Um dispositivo configuravel ¢ um dispositivo que consiste em varios
componentes que o fabricante pode montar em multiplas configuragdes.
Cada um desses componentes pode ser ele proprio um dispositivo.
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Configuragao

A configuragdo ¢ uma combinagdo, especificada pelo fabricante, de ele-
mentos do equipamento que funcionam em conjunto como um dispositivo
para alcancar uma finalidade prevista. A combinagdo dos elementos pode
ser modificada, adaptada ou personalizada para ir ao encontro de neces-
sidades especificas.

UDI-DI

O UDI-DI é um codigo numérico ou alfanumérico tnico, especifico de um
modelo de dispositivo, e que também ¢ utilizado como «chave de acesso»
as informagdes armazenadas numa base de dados UDI.

Interpretagdo para leitura humana (HRI, sigla inglesa de Human Readable
Interpretation)

A HRI ¢ uma interpretagdo legivel dos carateres dos dados codificados no
suporte da UDI.

Niveis de embalagem

Por niveis de embalagem entendem-se os varios niveis de embalagem do
dispositivo que contém uma quantidade fixa de dispositivos, como um
pacote ou caixa.

UDI-PI

O UDI-PI ¢ um cddigo numérico ou alfanumérico que identifica a unidade
de produgdo do dispositivo.

Os diferentes tipos de UDI-PI sd@o o numero de série, o numero de lote, a
identificacdo do sofiware e a data de fabrico ou o prazo de validade, ou
ambos.

Identifica¢do por Radiofrequéncias (RFID)

A RFID ¢ uma tecnologia que utiliza a comunicagdo através da utilizagdo
de ondas hertzianas para o intercambio de dados entre um leitor e uma
etiqueta eletronica aposta a um objeto, para efeitos de identificag@o.

Contentores de transporte

O contentor de transporte ¢ uma embalagem cuja rastreabilidade ¢ con-
trolada por um processo especifico dos sistemas logisticos.

Identificador tinico do dispositivo (UDI)

A UDI ¢ uma sequéncia de carateres numéricos ou alfanuméricos criada
através de normas de identificagdo e codificagdo de dispositivos aceites a
nivel mundial. Permite a identificagdo inequivoca de um dispositivo espe-
cifico presente no mercado. A UDI ¢ constituida pelo UDI-DI e pelo UDI-
-PL.

O termo «unica» ndo implica a serializacdo de unidades de producao
individuais.

Suporte da UDI

O suporte da UDI ¢ o meio de transmissdo da UDI utilizando a AIDC e,
se aplicavel, a sua HRI.

Os suportes da UDI incluem, entre outros, a identificagdo/codigo de barras
linear, o codigo de barras matricial/bidimensional (2D), a RFID.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Requisitos gerais

A aposi¢ao da UDI é um requisito suplementar — nao substitui nenhum
dos outros requisitos de marcac¢@o ou rotulagem estabelecidos no anexo I
do presente regulamento.

O fabricante deve atribuir ¢ manter UDI unicas para os seus dispositivos.

S6 o fabricante pode apor a UDI no dispositivo ou na sua embalagem.

S6 podem ser utilizadas as normas de codificagdo facultadas pelas entida-
des emissoras designadas pela Comissdo nos termos do artigo 24.°, n.° 2.

UDI

A UDI ¢ atribuida ao proprio dispositivo ou a sua embalagem. Os niveis
de superiores embalagem devem ter a sua propria UDI.

Os contentores de transporte devem ficar isentos do requisito da sec-
¢do 3.1. A titulo de exemplo, a UDI ndo é necessaria numa unidade
logistica; quando um prestador de cuidados de satide encomenda multiplos
dispositivos utilizando a UDI ou o niimero de modelo de cada dispositivo
e o fabricante coloca esses dispositivos numa embalagem para o transporte
ou para proteger os dispositivos embalados individualmente, o contentor
(unidade logistica) ndo fica sujeito aos requisitos da UDI.

A UDI deve conter duas partes: o UDI-DI e o UDI-PI.

O UDI-DI deve ser inico em cada um dos niveis de embalagem do
dispositivo.

Se um numero de lote, nimero de série, identificacdo do software ou
prazo de validade constar do rétulo, deve fazer parte do UDI-PI. Se o
rétulo indicar também a data de fabrico, ndo ¢ necessario que seja incluida
no UDI-PI. Se do rotulo constar apenas a data de fabrico, esta deve ser
utilizada como UDI-PI.

A cada componente que seja considerado um dispositivo e que esteja
disponivel por si s6 no mercado deve ser atribuida uma UDI separada,
a ndo ser que os componentes facam parte de um dispositivo configuravel
marcado com a sua propria UDI.

Aos kits deve ser atribuida e aposta a respetiva UDL

O fabricante deve atribuir a UDI ao dispositivo de acordo com a norma de
codificagdo pertinente.

Deve ser exigido um novo UDI-DI sempre que haja uma alteragdo que
possa induzir em erro na identificagdo do dispositivo e/ou dar azo a
ambiguidade na sua rastreabilidade. Em particular, para qualquer alteracdo
de qualquer um dos seguintes elementos da base de dados UDI ¢ neces-
sario um novo UDI-DI:

a) Nome ou nome comercial;

b) Versao ou modelo do dispositivo;

¢) Rotulado como dispositivo de uso tnico;

d) Embalado como dispositivo no estado estéril;

e) Necessidade de esterilizagdo antes do uso;
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4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

f) Quantidade de dispositivos fornecidos numa embalagem;

g) Adverténcias criticas ou contraindicagdes.

Os fabricantes que reembalam ou rerotulam dispositivos com o seu pro-
prio rétulo devem guardar o registo da UDI do fabricante do dispositivo
de origem.

Suporte da UDI

O suporte da UDI (representagdo AIDC e HRI da UDI) deve ser colocado
no rotulo ¢ em todos os niveis superiores de embalagem. Os niveis supe-
riores de embalagem ndo incluem os contentores de transporte.

Em caso de importantes condicionantes de espago na embalagem da uni-
dade de utilizagdo, o suporte da UDI pode ser colocado no nivel de
embalagem superior seguinte.

Para os dispositivos de uso unico das classes A e B embalados e rotulados
individualmente, o suporte da UDI ndo necessita de figurar na embalagem
mas deve figurar num nivel superior de embalagem, por exemplo, num
pacote que contenha varias embalagens. Todavia, quando nao for expec-
tavel que o prestador de cuidados de satide tenha acesso, como no con-
texto dos cuidados de satide domiciliarios, ao nivel superior de embalagem
do dispositivo, a UDI deve ser colocada na embalagem.

Para os dispositivos destinados exclusivamente a pontos de venda a reta-
lho, ndo ¢ necessario que os UDI-PI na AIDC figurem na embalagem do
ponto de venda.

Quando os suportes da AIDC que ndo sejam o suporte da UDI fizerem
parte da rotulagem do produto, o suporte da UDI deve ser facilmente
identificavel.

Se forem utilizados codigos de barras lineares, o UDI-DI e o UDI-PI
podem estar ou ndo associados em dois ou mais codigos de barras. Todos
os elementos e partes do codigo de barras linear devem ser distinguiveis e
identificaveis.

Se houver importantes condicionantes que restrinjam a utilizagdo tanto da
AIDC como da HRI no rétulo, deve exigir-se apenas que figure no rotulo
o formato AIDC. Relativamente aos dispositivos que se destinem a ser
utilizados fora das instalagdes de prestagdo de cuidados de satide, como
sejam os dispositivos para cuidados domiciliarios, a HRI deve ainda assim
figurar no rotulo, mesmo que tal signifique que ndo havera espago para a
AIDC.

O formato da HRI deve seguir as regras da entidade emissora do codigo
da UDL

Se o fabricante utilizar a tecnologia RFID, deve constar também do rétulo
um codigo de barras linear ou bidimensional de acordo com a norma
estabelecida pelas entidades emissoras.

Os dispositivos reutilizaveis devem ostentar o suporte da UDI no proprio
dispositivo. O suporte da UDI dos dispositivos reutilizaveis que necessi-
tam de desinfecdo, esterilizagdo ou renovagdo entre utilizagdes nos doentes
deve ser permanente e legivel apds cada procedimento efetuado para o
dispositivo ficar pronto para a utilizagdo seguinte da sua vida util prevista.

O suporte da UDI deve ser legivel durante a utilizagdo normal e ao longo
da vida util prevista do dispositivo.
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4.13.

4.14.

4.15.

5.2

5.3.
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5.5.

5.6.
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Se o suporte da UDI for facilmente legivel ou digitalizavel através da
embalagem do dispositivo, ndo serd necessaria a colocagdo do suporte
da UDI na embalagem.

No caso de os dispositivos Unicos acabados constituidos por miultiplas
partes que devam ser montadas antes da primeira utiliza¢do, ¢ suficiente
a aposicao do suporte da UDI apenas numa das partes de cada dispositivo.

O suporte da UDI deve ser colocado de modo a que se possa ter acesso a
AIDC durante o funcionamento normal ou o armazenamento normal.

Os suportes do codigo de barras que apresentem tanto o UDI-DI como o
UDI-PI podem apresentar também dados essenciais para o funcionamento
do dispositivo ou outros dados.

Principios gerais da base de dados UDI

A base de dados UDI deve suportar a utilizagdo de todos os elementos de
dados essenciais referidos na parte B do presente anexo.

O fabricante deve ser responsavel pela apresentac@o inicial e pela atuali-
zagao das informagdes de identificacdo e outros elementos dos dados do
dispositivo constantes da base de dados UDI.

Devem ser utilizados métodos/procedimentos adequados de validagao dos
dados fornecidos.

O fabricante deve verificar periodicamente que todos os dados relevantes
para os dispositivos que colocou no mercado estdo corretos, exceto para os
que ja ndo estiverem disponiveis no mercado.

Nio se deve presumir, pelo facto de o UDI-DI constar da base de dados
UDI, que o dispositivo esteja em conformidade com o presente regula-
mento.

A base de dados deve permitir a ligacdo de todos os niveis de embalagem
do dispositivo.

Os dados relativos a um novo UDI-DI devem estar disponiveis aquando
da colocagdo do dispositivo no mercado.

O fabricante deve atualizar o registo da base de dados UDI no prazo de 30
dias depois de feita uma alteragdo num elemento que nao necessite de um
novo UDI-DI.

Sempre que possivel, a base de dados UDI deve utilizar as normas aceites
a nivel internacional para a transmissdo e atualizagdo de dados.

A interface do utilizador da base de dados UDI deve estar disponivel em
todas as linguas oficiais da Unido. Todavia, a utilizagdo de campos de
texto livre deve ser minimizada a fim de reduzir as tradugdes.

Os dados relativos aos dispositivos que deixaram de estar disponiveis no
mercado devem ser conservados na base de dados UDI.

Regras aplicaveis a tipos especificos de dispositivos

Os dispositivos reutilizaveis que fazem parte de kits e que necessitam de
limpeza, desinfecdo, esterilizagdo ou renovacao entre utilizagdes
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6.2.2.

6.2.3.

6.24.

. A UDI de tais dispositivos deve ser colocada no dispositivo e ser legivel

apos cada procedimento para o dispositivo ficar preparado para a utiliza-
¢do seguinte;

. As caracteristicas do UDI-PI, tais como o lote ou o niamero de série,

devem ser definidas pelo fabricante.

Software dos dispositivos
Critérios de atribui¢do da UDI

A UDI deve ser atribuida ao nivel do sistema de sofiware. Esse requisito
sO se aplica ao sofiware que esteja disponivel por si s6 no mercado e ao
software que constitua ele proprio um dispositivo.

A identificagdo do sofiware deve ser considerada o mecanismo de controlo
do fabrico e deve ser afixada no UDI-PI.

Deve ser exigido um novo UDI-DI sempre que haja uma modificagao que
altere:

a) O desempenho original;
b) A seguranga ou a utilizagdo prevista do software;
c) A interpretagdo dos dados.

Essas modifica¢des incluem algoritmos novos ou modificados, estruturas
de bases de dados, a plataforma operacional, a arquitetura, novas interfa-
ces do utilizador ou novos canais de interoperabilidade.

As pequenas revisdes de software exigem um novo UDI-PI e ndo um
novo UDI-DI:

As pequenas revisdes de software estdo geralmente associadas a correcdo
de erros, a melhorias na facilidade de utilizagdo que ndo sejam para efeitos
de seguranca, a atualizagdes de seguranca (security patches) ou a eficién-
cia operacional.

As pequenas revisdes de software devem ser identificadas através de uma
forma de identificacdo especifica do fabricante.

Critérios de colocagdo da UDI para software

a) Quando o software ¢ entregue num suporte fisico, por exemplo em CD
ou DVD, cada nivel de embalagem deve ostentar a representagdo
AIDC e HRI da UDI completa. A UDI aplicada ao suporte fisico
que contém o software e a sua embalagem deve ser idéntica a UDI
atribuida ao nivel do sistema de sofiware;

b) A UDI deve ser fornecida num ecra facilmente acessivel ao utilizador
num formato de texto simples de leitura facil, como um ficheiro
«acerca de» ou incluida no ecra inicial;

c) O software que ndo disponha de uma interface de utilizador, como o
software intermédio para conversdo de imagens, deve ser capaz de
transmitir a UDI através da interface de programagdo de aplicagdes
(IPA);

d) Deve ser exigida apenas a parte legivel (para leitura humana) da UDI
nos visores eletronicos do software. Nao ¢ necessaria a marcagao da
UDI usando a AIDC nos visores eletronicos, como 0 menu «acerca
de», ecra de arranque, etc.;

e) O formato legivel (para leitura humana) da UDI para o software deve
incluir os identificadores de aplicacdo da norma das entidades emisso-
ras que foi utilizada para ajudar o utilizador a identificar a UDI ¢ a
determinar a norma utilizada para a criar.
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ANEXO VII

REQUISITOS A CUMPRIR PELOS ORGANISMOS NOTIFICADOS

REQUISITOS ORGANIZACIONAIS E GERAIS

1.1.  Estatuto juridico e estrutura organizacional

1.1.1. O organismo notificado deve estar constituido ao abrigo da legislacdo
nacional dos Estados-Membros, ou da legislagdo de paises terceiros com
os quais a Unido tenha celebrado um acordo nesse sentido. Devem ser
cabalmente documentados a sua personalidade e estatuto juridicos. A do-
cumentagdo deve incluir informacdes sobre a propriedade e as pessoas
singulares ou coletivas que controlam os organismos notificados.

1.1.2. Se os organismos notificados forem entidades juridicas integradas numa

organiza¢do de maiores dimensodes, devem ser claramente documentadas
as atividades desta, a sua estrutura organizacional e governagdo, bem
como a sua relagdo com os organismos notificados. Nesse caso, os requi-
sitos estabelecidos na sec¢do 1.2 sdo aplicaveis tanto ao organismo noti-
ficado como a organizagdo a que pertence.

1.1.3. Se os organismos notificados detiverem, na totalidade ou em parte, enti-

dades juridicas estabelecidas num Estado-Membro ou num pais terceiro ou
forem propriedade de outra entidade juridica, devem ser claramente defi-
nidas e documentadas as atividades e responsabilidades dessas entidades,
bem como a sua relagdo juridica e de funcionamento com os organismos
notificados. O pessoal afeto a essas entidades que exerca atividades de
avaliagdo da conformidade nos termos do presente regulamento fica su-
jeito aos requisitos aplicaveis nele previstos.

1.1.4. A estrutura organizacional, a atribui¢do de responsabilidades, a cadeia

hierarquica e o funcionamento dos organismos notificados devem ser de
molde a assegurar a confianga no seu desempenho e nos resultados das
atividades de avaliagdo da conformidade que realizam.

1.1.5. Os organismos notificados devem documentar claramente a sua estrutura

organizacional e as fungdes, responsabilidades e autoridade da sua diregao
de topo e demais pessoal que possam influenciar o desempenho do orga-
nismo notificado e os resultados das suas atividades de avaliagdo da
conformidade.

1.1.6. Cabe aos organismos notificados identificar os elementos da sua dire¢do

de topo com autoridade e responsabilidade globais em relagdo a cada um
dos seguintes aspetos:

o
N

Disponibilizagdo de recursos adequados para a realizagdo das ativida-
des de avaliacdo da conformidade;

b) Desenvolvimento de procedimentos e politicas para o funcionamento
dos organismos notificados;

o
~

Supervisdo da aplicagdo dos procedimentos, politicas e sistemas de
gestao da qualidade dos organismos notificados;

d

Naw

Supervisdo das finangas dos organismos notificados;

(S

~

Atividades e decisdes tomadas pelos organismos notificados, incluindo
acordos contratuais;
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

f) Delegacdo de autoridade no pessoal e/ou em comités, se necessario,
para o exercicio de determinadas atividades;

g) Interacdo com a autoridade responsavel pelos organismos notificados e
obrigagdes respeitantes a comunicagdo com outras autoridades compe-
tentes, a Comissao e outros organismos notificados.

Independéncia e imparcialidade

Os organismos notificados devem ser organismos terceiros independentes
do fabricante do dispositivo relativamente ao qual realizam as atividades
de avaliagdo da conformidade. Os organismos notificados devem também
ser independentes de qualquer outro operador econémico com interesse no
dispositivo, bem como de quaisquer concorrentes do fabricante. Tal nao
impede que os organismos notificados realizem atividades de avaliagdo da
conformidade para os fabricantes concorrentes.

Os organismos notificados devem estar organizados e funcionar de modo a
garantir a independéncia, objetividade e imparcialidade das suas ativida-
des. Os organismos notificados devem documentar e aplicar uma estrutura
e procedimentos capazes de salvaguardar essa imparcialidade ¢ de promo-
ver e aplicar os principios da imparcialidade em toda a sua organizacdo,
pessoal e atividades de avaliagdo. Esses procedimentos devem permitir a
identificagdo, investigagdo e resolu¢do de qualquer caso em que possam
surgir conflitos de interesses, incluindo a participagdo em servigos de
consultoria no dominio dos dispositivos antes de as pessoas em causa
assumirem fungdes num organismo notificado. A investigacdo, o seu re-
sultado e a sua resolugdo devem ser documentados.

Os organismos notificados, a sua direcdo de topo e o pessoal responsavel
pela execucdo das tarefas de avaliagdo da conformidade ndo podem:

a) Ser o responsavel pela concegdo, o fabricante, o fornecedor, o ins-
talador, o comprador, o proprietario ou o responsavel pela manutengdo
dos dispositivos que avalia, nem o mandatario de qualquer dessas
partes. Esta restricdo nao obsta a compra e a utilizagao de dispositivos
avaliados que sejam necessarios as atividades dos organismos notifica-
dos e a realizagdo da avalia¢ao da conformidade ou a utilizagdo desses
dispositivos para fins pessoais;

b) Intervir na concegao, fabrico ou constru¢do, comercializagdo, instalagao
e utilizagdo ou manutencdo dos dispositivos para os quais sdo desig-
nados, nem representar as partes envolvidas nessas atividades;

C

~

Exercer atividades suscetiveis de entrar em conflito com a independén-
cia da sua apreciacdo nem com a sua integridade no desempenho das
atividades de avaliagdo da conformidade para as quais sdo designados;

d) Oferecer nem fornecer servicos que possam por em causa a confianga
na sua independéncia, imparcialidade ou objetividade. Em particular,
ndo podem oferecer ou fornecer servigos de consultoria ao fabricante,
ao seu mandatario, a um fornecedor ou a um concorrente comercial no
que respeita a concegdo, a constru¢do, a comercializagdo ou a manu-
tengdo dos dispositivos ou processos em avaliagdo; e
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.
1.3.1.

e) Estar ligados a qualquer organizagdo que preste ela propria servigos de
consultoria, tal como referido na alinea d). Esta restricdo ndo obsta a
realizagdo de atividades de formacdo de carater geral que ndo digam
respeito a um cliente especifico ¢ que estejam relacionadas com a
regulamentacao aplicavel aos dispositivos ou com as normas relacio-
nadas.

A participagdo em servigos de consultoria no dominio dos dispositivos
antes de as pessoas em causa iniciarem fungdes num organismo notificado
deve ser cabalmente documentada aquando do inicio de fungdes e os
potenciais conflitos de interesses devem ser monitorizados e resolvidos
de acordo com o presente anexo. O pessoal que tenha trabalhado para
um determinado cliente, ou lhe tenha prestado servigos de consultoria no
dominio dos dispositivos antes de iniciar fungdes num organismo notifi-
cado, ndo pode exercer atividades de avaliagdo da conformidade para esse
mesmo cliente ou para empresas que pertengam ao mesmo grupo durante
um periodo de trés anos.

Deve ser garantida a imparcialidade dos organismos notificados, da sua
direc@o de topo e do pessoal encarregado da avaliagdo. O nivel de remu-
neragdo da direcdo de topo e do pessoal encarregado da avaliagdo dos
organismos notificados e dos subcontratantes envolvidos em atividades de
avaliag@o ndo deve depender dos resultados das avaliagdes. Os organismos
notificados devem tornar publicas as declaragdes de interesses da sua
dire¢do de topo.

Se os organismos notificados forem propriedade de uma entidade ou ins-
tituicdo publicas, devem ser garantidas e documentadas a independéncia e
a inexisténcia de conflitos de interesses entre, por um lado, a autoridade
responsavel pelos organismos notificados e/ou a autoridade competente e,
por outro, os organismos notificados.

Os organismos notificados devem assegurar que as atividades das suas
filiais ou subcontratantes, ou de qualquer outro organismo associado, in-
cluindo as atividades dos seus proprietarios, ndo afetam a sua indepen-
déncia e imparcialidade, nem a objetividade das suas atividades de ava-
liagdo da conformidade e devem documentar esse facto.

Os organismos notificados devem funcionar em conformidade com um
conjunto de termos e condigdes coerentes, justas e razoaveis, tendo em
conta os interesses das pequenas ¢ médias empresas, na acecdo da Reco-
mendagao 2003/361/CE no que respeita a taxas.

Os requisitos estabelecidos na presente sec¢do em nada obstardo ao inter-
cambio de informagdes técnicas e orientagdo regulamentares entre os or-
ganismos notificados e os fabricantes que requeiram uma avaliacdo da
conformidade.

Confidencialidade

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
que garantam que o seu pessoal, comités, filiais, subcontratantes e qual-
quer outro organismo associado ou pessoal de organismos externos res-
peitam a confidencialidade das informagdes de que tenham conhecimento
durante a realizagdo das atividades de avaliagdo da conformidade, a ndo
ser que a sua divulgacdo seja exigida por lei.

. O pessoal dos organismos notificados estd sujeito ao sigilo profissional no

exercicio das suas fungdes ao abrigo do presente regulamento ou de
qualquer disposi¢do de direito nacional que lhe dé aplicagdo, exceto em
relagdo as autoridades responsaveis pelos organismos notificados, as au-
toridades competentes no dominio dos dispositivos dos Estados-Membros
ou a Comissdo. Os direitos de propriedade devem ser protegidos. Os
organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
no que respeita ao requisito da presente sec¢io.
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1.4.1.

1.4.2.

L.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

Responsabilidade civil

Os organismos notificados devem subscrever um seguro de responsabili-
dade civil adequado para as suas atividades de avaliagdo da conformidade,
a menos que essa responsabilidade seja assumida pelo Estado-Membro em
causa nos termos da legislagdo nacional ou que esse Estado-Membro seja
diretamente responsavel pela avaliagdo da conformidade.

A cobertura e o valor financeiro global do seguro de responsabilidade civil
devem corresponder ao nivel e ao ambito geografico das atividades dos
organismos notificados e ser consentaneas com o perfil de risco dos dis-
positivos por eles certificados. O seguro de responsabilidade civil deve
cobrir os casos em que os organismos notificados possam ser obrigados a
retirar, restringir ou suspender certificados.

Requisitos financeiros

Os organismos notificados devem dispor dos recursos financeiros neces-
sarios a realizagdo das suas atividades de avaliagdo da conformidade no
ambito da sua designagdo e das atividades empresariais com elas relacio-
nadas. Os organismos notificados devem documentar e comprovar a sua
capacidade financeira e a sua viabilidade econémica a longo prazo, tendo
em conta, se relevante, as circunstancias especificas durante a fase inicial
de arranque.

Participacdo em atividades de coordenacao

Os organismos notificados devem participar nas atividades de normaliza-
¢do pertinentes e nas atividades do grupo de coordenagdo de organismos
notificados referido no artigo 49.° do Regulamento (UE) 2017/745, ou
garantir que o seu pessoal encarregado da avaliagdo ¢ informado dessas
atividades, e que o seu pessoal encarregado da avaliagdo e da tomada de
decisdes ¢ informado de toda a legislagdo aplicavel, das orientagdes e dos
documentos de melhores praticas adotados no ambito do presente regula-
mento.

Os organismos notificados devem ter em conta as orientagdes e os docu-
mentos de melhores praticas adotados.

REQUISITOS DE GESTAO DA QUALIDADE

Os organismos notificados devem estabelecer, documentar, aplicar, manter
e fazer funcionar um sistema de gestdo da qualidade que se adeque a
natureza, dominio ¢ escala das suas atividades de avalia¢do da conformi-
dade e seja capaz de apoiar e demonstrar o cumprimento coerente dos
requisitos estabelecidos no presente regulamento.

O sistema de gestdo da qualidade de um organismo notificado deve tratar,
pelo menos, os seguintes aspetos:

a) A estrutura e documentagao do sistema de gestdo, incluindo as politicas
e os objetivos das suas atividades;

b) As politicas de atribuicdo de atividades e responsabilidades do pessoal;

c) Os processos de avaliagdo e tomada de decisdo em conformidade com
as tarefas, responsabilidades e papel do pessoal e da direcdo de topo do
organismo notificado;
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2.3.

2.4.

3.1
3.1.1.

d) O planeamento, a realizagdo, a avaliagdo e, se necessario, a adaptacdo
dos seus procedimentos de avaliagdo da conformidade;

e) O controlo dos documentos;

f) O controlo dos registos;

g) As andlises da gestdo;

h) As auditorias internas;

i) As agdes corretivas e preventivas;

j) As reclamagdes e recursos;

k) A formagdo continua.

Se forem utilizados documentos em varias linguas, os organismos notifi-
cados devem garantir e verificar que o seu teor ¢ idéntico.

A diregdo de topo dos organismos notificados deve assegurar que o sis-
tema de gestdo da qualidade seja cabalmente compreendido, aplicado e
mantido em toda a organizagdo desses organismos, incluindo as filiais e
subcontratantes envolvidos nas atividades de avaliagdo da conformidade
nos termos do presente regulamento.

Os organismos notificados devem exigir que todo o pessoal assuma for-
malmente, mediante assinatura ou equivalente, o compromisso de cumprir
os procedimentos definidos por cada organismo notificado. Esse compro-
misso deve abranger os aspetos relacionados com a confidencialidade e a
independéncia em relagdo a interesses comerciais e outros, bem como
qualquer associagdo a clientes, atual ou anterior. Deve ser exigido ao
pessoal que preencha declaragdes escritas indicando que observa os prin-
cipios da confidencialidade, da independéncia e da imparcialidade.

REQUISITOS EM MATERIA DE RECURSOS
Generalidades

Os organismos notificados devem ser capazes de executar todas as tarefas
que lhes forem atribuidas pelo presente regulamento com a maior integri-
dade profissional e a competéncia exigida no dominio especifico, quer
essas tarefas sejam executadas por eles proprios, quer em seu nome e
sob a sua responsabilidade.

Os organismos notificados devem dispor, nomeadamente, do pessoal ne-
cessario e possuir ou ter acesso a todo o equipamento, instalagdes e
competéncias necessarios para realizar corretamente as tarefas técnicas,
cientificas e administrativas decorrentes das atividades de avaliagdo da
conformidade para as quais foram designados. Este requisito pressupde
que, em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliagdo
da conformidade e cada tipo de dispositivos para os quais tenham sido
designados, os organismos notificados disponham permanentemente de
pessoal administrativo, técnico e cientifico suficiente com experiéncia e
conhecimentos na area dos dispositivos pertinentes e das tecnologias cor-
respondentes. Esse pessoal deve ser em nimero suficiente para assegurar
que o organismo notificado em causa estd em condi¢oes de realizar as
tarefas de avaliagdo da conformidade, incluindo a avaliagdo da funciona-
lidade médica, as avaliagdes do desempenho e a avaliagdo do desempenho
e seguranga dos dispositivos, para as quais foi designado, tendo em conta
os requisitos do presente regulamento, nomeadamente os previstos no
anexo I.
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3.1.2.

3.2
3.2.1.

3.2.2.

As competéncias cumulativas dos organismos notificados devem permitir-
-lhes avaliar os tipos de dispositivos para os quais foram designados. Os
organismos notificados devem dispor de suficiente competéncia interna
para analisar de forma critica as avaliagdes realizadas por peritos externos.
As tarefas que os organismos notificados ndo podem subcontratar constam
da secgdo 4.1.

O pessoal envolvido na gestdo do funcionamento das atividades de ava-
liagdo da conformidade dos dispositivos desenvolvidas pelos organismos
notificados deve possuir conhecimentos adequados para criar e por em
funcionamento um sistema destinado a selecionar o pessoal encarregado
da avaliagdo e verificagdo, a comprovar a sua competéncia, a atribuir-lhe
tarefas e autoriza-lo a executa-las, a organizar a sua formagdo inicial e
continua, a atribuir-lhe os seus deveres e a acompanha-lo, por forma a
garantir que o pessoal que executa operacdes de avaliagdo e verificacdo ¢é
competente para realizar as tarefas que dele se exige.

Os organismos notificados devem designar, pelo menos, um elemento da
sua direcdo de topo para assumir a responsabilidade global por todas as
atividades de avaliacdo da conformidade dos dispositivos.

Os organismos notificados devem assegurar que o pessoal envolvido nas
atividades de avaliagdo da conformidade mantém atualizados as suas qua-
lificagdes e conhecimentos, pondo em pratica um sistema de troca de
experiéncias e um programa de educagdo e formagdo continuas.

. Os organismos notificados devem documentar claramente a dimensio e os

limites dos deveres, das responsabilidades e do nivel de autorizacdo do
pessoal envolvido nas atividades de avaliagdo da conformidade, incluindo
eventuais subcontratantes e peritos externos, ¢ informa-lo em conformida-
de.

Critérios de qualificag@o aplicaveis ao pessoal

Os organismos notificados devem estabelecer e documentar os critérios de
qualificagdo e os procedimentos de selecdo e autorizagdo das pessoas
envolvidas em atividades de avaliacdo da conformidade, nomeadamente
no que respeita aos conhecimentos, a experiéncia e a outras competéncias
exigidas, bem como a formacgao inicial e continua exigida. Os critérios de
qualificagdo devem abranger as diversas fungdes incluidas no processo de
avaliagdo da conformidade, tais como auditoria, avaliagdo ou ensaios dos
produtos, analise da documentagio técnica, tomada de decis@o e libertagao
de lotes, bem como os dispositivos, tecnologias e dominios, como a
biocompatibilidade, a esterilizagdo, o autodiagndstico e o diagnéstico junto
do doente (near-patient testing), os testes de selecdo da terapéutica (com-
panion diagnostics) e a avaliagdo do desempenho, abrangidos pelo ambito
da designac@o.

Os critérios de qualificacdo referidos na sec¢ao 3.2.1 devem referir-se ao
ambito da designagdo dos organismos notificados, em conformidade com a
descricdo do ambito utilizada pelos Estados-Membros para a notificagdo a
que se refere o artigo 38.°, n.° 3, apresentando um nivel de pormenor
suficiente para a qualificagdo exigida nas subdivisdes da descrigdo do
ambito.

Devem ser definidos critérios de qualificag@o especificos pelo menos para
a analise dos seguintes aspetos:

— seguranga bioldgica,

— avaliagdo do desempenho,
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3.23.

3.2.4.

— dispositivos para autodiagnostico e diagnostico junto do doente (near-
-patient testing),

— testes de selecdo da terapéutica (companion diagnostics),

— seguranga funcional,

— software,

— embalagem e

— diferentes tipos de processos de esterilizagdo.

O pessoal responsavel pela definigdo dos critérios de qualificagdo e por
autorizar outro pessoal a realizar atividades especificas de avaliagdo da
conformidade deve pertencer ao quadro do proprio organismo notificado;
ndo pode ser constituido por peritos externos nem subcontratados. Deve
possuir conhecimentos e experiéncia comprovados em todos os seguintes
dominios:

— legislagdo da Unido em matéria de dispositivos e documentos de
orientagdo relevantes,

— procedimentos de avaliagdo da conformidade previstos no presente
regulamento,

— ampla base de conhecimentos em matéria de tecnologias na area dos
dispositivos e concegdo e fabrico de dispositivos,

— sistema de gestdo da qualidade do organismo notificado, procedimen-
tos conexos e critérios de qualificacdo exigidos,

— formagdo adequada do pessoal envolvido em atividades de avaliacao
da conformidade dos dispositivos,

— experiéncia adequada em avaliagdes da conformidade, nos termos do
presente regulamento ou da legislagdo anteriormente aplicavel, no am-
bito de um organismo notificado.

Os organismos notificados devem ter disponibilidade permanente de peri-
tos clinicos competentes no dominio e, sempre que possivel, pertencentes
ao seu proprio quadro. Esse pessoal deve ser integrado em todo o processo
de avaliacao e tomada de decisdes dos organismos notificados, a fim de:

— identificar quando ¢ necessario o contributo de peritos para a analise
da avaliagdo do desempenho efetuada pelo fabricante e identificar
adequadamente os peritos qualificados;

— dar aos peritos clinicos externos formacao adequada no que respeita
aos requisitos aplicaveis do presente regulamento, as especificagdes
comuns e as orientagcdes e normas harmonizadas, e garantir que os
referidos peritos estejam plenamente cientes do contexto e das impli-
cagOes das suas avaliagdes e do aconselhamento que prestam;
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3.2.5.

— estar apto a analisar e a questionar cientificamente os dados clinicos
contidos na avaliagdo do desempenho e num eventual estudo de de-
sempenho com ela relacionado, e orientar adequadamente os peritos
clinicos externos no que respeita a analise da avaliagdo do desempenho
apresentada pelo fabricante;

— estar apto a avaliar cientificamente e, se necessario, a questionar a
avaliagdo do desempenho apresentada e os resultados da analise efe-
tuada pelos peritos clinicos externos da avaliacdo do desempenho do
fabricante;

— estar apto a averiguar a comparabilidade e a coeréncia das analises das
avaliagdes do desempenho efetuadas pelos peritos clinicos;

— estar apto a fazer uma andlise da avaliagdo do desempenho do fabri-
cante ¢ um juizo clinico dos pareceres formulados pelos peritos ex-
ternos e a fazer recomendagdes aos decisores dos organismos notifi-
cados; e

— estar apto a elaborar registos e relatorios que demonstrem que as
atividades de avaliacdo da conformidade pertinentes foram efetuadas
de forma adequada.

O pessoal responsavel por proceder a avaliagao relacionada com o produto
(avaliadores de produto), como a analise da documentagdo técnica ou
exame de tipo, incluindo aspetos como a avaliagdo do desempenho, a
seguranga bioldgica, a esterilizacdo e a validagao do software, deve pos-
suir todas as seguintes qualificagdes comprovadas:

— curso universitario ou de uma escola técnica superior completo, ou
qualificagdo equivalente em estudos pertinentes, como medicina, far-
macia, engenharia ou outras ciéncias pertinentes,

— quatro anos de experiéncia profissional no dominio dos produtos de
saude ou em atividades relacionadas, como o fabrico, a auditoria ou a
investigagdo, dois dos quais no dominio da concegdo, do fabrico, dos
ensaios ou da utilizagdo dos dispositivos ou tecnologia a avaliar ou em
dominios relacionados com os aspetos cientificos a avaliar,

— conhecimento da legislagdo sobre dispositivos, incluindo os requisitos
gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no anexo I,

— conhecimento e experiéncia adequados das normas harmonizadas, das
especificagdes comuns e dos documentos de orientagdo aplicaveis,

— conhecimentos e experiéncia adequados no dominio da gestdo de risco
e das normas e documentos de orientacdo relacionados aplicaveis aos
dispositivos,

— conhecimento e experiéncia adequados em matéria de avaliagdo do
desempenho,

— conhecimento adequado dos dispositivos que avalia,

— conhecimento e experiéncia adequados dos procedimentos de avaliacao
da conformidade descritos nos anexos IX a XI, em especial dos aspe-

tos desses procedimentos pelos quais é responsavel, e autorizagdo
adequada para proceder a essas avaliagdes,
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3.2.6.

3.2.7.

— aptiddo para elaborar registos e relatorios que demonstrem que as
atividades de avaliacdo da conformidade pertinentes foram efetuadas
de forma adequada.

O pessoal responsavel por efetuar as auditorias ao sistema de gestdo da
qualidade do fabricante (auditores in loco) deve possuir todas as seguintes
qualificagdes comprovadas:

— curso universitario ou de uma escola técnica superior completo, ou
qualificagdo equivalente em estudos pertinentes, como medicina, far-
macia, engenharia ou outras ciéncias pertinentes;

— quatro anos de experiéncia profissional no dominio dos produtos de
satide ou em atividades relacionadas, como o fabrico, a auditoria ou a
investigagdo, dois dos quais no dominio da gestdo da qualidade;

— conhecimento adequado da legislacdo sobre dispositivos, bem como
das normas harmonizadas, das especificagdes comuns e dos documen-
tos de orientagdo com eles relacionados;

— conhecimento e experiéncia adequados de gestdo de risco e das normas
e documentos de orientagdo afins relativos aos dispositivos;

— conhecimento adequado dos sistemas de gestdo da qualidade e das
normas dos dispositivos e documentos de orientagdo com eles relacio-
nados;

— conhecimento e experiéncia adequados dos procedimentos de avaliagao
da conformidade descritos nos anexos IX a XI, em especial dos aspe-
tos desses procedimentos pelos quais ¢ responsavel, e autorizagdo
adequada para proceder a essas auditorias;

— formagdo em técnicas de auditoria que lhe permita questionar os sis-
temas de gestdo da qualidade;

— aptiddo para elaborar registos e relatérios que demonstrem que as
atividades de avaliacdo da conformidade pertinentes foram efetuadas
de forma adequada.

O pessoal com a responsabilidade global pelas avaliagdes finais e a to-
mada de decisdao em matéria de certificacdo deve pertencer ao quadro do
organismo notificado; ndo pode ser constituido por peritos externos nem
subcontratados. Esse pessoal, no seu conjunto, deve possuir conhecimen-
tos comprovados e uma vasta experiéncia em todos os seguintes dominios:

— legislagdo em matéria de dispositivos e documentos de orientacao
pertinentes;

— avaliagdes da conformidade de dispositivos pertinentes para efeitos do
presente regulamento;

— tipos de qualifica¢des, experiéncia e conhecimentos especializados per-
tinentes para a avaliagdo da conformidade dos dispositivos;

— ampla base de conhecimentos em matéria de tecnologias na area dos
dispositivos, incluindo experiéncia suficiente no que respeita ndo so a
avaliagdo da conformidade dos dispositivos que estdo a ser avaliados

com vista a certificacdo, a industria dos dispositivos e a concegdo e
fabrico de dispositivos;
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3.3.
33.1.

3.4.
34.1.

— sistema da qualidade do organismo notificado, procedimentos conexos
e qualificagdes exigidas do pessoal envolvido;

— aptiddo para elaborar registos e relatorios que demonstrem que as
atividades de avaliacdo da conformidade foram efetuadas de forma
adequada.

Documentacdo das qualificagdes, formacgdo e autorizagdo do pessoal

Os organismos notificados devem dispor de um procedimento que lhes
permita documentar cabalmente as qualificagdes de cada elemento do
pessoal envolvido nas atividades de avaliagdo da conformidade e o cum-
primento dos critérios de qualificagdo referidos na sec¢do 3.2. Se, em
circunstancias excecionais, ndo for possivel demonstrar inteiramente o
cumprimento dos critérios de qualificagdo estabelecidos na sec¢do 3.2, o
organismo notificado deve justificar a autoridade responsavel pelos orga-
nismos notificados a autoriza¢do desses elementos do pessoal para efetuar
atividades especificas de avaliagdo da conformidade.

. Para todo o pessoal referido nas sec¢oes 3.2.3 a 3.2.7, os organismos

notificados devem elaborar e manter atualizados os seguintes elementos:

— uma matriz que pormenorize as autorizagdes e responsabilidades do
pessoal relativamente as atividades de avaliacdo da conformidade,

— registos que atestem os conhecimentos e a experiéncia exigidos para a
atividade de avaliacdo da conformidade para a qual foi autorizado.
Esses registos devem conter os fundamentos para a defini¢do do am-
bito das responsabilidades de cada um dos elementos do pessoal en-
carregado da avaliagdo e registo das atividades de avaliagdo da con-
formidade realizadas por cada um deles.

Subcontratantes e peritos externos

Sem prejuizo da secgdo 3.2, os organismos notificados podem subcontratar
determinadas partes componentes claramente definidas de uma atividade
de avaliacdo da conformidade.

Nao ¢ permitida a subcontratagdo da auditoria dos sistemas de gestdo da
qualidade ou das avaliagdes relacionadas com o produto no seu todo; no
entanto, algumas partes dessas atividades podem ser efetuadas por subcon-
tratantes e auditores e peritos externos que trabalhem em nome do orga-
nismo notificado. O organismo notificado em causa é plenamente respon-
savel pela apresentacdo de provas adequadas da competéncia dos subcon-
tratantes e peritos para desempenharem as tarefas especificas que lhes sdo
cometidas, por tomar uma decisdo com base nas avaliagdes dos subcon-
tratantes e pelos trabalhos realizados em seu nome por subcontratantes e
peritos.

Os organismos notificados ndo podem subcontratar as seguintes ativida-
des:

— avaliacdo das qualifica¢cdes e monitorizagao do desempenho dos peri-
tos externos,

— auditoria e atividades de certificagdo quando a subcontratagdo em
causa seja para organizagdes de auditoria ou certificagdo,

— atribuigdo de trabalhos a peritos externos para atividades especificas de
avaliagdo da conformidade,
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3.4.2.

3.43.

3.5.
3.5.1.

— avaliag@o final e fungdes de tomada de decisdo.

Quando os organismos notificados subcontratam determinadas atividades
de avaliagdo da conformidade a uma organizagdo ou a um individuo,
devem dispor de uma politica que descreva as condi¢des em que a sub-
contratagdo se pode efetuar e garantir que:

— o subcontratante preenche os requisitos pertinentes estabelecidos no
presente anexo;

— os subcontratantes e os peritos externos nao subcontratam ulterior-
mente o trabalho a quaisquer organizagdes ou pessoal;

— a pessoa singular ou coletiva que solicitou a avaliacdo da conformi-
dade foi informada dos requisitos referidos no primeiro e segundo
travessoes.

Qualquer subcontratagdo ou consulta de pessoal externo deve ser devida-
mente documentada, ndo deve envolver intermediarios e deve ser subme-
tida a um acordo escrito que abranja, entre outros aspetos, a confidencia-
lidade e os conflitos de interesses. O organismo notificado em causa
assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas pelos subcontra-
tantes.

Quando se recorrer a subcontratantes ou peritos externos no ambito da
avalia¢@o da conformidade, especialmente no que respeita a tecnologias ou
dispositivos novos, o organismo notificado em causa deve dispor da com-
peténcia interna adequada, em cada dominio de produtos para a qual tenha
sido designado, que seja adequada para efeitos de condugdo da avaliagao
de conformidade global, a fim de verificar a adequagdo e a validade dos
pareceres dos peritos e tomar uma decisdo quanto a certificagao.

Monitorizagdo das competéncias, formagao e troca de experiéncias

Os organismos notificados devem instituir procedimentos aplicaveis a
avaliagdo inicial e a monitorizagdo continua da competéncia, das ativida-
des de avaliagdo da conformidade e do desempenho de todo o pessoal
interno e externo, bem como dos subcontratantes, envolvido nas atividades
de avaliagdo da conformidade.

. Os organismos notificados devem analisar periodicamente a competéncia

do seu pessoal, identificar as necessidades de formagdo e elaborar um
plano de formagdo a fim de manter o nivel exigido de qualificagdes e
conhecimentos dos varios elementos do seu pessoal. Com essa analise
pretende-se, no minimo, verificar que o pessoal:

— tem conhecimento da legislagdo nacional e da Unido em vigor sobre
dispositivos, das normas harmonizadas, das especificagdes comuns,
dos documentos de orientagdo aplicaveis e dos resultados das ativida-
des de coordenagdo a que se refere a secgdo 1.6,

— participa no intercambio interno de experiéncias e no programa de
educa¢do e formagdo continuas referidos na sec¢do 3.1.2.

REQUISITOS DO PROCESSO
Generalidades

Os organismos notificados devem, para a realizacdo de cada atividade de
avaliacdo da conformidade para a qual tenham sido designados, dispor de
processos documentados e de procedimentos suficientemente pormenori-
zados que incluam cada uma das etapas desde as atividades anteriores ao
requerimento de avaliagdo até a tomada de decisdo e a monitorizacdo, e
que tenham em conta, se necessario, as especificidades respetivas dos
dispositivos.
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4.2.

4.3.

As atividades inerentes ao cumprimento dos requisitos estabelecidos nas
secgoes 4.3, 4.4, 4.7 e 4.8 fazem parte das atividades internas dos orga-
nismos notificados e ndo podem ser subcontratadas.

Estimativas de custos pelos organismos notificados e atividades anteriores
ao requerimento por eles efetuadas

Os organismos notificados devem:

a) Publicar uma descrigdo do procedimento de requerimento de avaliagao
através do qual os fabricantes podem obter a certificacdo pelos orga-
nismos notificados. Essa descri¢do deve referir as linguas aceites para a
apresentagdo da documentag@o e para toda a correspondéncia trocada;

b

~

Dispor de procedimentos e elementos documentados relativos as taxas
cobradas por atividades especificas de avaliagdo da conformidade e a
quaisquer outras condigdes financeiras aplicaveis as suas atividades de
avaliagdo de dispositivos;

C

~

Dispor de procedimentos documentados relativos a publicidade dos
seus servigos de avaliagdo da conformidade. Estes procedimentos de-
vem assegurar que a publicidade ou as atividades promocionais nao
implicam de modo nenhum nem podem levar a inferir que a avaliagdo
da conformidade que efetuam dara aos fabricantes a possibilidade de
acederem mais cedo ao mercado, ou que sera mais rapida, mais facil ou
menos rigorosa do que a de outros organismos notificados;

d

Nawr

Dispor de procedimentos documentados que exijam a andlise de infor-
magdes anteriores ao requerimento, incluindo a verificagdo preliminar
de que o produto esta abrangido pelo presente regulamento ¢ a sua
classificagdo, antes de apresentar ao fabricante uma estimativa de cus-
tos relativa a uma dada avaliagdo da conformidade;

J
~

Assegurar que todos os contratos que digam respeito as atividades de
avaliagdo da conformidade abrangidas pelo presente regulamento sejam
celebrados diretamente entre o fabricante e o organismo notificado, e
nao com qualquer outra organizagao.

Avaliagdo do requerimento e contrato

Os organismos notificados devem exigir que lhes seja apresentado um
requerimento formal assinado pelo fabricante ou por um mandatério, do
qual constem todas as informacdes e declaragdes do fabricante exigidas
pela avaliagdo da conformidade aplicavel a que se referem os anexos IX
a XL

O contrato entre o organismo notificado e o fabricante deve assumir a
forma de um acordo escrito assinado por ambas as partes. O contrato ¢é
conservado pelo organismo notificado. Esse contrato deve estabelecer ter-
mos e condigdes claros e incluir obrigagdes que permitam ao organismo
notificado agir nos termos previstos no presente regulamento, nomeada-
mente a obrigacdo de o fabricante informar o organismo notificado dos
relatorios de vigilancia, o direito do organismo notificado a suspender,
restringir ou retirar certificados emitidos e o dever do organismo notifi-
cado de cumprir as suas obrigacdes de informagao.

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
para avaliar os requerimentos, verificando:
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44.

4.5.
4.5.1.

a) Se o requerimento estd completo no que respeita aos requisitos do
procedimento de avaliagdo da conformidade aplicavel, referidos no
anexo correspondente, ao abrigo do qual tenha sido pedida aprovagao;

b) A qualificacdo dos produtos abrangidos pelo pedido como dispositivos
e as respetivas classificagdes;

c) Se o procedimento de avaliagdo da conformidade escolhido pelo re-
querente ¢ aplicavel ao dispositivo em causa nos termos do presente
regulamento;

d) A aptiddo do organismo notificado para avaliar o pedido com base na
respetiva designacdo; e

e) A disponibilidade de recursos suficientes e adequados.

Os resultados da avaliacdo de cada requerimento devem ser documenta-
dos. O indeferimento ou a retirada de um requerimento deve ser notificada
ao sistema eletronico referido no artigo 52.°, devendo os demais organis-
mos notificados ter acesso a essa informagao.

Repartigdo de recursos

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
para garantir que todas as atividades de avaliagdo da conformidade sdo
realizadas por pessoal devidamente autorizado e qualificado com experién-
cia suficiente na avaliag@o de dispositivos, sistemas, processos ¢ documen-
tacdo conexa sujeitos a avaliagdo da conformidade.

Os organismos notificados devem, em relagdo a cada requerimento, deter-
minar os recursos necessarios e identificar uma pessoa responsavel por
garantir que a avaliagdo desse pedido seja efetuada em conformidade com
os procedimentos aplicaveis e por assegurar a utilizagdo correta dos re-
cursos, inclusive do pessoal, para cada uma das fun¢des de avaliagdo. A
reparticdo das tarefas que devem ser levadas a cabo no ambito da avalia-
¢do da conformidade e as eventuais alteragdes posteriormente introduzidas
nessa reparticdo devem ser documentadas.

Atividades de avaliagdo da conformidade
Generalidades

Os organismos notificados e respetivo pessoal devem executar as ativida-
des de avaliagdo da conformidade com a maxima integridade profissional
e a competéncia técnica e cientifica exigidas em cada dominio especifico.

Os organismos notificados devem dispor de conhecimentos especializados,
instalagdes e procedimentos documentados suficientes para realizarem com
eficacia as atividades de avaliagdo da conformidade para as quais tenham
sido designados, tendo em conta os requisitos relevantes estabelecidos nos
anexos IX a XI, nomeadamente:

— planificar devidamente a realizagdo de cada um dos projetos,

— assegurar que a composi¢do das equipas de avaliagdo garanta expe-
riéncia suficiente em relacdo a utilizacao da tecnologia em causa, bem
como uma objetividade e independéncia constantes, e prever a rotagcdo
dos seus membros com uma periodicidade adequada,

— especificar as razdes que presidem a fixacdo de prazos para a con-
clusdo das atividades de avaliagdo da conformidade,
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— avaliar a documentacdo técnica do fabricante e as solu¢des adotadas
para cumprir os requisitos estabelecidos no anexo I,

— avaliar os procedimentos e a documentagdo do fabricante no que res-
peita a avaliagdo do desempenho,

— tratar a questdo da interface entre o processo de gestdo de risco pelo
fabricante e a sua apreciagdo e analise da avaliacdo do desempenho e
avaliar a sua pertinéncia para demonstrar a conformidade com os
requisitos aplicaveis estabelecidos no anexo I,

— efetuar os procedimentos especificos referidos no anexo IX, sec¢do 5,

— avaliar, no caso dos dispositivos das classes B ou C, a documentagao
técnica dos dispositivos selecionados numa base representativa,

— planear e efetuar periodicamente as auditorias de acompanhamento e
as avaliagdes adequadas, realizar ou solicitar a realizagdo de determi-
nados ensaios a fim de verificar o bom funcionamento do sistema de
gestdo da qualidade e efetuar auditorias in loco sem aviso prévio,

— verificar, em relagdo a amostragem de dispositivos, a conformidade do
dispositivo fabricado com a documentagdo técnica; esses requisitos
devem definir os critérios de amostragem e o procedimento de ensaio
aplicaveis antes de proceder a amostragem;

— avaliar e verificar se o fabricante cumpre o disposto nos anexos apli-
caveis.

Se pertinente, os organismos notificados devem ter em consideragdo as
especificagdes comuns, as orientagdes e os documentos de melhores pra-
ticas disponiveis e as normas harmonizadas, mesmo que o fabricante ndo
alegue estar em conformidade.

. Auditoria do sistema de gestdo da qualidade

a) Enquanto parte da avaliagdo do sistema de gestdo da qualidade, os
organismos notificados, antes da auditoria ¢ em conformidade com
os seus procedimentos documentados, devem:

— avaliar a documentagdo apresentada em conformidade com o
anexo pertinente sobre a avaliagio da conformidade e elaborar
um programa de auditoria que identifique claramente o nimero e
a sequéncia das atividades necessarias para demonstrar que a audi-
toria abrange todo o sistema de gestdo da qualidade de um dado
fabricante e para determinar se esse sistema satisfaz os requisitos
estabelecidos no presente regulamento,

— identificar as ligagdes entre os diferentes locais de fabrico e as
responsabilidades que lhes estdo atribuidas e identificar os forne-
cedores e/ou subcontratantes pertinentes do fabricante, e considerar
a necessidade de auditar especificamente qualquer um desses for-
necedores ou subcontratantes ou ambos,

— definir claramente, para cada auditoria identificada no programa de
auditoria, os objetivos, critérios e ambito de aplicagdo da auditoria
e elaborar um plano de auditoria que vise e tenha devidamente em
conta os requisitos especificos aplicaveis aos dispositivos, tecnolo-
gias e processos envolvidos,
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— elaborar e manter atualizado, para os dispositivos das classes B e C,
um plano de amostragem para a avaliagdo da documentagao técnica
referida nos anexos II e III que abranja toda a gama de dispositivos
a que o pedido do fabricante diz respeito. »C1 O plano deve
assegurar que, durante o periodo de validade do certificado, sejam
recolhidas amostras em toda a gama de dispositivos por ele abran-
gidos, ¢ 4

— selecionar e designar pessoal devidamente qualificado e autorizado
para realizar as auditorias individuais. As fungdes, responsabilida-
des e poderes dos varios membros da equipa devem ser claramente
definidos e documentados.

b) Com base no programa de auditoria por eles elaborado, os organismos
notificados devem, em conformidade com os seus procedimentos do-
cumentados:

— auditar o sistema de gestdo da qualidade do fabricante, a fim de
verificar se o sistema de gestdo da qualidade assegura que os
dispositivos abrangidos estdo conformes com as disposi¢des per-
tinentes do presente regulamento que lhes sdo aplicaveis em cada
uma das fases, da conce¢do a monitorizagdo permanente, passando
pelo controlo de qualidade final, e determinar se foram cumpridos
os requisitos do presente regulamento;

— com base na documentagdo técnica pertinente e a fim de determinar
se o fabricante cumpre os requisitos referidos no anexo pertinente
sobre a avaliagdo da conformidade, avaliar e auditar os processos e
subsistemas do fabricante, em especial no que respeita:

— a concegdo e ao desenvolvimento,

— aos controlos da produgdo e dos processos,

— a documentac@o sobre o produto,

— aos controlos das compras, incluindo a verificagao dos disposi-
tivos comprados,

— as agdes corretivas e preventivas, incluindo para monitorizagdo
pos-comercializagdo, e

— ao ADPC,

— ¢ avaliar e auditar os requisitos e disposigdes adotados pelo fabri-
cante, nomeadamente no que se refere ao cumprimento dos requi-
sitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no anexo 1.

— A amostra da documentacdo recolhida deve refletir os riscos asso-
ciados a utilizagdo prevista para o dispositivo, a complexidade das
tecnologias de fabrico, a gama e classes de dispositivos produzidos
e todas as informagdes de que se disponha sobre a monitorizagao
pos-comercializagao,

— se ndo estiver ja contemplado no programa de auditoria, auditar o
controlo dos processos nas instalagdes dos fornecedores do fabri-
cante, quando a conformidade dos dispositivos acabados for signi-
ficativamente influenciada pela atividade dos fornecedores e, em
especial, quando o fabricante ndo puder demonstrar que controla
suficientemente os seus fornecedores,



02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 162

— proceder a avaliagdes da documentagdo técnica com base no seu
plano de amostragem e tendo em conta o disposto na sec¢do 4.5.4
relativamente a avaliagdo do desempenho,

— assegurar que as constatagdes das auditorias sejam devida e coe-
rentemente classificados de acordo com os requisitos do presente
regulamento e com as normas aplicaveis, ou com os documentos de
melhores praticas elaborados ou adotados pelo MDCG.

. Verificagdo do produto

Avaliagdo da documentagdo técnica

Para proceder a avaliagdo da documentagdo técnica em conformidade com
o disposto no anexo IX, capitulo II, os organismos notificados devem
dispor de suficientes conhecimentos especializados, instalagdes e procedi-
mentos documentados para:

— a designagdo de pessoal devidamente qualificado e autorizado para
analisar diferentes aspetos, tais como a utilizacdo do dispositivo, a
biocompatibilidade, a avaliagdo do desempenho, a gestdo de risco e
a esterilizagao, e

— a avaliagdo da conformidade da conceg¢@o com o presente regulamento
e a observancia das secgdes 4.5.4 ¢ 4.5.5. Essa avaliagdo deve incluir a
analise da aplicacdo, pelo fabricante, dos controlos a entrada, dos
controlos durante o processo e dos controlos finais, bem como dos
resultados dos mesmos. Se for necessario realizar novos ensaios ou
obter mais provas para a avaliagdo da conformidade com os requisitos
estabelecidos no presente regulamento, cabe ao organismo notificado
em causa realizar os ensaios fisicos ou laboratoriais adequados em
relacdo ao dispositivo ou solicitar ao fabricante que os realize.

Exames de tipo

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados,
de conhecimentos especializados suficientes e de instalagdes para proceder
ao exame de tipo dos dispositivos previsto no anexo X, incluindo capa-
cidade para:

— examinar ¢ avaliar a documentacdo técnica tendo em conta o disposto
nas secgoes 4.5.4 e 4.5.5 e verificar que o tipo de dispositivo em causa
foi fabricado em conformidade com essa documentagao,

— estabelecer um plano de ensaios que defina todos os parametros criti-
cos pertinentes que precisam de ser testados pelo organismo notificado
ou sob a sua responsabilidade,

— documentar as razdes que presidem a escolha desses parametros,

— realizar os exames e ensaios adequados para verificar se as solucdes
adotadas pelo fabricante cumprem os requisitos gerais de seguranga e
desempenho estabelecidos no anexo I. Esses exames e ensaios devem
incluir todos os ensaios necessarios para verificar que o fabricante
aplicou efetivamente as normas aplicaveis que escolheu utilizar,

— acordar com o requerente o local onde os ensaios necessarios serao
realizados se ndo forem efetuados diretamente pelo organismo notifi-
cado,

— assumir plena responsabilidade pelos resultados dos ensaios. Os rela-
torios dos ensaios apresentados pelo fabricante so6 devem ser tidos em
conta se tiverem sido elaborados por organismos de avaliagdo da
conformidade competentes e independentes do fabricante.
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Verificacdo mediante exame e ensaio de cada lote de produto

Os organismos notificados devem:

a) Dispor de procedimentos documentados e de suficientes conhecimentos
especializados e instalagdes para proceder a verificagdo mediante
exame e ensaio de cada lote de produto nos termos do disposto nos
anexos IX e XI;

b) Estabelecer um plano de ensaios que defina todos os pardmetros criti-
cos pertinentes que precisam de ser testados pelo organismo notificado
ou sob a sua responsabilidade, a fim de:

— verificar, para os dispositivos da classe C, a conformidade do
dispositivo com o tipo descrito no certificado de exame UE de
tipo e com os requisitos do presente regulamento aplicaveis a esses
dispositivos,

— confirmar, para os dispositivos da classe B, a conformidade com a
documentagdo técnica referida nos anexos II e III e com os requi-
sitos do presente regulamento que lhes sdo aplicaveis a esses dis-
positivos;

¢) Documentar as razdes que presidem a escolha dos parametros referidos
na alinea b);

d) Dispor de procedimentos documentados para realizar as avaliagdes e
ensaios adequados a fim de verificar a conformidade do dispositivo
com os requisitos do presente regulamento, examinando e ensaiando
cada lote de produto, conforme especificado no anexo XI, secgdo 5;

e) Dispor de procedimentos documentados que prevejam um acordo com
o requerente sobre o local € 0 momento em que devem ser realizados
os ensaios necessarios que nao se destinem a ser efetuados pelo proprio
organismo notificado;

f) Assumir plena responsabilidade pelos resultados dos ensaios, em con-
formidade com os procedimentos documentados; os relatorios dos en-
saios apresentados pelo fabricante s6 devem ser tidos em conta se
tiverem sido emitidos por organismos de avaliagdo da conformidade
competentes e independentes do fabricante.

. Analise da avaliacdo do desempenho

A analise, pelos organismos notificados, dos procedimentos e da docu-
mentacdo deve incidir nos resultados das pesquisas na literatura e de todos
os processos de validagdo, verificagdo e ensaio levados a cabo, bem como
nas conclusdes tiradas, e, regra geral, considerar a utilizacdo de substan-
cias e materiais alternativos e ter em conta a embalagem e a estabilidade,
incluindo o prazo de validade, do dispositivo acabado. Se o fabricante ndo
tiver realizado novos ensaios ou se se tiverem verificado desvios em
relagdo aos procedimentos estabelecidos, o organismo notificado em causa
deve proceder a um exame critico da justificagdo apresentada pelo fabri-
cante.

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
para avaliar os procedimentos e a documentagdo do fabricante relativos a
avaliagdo do desempenho tanto para a avaliacdo da conformidade inicial
como para a continua. Os organismos notificados devem examinar e va-
lidar os procedimentos e a documentagdo do fabricante e verificar que
contemplam devidamente:

a) A planificagfo, a realizacdo, a avaliacdo, a apresentacdo de relatorios e
a atualizac@o da avaliagdo do desempenho a que se refere o anexo XIII;
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b) A monitorizagdo pds-comercializagdo ¢ 0 acompanhamento do desem-
penho pos-comercializagdo;

¢) A interface com o processo de gestao de risco;

d) A apreciag@o e analise dos dados disponiveis e a sua pertinéncia para
demonstrar a conformidade com os requisitos aplicaveis estabelecidos
no anexo I;

e) As conclusdes tiradas no que respeita a evidéncia clinica e a elabora-
¢do do relatorio de avaliagdo do desempenho.

Os procedimentos referidos no segundo paragrafo devem ter em conta as
especificagdes comuns, as orientagdes e os documentos de melhores pra-
ticas disponiveis.

As analises das avaliagdes do desempenho efetuadas pelos organismos
notificados referidas no anexo XIII devem abranger:

— a utilizag@o prevista especificada pelo fabricante e as reivindicagdes
relativas ao dispositivo por ele definidas,

— a planificagdo da avaliagdo do desempenho,

— a metodologia para a pesquisa na literatura,

— a documentagdo pertinente proveniente da pesquisa na literatura,
— os estudos do desempenho,

— a monitorizagdo pos-comercializagdo e o acompanhamento do desem-
penho poés-comercializagio,

— a validade da equivaléncia reivindicada em relagdo a outros dispositi-
vos, a demonstragdo da equivaléncia, a adequacdo e os dados das
conclusdes retiradas de dispositivos equivalentes e semelhantes,

— o relatério de avaliagdo do desempenho,

— as justificagdes relativas a ndo realizagdo de estudos do desempenho
ou do ADPC.

No que respeita aos dados resultantes de estudos do desempenho que
fagam parte da avaliagdo do desempenho, o organismo notificado em
causa deve garantir que as conclusdes tiradas pelo fabricante sdo validas
a luz do plano do estudo de desempenho aprovado.

Os organismos notificados devem assegurar que a avaliagdo do desempe-
nho tenha devidamente em conta os requisitos de seguranga e desempenho
aplicaveis previstos no anexo I, seja devidamente alinhada com os requi-
sitos de gestdo de risco, seja realizada em conformidade com o anexo XIII
e fique devidamente refletida nas informagdes fornecidas sobre o dispo-
sitivo.

. Procedimentos especificos

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados,
de suficientes conhecimentos especializados e instalagdes para os proce-
dimentos referidos no anexo IX, sec¢do 5, para os quais foram designados.

No caso dos testes de sele¢do da terapéutica (companion diagnostics), os
organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
destinados a cumprir os requisitos do presente regulamento no que respeita
a consulta da EMA ou de uma autoridade competente em matéria de
medicamentos no decurso da sua avaliagdo de tais dispositivos.
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4.6.

4.7.

4.8.

Apresentagdo de relatorios

Os organismos notificados devem:

— assegurar que todas as fases da avaliacdo de conformidade sejam
documentadas, para que as conclusdes da avaliacdo sejam claras, de-
monstrem a conformidade com os requisitos estabelecidos no presente
regulamento e possam constituir provas objetivas dessa conformidade
para as pessoas que nao estejam elas proprias envolvidas na avaliacgo,
por exemplo o pessoal das autoridades responsaveis pela designagdo,

— assegurar que registos que sejam suficientes para permitir reconstituir
de forma discernivel uma auditoria estejam disponiveis para as audi-
torias ao sistema de gestdo da qualidade,

— documentar claramente, no relatorio de analise da avaliagdo do desem-
penho, as conclusdes das analises que fazem da avaliagdo do desem-
penho,

— para cada projeto especifico, apresentar, em formato normalizado, um
relatorio pormenorizado que contenha um conjunto minimo de elemen-
tos determinado pelo MDCG.

O relatério do organismo notificado deve:

— documentar claramente os resultados das avaliagdes efetuadas e tirar
conclusdes claras da verificagdo da conformidade do fabricante com os
requisitos estabelecidos no presente regulamento,

— conter uma recomendacdo respeitante a avaliagdo final e a tomada de
decisao final pelo organismo notificado; essa recomendacdo deve ser
subscrita pelo elemento do pessoal responsavel do organismo notifi-
cado,

— ser facultado ao fabricante em causa.

Avaliacao final

Antes de tomar uma decisdo final, os organismos notificados devem:

— assegurar que o pessoal incumbido da avaliagdo final e da tomada de
decisdo sobre projetos especificos esteja devidamente autorizado e seja
diferente daquele que efetuou as avaliagdes,

— verificar que os relatorios e a documentagdo de apoio necessarios para
tomada de decisdo, inclusive no que respeita a resolugdo das situagdes
de nao conformidade constatadas durante a avaliac@o, sejam completos
e suficientes em relagdo ao ambito do pedido, e

— verificar se existem situagdes de nao conformidade por resolver que
impegam a emissdo de um certificado.

Decisoes e certificagdes

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
para a tomada de decisdo, inclusive no que respeita a atribuigdo das
responsabilidades pela emissdo, suspensdo, restrigdo ou retirada de certi-
ficados. Esses procedimentos, em que se incluem os requisitos de notifi-
cagdo previstos no capitulo V do presente regulamento, devem permitir ao
organismo notificado em causa:

— decidir, com base na documenta¢do da avaliagdo e nas informagdes
complementares disponiveis, se foram cumpridos os requisitos estabe-
lecidos no presente regulamento,
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— decidir, com base nos resultados da sua analise da avaliagdo do de-
sempenho e da gestdo de risco, se o plano de monitorizagdo pos-
-comercializac¢do, incluindo o plano de ADPC, ¢ adequado,

— tragar metas especificas para uma nova avaliagdo pelo organismo no-
tificado da avaliagdo do desempenho atualizada,

— decidir se ¢ necessario estabelecer condigdes ou disposi¢des especificas
para a certificagdo,

— definir, com base na novidade, na classificagdo de risco, na avaliacdo
do desempenho e nas conclusdes da analise de risco do dispositivo,
um periodo de certificagdo ndo superior a cinco anos,

— documentar claramente as diversas etapas da tomada de decisdo e da
aprovacdo, incluindo a aprovagdo mediante assinatura dos elementos
do pessoal responsaveis,

— documentar claramente as responsabilidades ¢ os mecanismos de co-
munica¢do das decisdes, especialmente se o signatario final de um
certificado ndo for quem toma a decisdo ou ndo cumpra os requisitos
estabelecidos na secgdo 3.2.7,

— emitir, por um periodo de validade ndo superior a cinco anos, um ou
varios certificados nos termos dos requisitos minimos estabelecidos no
anexo XII e indicar se a certificagdo esta sujeita a condigdes ou limi-
tagdes especificas,

— emitir um ou varios certificados exclusivamente para o requerente e
ndo emitir certificados que abranjam entidades multiplas,

— assegurar que os resultados da avaliacdo e a decisdo dela decorrente
sejam comunicados ao fabricante e introduzidos no sistema eletronico
referido no artigo 52.°.

Alteragdes ¢ modificagdes

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
e disposi¢des contratuais com os fabricantes no que respeita as obrigagdes
de informagdo a cumprir pelos fabricantes e a avaliagdo das alteragdes a
introduzir:

— no sistema ou sistemas de gestdo da qualidade aprovados ou na gama
de produtos abrangidos,

— na conceg@o aprovada de um dispositivo,

— no tipo aprovado de dispositivo,

— em qualquer substancia incorporada num dispositivo ou utilizada para
o seu fabrico e que seja sujeita aos procedimentos especificos nos
termos da seccao 4.5.5.

Os procedimentos ¢ disposi¢des contratuais referidos no primeiro para-
grafo devem incluir medidas de verificagdo da importancia das alteragdes
referidas no primeiro paragrafo.

Em conformidade com os seus procedimentos documentados, o organismo
notificado em causa deve:

— assegurar que os fabricantes apresentem para aprovagdo prévia os
projetos relativos as alteragdes referidas no primeiro paragrafo e for-
negam informagdes pertinentes sobre essas alteracdes,
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— avaliar as alteracdes propostas e verificar se, depois de terem sido
efetuadas, o sistema de gestdo da qualidade, a concecdo do dispositivo
ou do tipo do dispositivo continuam a cumprir os requisitos do pre-
sente regulamento,

— notificar a sua decisdo ao fabricante e apresentar um relatério ou,
consoante o que for aplicavel, um relatério complementar, que funda-
mente as conclusdes da sua avaliagdo.

Atividades de acompanhamento ¢ monitoriza¢do pos-certificagao

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados:

— que definam como e quando devem ser realizadas as atividades de
acompanhamento dos fabricantes. Esses procedimentos devem incluir
disposicgdes relativas a realizagdo de auditorias in loco ndo anunciadas
aos fabricantes e, quando aplicavel, aos subcontratantes e fornecedores,
que realizem ensaios de produtos e a verificagdo do cumprimento das
condi¢des impostas aos fabricantes no que respeita as decisdes de
certificacdo, como a atualizagdo dos dados clinicos com uma dada
periodicidade,

— para rastrear as fontes relevantes de dados cientificos e clinicos e de
informagdes pos-comercializacao relacionadas com o ambito da sua
designagdo. Essas informagdes devem ser tidas em conta ao planear
e realizar as atividades de acompanhamento,

— para avaliar os dados obtidos no ambito da vigilancia as quais tém
acesso nos termos do artigo 87.° a fim de avaliar o seu eventual
impacto na validade dos certificados existentes. Os resultados da ava-
liagdo e todas as decisoes tomadas devem ser documentados de forma
circunstanciada.

Ao receber do fabricante ou das autoridades competentes informagoes
sobre casos de vigilancia, o organismo notificado em causa deve decidir
qual das seguintes opgdes deve aplicar:

— ndo tomar qualquer medida, pelo facto de o caso de vigilancia ndo
estar obviamente relacionado com a certificagdo concedida,

— observar as atividades do fabricante e das autoridades competentes e
os resultados da investigagdo do fabricante para determinar se a cer-
tificagdo concedida ¢ posta em causa ou se ja foram tomadas agdes
corretivas adequadas,

— tomar medidas de acompanhamento extraordinarias, tais como avalia-
¢oes documentais, auditorias ndo anunciadas ou anunciadas com pouca
antecedéncia e ensaios ao produto, quando existir a probabilidade de a
certificacdo concedida ser posta em causa,

— aumentar a frequéncia das auditorias de acompanhamento,

— avaliar determinados produtos ou processos por ocasido da proxima
auditoria ao fabricante, ou

— tomar qualquer outra medida pertinente.

No que se refere as auditorias de acompanhamento dos fabricantes, os
organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
para:

— efetuar auditorias de acompanhamento dos fabricantes pelo menos uma
vez por ano, planeadas e realizadas de acordo com os requisitos apli-
caveis estabelecidos na secgdo 4.5,
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4.11.

— assegurar uma adequada avaliagdo da documentagdo do fabricante em
matéria de vigilancia, de monitorizagdo poés-comercializagdo e de
ADPC, bem como da aplicagdo pelo fabricante das respetivas dispo-
si¢des,

— realizar amostragens e ensaios dos dispositivos e da documentagdo
técnica durante as auditorias, de acordo com critérios de amostragem
e procedimentos de ensaio previamente definidos, a fim de se certifi-
carem de que os fabricantes aplicam continuadamente o sistema de
gestdo da qualidade aprovado,

— garantir que os fabricantes cumprem as obrigacdes de documentagio e
informagao estabelecidas nos anexos aplicaveis e que os procedimen-
tos dos fabricantes tém em conta as melhores praticas na aplicagdo dos
sistemas de gestdo da qualidade,

— garantir que os fabricantes ndo utilizam o sistema de gestdo da quali-
dade ou a aprovacgdo dos dispositivos de forma enganosa,

— recolher informagdes suficientes para determinar se o sistema de gestao
da qualidade continua a preencher os requisitos estabelecidos no pre-
sente regulamento,

— se forem detetadas situagdes de ndo conformidade, solicitar ao fabri-
cante que realize corre¢des, agdes corretivas e, se aplicavel, acdes
preventivas, e

— quando necessario, impor restrigdes especificas ao certificado em cau-
sa, suspendé-lo ou retira-lo.

Os organismos notificados devem, se tal fizer parte das condigdes de
certificacao:

— fazer uma avaliagdo aprofundada da avaliacdo do desempenho mais
recentemente atualizada pelo fabricante com base na monitorizagdo
pbs-comercializagao do fabricante, no seu ADPC e na literatura clinica
pertinente para a afegdo a tratar com o dispositivo ou na literatura
clinica pertinente para dispositivos semelhantes,

— documentar claramente o resultado dessa avaliagdo aprofundada e co-
municar ao fabricante quaisquer preocupagdes especificas ou impor-lhe
quaisquer condi¢des especificas,

— assegurar que a avaliacdo do desempenho mais recentemente atuali-
zada se encontre devidamente refletida nas instru¢des de utilizagao e,
se for caso disso, no resumo da seguranga ¢ do desempenho.

Recertificagao

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
respeitantes as avaliagdes de recertificacdo e a renovagdo dos certificados.
Pelo menos de cinco em cinco anos, deve proceder-se a recertificagdo dos
sistemas de gestdo da qualidade aprovados, dos certificados UE de ava-
liagdo da documentagdo técnica ou dos certificados de exame UE de tipo.

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
respeitantes a renovacdo dos certificados UE de avaliagdo da documenta-
¢do técnica e dos certificados de exame UE de tipo; esses procedimentos
devem obrigar o fabricante em causa a apresentar um resumo das altera-
coes e das constatagdes cientificas respeitantes ao dispositivo, nomeada-
mente:
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a) Todas as alteragdes em relagdo ao dispositivo inicialmente aprovado,
incluindo as alteragdes ainda ndo notificadas;

b) A experiéncia adquirida com a monitorizagdo pds-comercializa¢do;
c) A experiéncia adquirida com a gestdo de risco;

d) A experiéncia adquirida com a atualizacdo da prova de conformidade
com os requisitos gerais de seguranga e desempenho estabelecidos no
anexo [;

e) A experiéncia adquirida com as avaliagdes da avaliacdo do desempe-
nho, incluindo os resultados dos estudos do desempenho ¢ do ADPC;

f) As alteragdes dos requisitos, dos componentes do dispositivo ou do
enquadramento cientifico ou regulamentar;

g) As alteragdes das normas harmonizadas novas ou ja aplicadas, das
especificagdes comuns ou de documentos equivalentes; e

h) A evolugdo dos conhecimentos médicos, cientificos e técnicos, tais
como:

— novos tratamentos,
— alteragdes nos métodos de ensaio,

— novas descobertas cientificas sobre materiais ¢ componentes, in-
cluindo descobertas sobre a sua biocompatibilidade,

— experiéncia adquirida com estudos sobre dispositivos comparaveis,
— dados extraidos de ficheiros e registos,

— experiéncia adquirida com estudos do desempenho realizados com
dispositivos comparaveis.

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados
para avaliar as informagdes referidas no segundo paragrafo e prestar es-
pecial atencdo aos dados clinicos resultantes das atividades de monitoriza-
¢do pos-comercializagdo e de ADPC levadas a cabo desde a certificacdo
ou recertificacdo precedente, incluindo as devidas atualizagdes dos relato-
rios de avaliagdo do desempenho dos fabricantes.

Ao tomar uma decisdo de recertificagdo, o organismo notificado em causa
deve seguir os mesmos métodos e principios que para a decisdo de certi-
fica¢@o inicial. Se necessario, devem ser elaborados formularios distintos
para a recertificagdo, que tenham em conta as medidas a tomar para a
certificacdo, por exemplo o requerimento e a avaliagdo do requerimento.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.9.

ANEXO VIl

REGRAS DE CLASSIFICACAO

REGRAS DE APLICACAO

A aplicacdo das regras de classificacdo rege-se pela finalidade prevista dos
dispositivos.

Se o dispositivo em questdo se destinar a ser utilizado em combinagdo com
outro dispositivo, as regras de classificagdo sdo aplicaveis separadamente a
cada um deles.

Os acessorios de um dispositivo médico para diagnostico in vitro devem
ser classificados por si mesmos, separadamente do dispositivo com o qual
sdo utilizados.

O software que comanda um dispositivo ou influencia a sua utilizagdo ¢
classificado na mesma classe desse dispositivo.

Se o software for independente de qualquer outro dispositivo, deve ser
classificado por si mesmo.

Os calibradores destinados a serem utilizados com um dispositivo sdo
classificados na mesma classe que o dispositivo.

Os materiais de controlo com valores quantitativos ou qualitativos atribui-
dos e destinados a um analito especifico ou a multiplos analitos sdo clas-
sificados na mesma classe que o dispositivo.

O fabricante deve ter em considerac@o todas as regras de classificacdo e de
aplicacdo a fim de estabelecer a classificacdo correta do dispositivo.

Se o fabricante declarar que um dispositivo tem multiplas finalidades pre-
vistas sendo, por isso, abrangido por mais do que uma classe, o dispositivo
¢ classificado na classe superior.

Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras de classifica-
¢do, aplica-se a regra que conduz a classificagdo superior.

. Cada uma das regras de classificacdo aplica-se a ensaios de primeira linha,

ensaios de confirmacao e ensaios suplementares.

REGRAS DE CLASSIFICACAO
Regra n.° 1

Os dispositivos destinados a serem utilizados para as finalidades a seguir
indicadas sdo classificados na classe D:

— detegdo da presenga ou exposi¢do a um agente transmissivel no sangue,
componentes sanguineos, células, tecidos ou orgdos, ou qualquer dos
seus derivados, a fim de determinar se sdo adequados para transfusdo,
transplante, ou administragao de células.

— detegdo da presenga ou exposi¢do a um agente transmissivel que cause
uma doenga potencialmente mortal com um risco de propagacdo ele-
vado ou presumivelmente elevado.

— determinagdo da carga infeciosa de uma doenga potencialmente mortal
e cuja monitorizagdo seja critica para o processo de gestdo do doente.
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2.2.

2.3.

Regra n.° 2

»C2 Os dispositivos para determinagdo dos grupos sanguineos, ou para
determinar a incompatibilidade do grupo sanguineo materno-fetal, ou para
determinag@o dos grupos tecidulares a fim de garantir a compatibilidade
imunolégica do sangue, € componentes sanguineos, células, tecidos ou
orgdos destinados a transfusdo, transplante ou administracdo de células
sdo classificados na classe C, exceto se se destinarem a determinar qual-
quer um dos marcadores seguintes:

sistema ABO [A (ABOI), B (ABO2), AB (ABO3)],

sistema Rhesus [RH1 (D), RHWI, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c),
RH5 (e)],

sistema Kell [Kell (K)],

sistema Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],

sistema Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];

caso em que sdo classificados na classe D.

Regra n.° 3

Os dispositivos sao classificados na classe C se se destinarem:

a)

b)

©)

d)

°)

g)

h)

i)

A detegao da presenca ou exposi¢do a um agente sexualmente trans-
missivel;

A detegdo da presenca no liquido cefalorraquidiano ou no sangue de
um agente infecioso sem elevado risco, nem risco presumivelmente
elevado, de propagacdo;

A detegdo da presenca de um agente infecioso, se houver um risco
significativo de um resultado erroneo causar a morte ou uma deficién-
cia grave no individuo, feto ou embrido a testar ou nos descendentes
da pessoa;

A determinagdo, para efeitos de rastreio pré-natal, do estado de imu-
nidade das mulheres aos agentes transmissiveis;

A determinagdo do estado de infecciosidade ou imunidade, caso haja o
risco de um resultado erréneo levar a que se tome uma decisdo de
gestdo do doente que ponha em perigo a vida do doente ou dos seus
descendentes;

A ser usados como testes de sele¢do da terapéutica (companion diag-
nostics);

A ser usados para avaliar a fase das doengas, se houver o risco de um
resultado erroneo levar a que se tome uma decisdo de gestdo do
doente que ponha em perigo a vida do doente ou dos seus descen-
dentes;

A ser usados no rastreio, no diagnostico, ou na avaliagdo da fase do
cancro;

A testes genéticos em seres humanos;
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

j) A monitorizagio dos niveis de medicamentos, substincias ou compo-
nentes biologicos, quando haja o risco de um resultado erréneo levar a
que se tome uma decisdo de gestdo do doente que ponha em perigo a
vida do doente ou dos seus descendentes;

k) A gestdo de doentes que sofrem de doenga ou condi¢do médica po-
tencialmente mortal;

1) Ao rastreio de doengas congénitas no embrido ou no feto;

m) Ao rastreio de doengas congénitas em recém-nascidos, no caso de a
auséncia de detecdo ¢ tratamento dessas doengas ser suscetivel de
conduzir a situagdes de perigo de vida ou a deficiéncias graves.

Regra n.° 4

a) Os dispositivos destinados a autodiagnostico sao classificados na classe
C, a excegdo dos dispositivos que se destinam a detecdo da gravidez, a
realizagdo de testes de fertilidade ¢ a determinagdo dos niveis de coles-
terol e dos dispositivos destinados a detecdo da glucose, eritrocitos,
leucdcitos e bactérias na urina, que sdo classificados na classe B.

b) Os dispositivos destinados a diagnostico junto do doente (near-patient
testing) sao classificados por si mesmos.

Regra n.° 5

Os dispositivos a seguir indicados sao classificados na classe A:

a) Produtos para uso geral em laboratorio, acessorios que nao possuam
caracteristicas criticas, solugdes-tampao, solugdes para lavagem e meios
de cultura genéricos e coloragdes histologicas, destinados pelo fabri-
cante a tornar os dispositivos adequados para procedimentos de diag-
noéstico in vitro relativos a um exame especifico;

b) Instrumentos destinados pelo fabricante especificamente a utilizagdo em
procedimentos de diagnostico in vitro;

¢) Recipientes para amostras.

Regra n.° 6

Os dispositivos nao abrangidos pelas regras de classificagdo acima men-
cionadas sdo classificados na classe B.

Regra n.° 7

Os dispositivos destinados a controlos sem um valor quantitativo ou qua-
litativo atribuido sdo classificados na classe B.
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ANEXO IX

AVALIACAO DA CONFORMIDADE BASEADA NO SISTEMA DE
GESTAO DA QUALIDADE E NA AVALIACAO DA DOCUMENTACAO
TECNICA

CAPITULO 1
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

1. O fabricante deve estabelecer, documentar e aplicar um sistema de gestdo
da qualidade, nos moldes descritos no artigo 10.°, n.° 8, e manter a sua
eficacia ao longo de todo o ciclo de vida dos dispositivos em questdo.
Cabe-lhe também assegurar a aplicagdo do sistema de gestdo da qualidade
conforme especificado na secc¢do 2, ficando sujeito a auditoria prevista nas
secgoes 2.3 e 2.4 e ao acompanhamento especificado na secgdo 3.

2. Avaliagdo do sistema de gestdo da qualidade

2.1. O fabricante deve apresentar um requerimento de avaliagdo do seu sistema
de gestdo da qualidade a um organismo notificado. O requerimento deve
incluir:

— o nome do fabricante e o enderego da sua sede ou domicilio profissio-
nal e de quaisquer outros locais de fabrico abrangidos pelo sistema de
gestdo da qualidade e, se o requerimento do fabricante for apresentado
pelo seu mandatario, o nome deste e o endereco da sua sede ou do-
micilio profissional,

— todas as informagdes pertinentes sobre o dispositivo ou o grupo de
dispositivos abrangidos pelo sistema de gestdo da qualidade,

— uma declaragdo escrita que especifique que ndo foi apresentado a ne-
nhum outro organismo notificado um requerimento relativo ao mesmo
sistema de gestdo da qualidade relacionado com o dispositivo nem
foram apresentadas informagdes sobre qualquer requerimento anterior
relativo a0 mesmo sistema de gestdo da qualidade relacionado com o
dispositivo,

— um projeto de declaragao UE de conformidade, nos moldes estabeleci-
dos no artigo 17.° ¢ no anexo 1V, para o modelo de dispositivo objeto
do procedimento de avaliagdo da conformidade,

— a documentag@o sobre o sistema de gestdo da qualidade do fabricante,

— uma descricdo documentada dos procedimentos em vigor para dar
cumprimento as obrigagdes resultantes do sistema de gestdo da quali-
dade e exigidas pelo presente regulamento, ¢ do compromisso assu-
mido pelo fabricante em questdo de aplicar esses procedimentos,

— uma descri¢ao dos procedimentos em vigor para assegurar a adequagao
e eficacia do sistema de gestdo da qualidade e o compromisso assu-
mido pelo fabricante de aplicar esses procedimentos,

— a documentag@o sobre o sistema de monitorizagdo pds-comercializagdo
do fabricante e, se for caso disso, sobre o plano de ADPC, e os
procedimentos em vigor para assegurar o cumprimento das obrigacdes
decorrentes das disposicdes em matéria de vigilancia previstas nos
artigos 82.° a 87.°,
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2.2.

— uma descrigdo dos procedimentos em vigor para manter atualizado o
sistema de monitorizagdo pés-comercializagdo, e, se for caso disso, o
plano de ADPC, e dos procedimentos aplicaveis para assegurar o cum-
primento das obrigagdes decorrentes das disposigdes em matéria de
vigilancia previstas nos artigos 82.° a 87.°, bem como o compromisso
assumido pelo fabricante de aplicar esses procedimentos,

— a documentagdo relativa ao plano de avaliagdo do desempenho, e

— uma descrigdo dos procedimentos em vigor para manter atualizado o
plano de avaliagdo do desempenho, tendo em conta o estado atual dos
conhecimentos.

A aplicagdo do sistema de gestdo da qualidade deve garantir o cumpri-
mento do disposto no presente regulamento. Todos os elementos, requisitos
e disposigdes adotados pelo fabricante relativamente ao seu sistema de
gestao da qualidade devem constar de documentagdo organizada de
modo sistematico e ordenado, sob a forma de um manual da qualidade e
de politicas e procedimentos escritos, como, por exemplo, programas, pla-
nos e registos de qualidade.

Além disso, a documentagdo a apresentar com vista a avaliagdo do sistema
de gestdo da qualidade deve incluir uma descri¢do adequada nomeada-
mente dos seguintes aspetos:

a) Objetivos de qualidade do fabricante;

b) A organizacdo da empresa, em particular:

— as estruturas organizacionais, com a atribui¢do das responsabilidades
do pessoal no tocante aos procedimentos criticos, as responsabilida-
des dos quadros de gestdo e a sua autoridade dentro da organizacao,

— os métodos para monitorizar se o funcionamento do sistema de
gestdo da qualidade ¢ eficiente e, nomeadamente, a aptiddo desse
sistema para alcancar a qualidade pretendida no que se refere a
concecdo e ao dispositivo, incluindo o controlo dos dispositivos
nao conformes,

— caso a concegdo, o fabrico e/ou a verificagdo final e os ensaios dos
dispositivos, ou de partes de quaisquer desses processos, sejam
efetuados por terceiros, os métodos para monitorizar a eficacia de
funcionamento do sistema de gestdo da qualidade e, nomeadamente,
o tipo e extensdo do controlo aplicado a esses terceiros,

— caso o fabricante ndo tenha sede ou domicilio profissional em ne-
nhum Estado-Membro, o projeto de mandato para a designagdo de
um mandatario e uma carta de inten¢des do mandatario para aceitar
o mandato;

c¢) Os procedimentos e técnicas destinados a monitorizar, verificar, validar
e controlar a concegdo dos dispositivos, incluindo a documentagido
correspondente, bem como os dados e os registos resultantes desses
procedimentos e técnicas. Tais procedimentos e técnicas devem abran-
ger especificamente:

— a estratégia de cumprimento da regulamentag@o, incluindo os pro-
cessos de identificagdo dos requisitos legais aplicaveis, a qualifica-
¢do, a classifica¢do, a demonstragdo de equivaléncia, a escolha dos
procedimentos de avaliagdo da conformidade ¢ a sua observancia,
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2.3.

— a identificagdo dos requisitos gerais de seguranga e desempenho
aplicaveis e das solugdes para preencher esses requisitos, tendo
em conta as especificagdes comuns aplicaveis e, caso sejam esco-
lhidas, as normas harmonizadas,

— a gestdo de risco a que se refere o anexo I, seccdo 3,

— a avaliagdo do desempenho nos moldes estabelecidos no artigo 56.°
e no anexo XIII, incluindo o ADPC,

— as solucdes destinadas a cumprir os requisitos especificos aplicaveis
respeitantes a concecdo e a construgado, incluindo uma avaliagdo pré-
-clinica adequada, em particular os requisitos previstos no anexo I,
capitulo II,

— as solucdes destinadas a cumprir os requisitos especificos aplicaveis
respeitantes as informagdes a fornecer com o dispositivo, em parti-
cular os requisitos previstos no anexo I, capitulo III,

— os procedimentos de identificacdo do dispositivo, elaborados e atua-
lizados com base em desenhos, especificagdes ou outros documen-
tos pertinentes ao longo de todas as fases de fabrico, e

— a gestdo das alteragdes introduzidas na conce¢do ou no sistema de
gestdo da qualidade;

d) As técnicas de verificag@o e de garantia da qualidade na fase do fabrico
e, especialmente, os processos e procedimentos a utilizar, nomeada-
mente em matéria de esterilizagdo, e a documentagdo pertinente; e

e) Os exames ¢ ensaios adequados a efetuar antes, durante e apos o
fabrico, a frequéncia com que deverdo serdo realizados e os equipa-
mentos de ensaio a utilizar; deve ser possivel rastrear adequadamente o
registo historico da calibragdo desses equipamentos de ensaio.

Além disso, os fabricantes devem facultar aos organismos notificados o
acesso a documentagdo técnica a que se referem os anexos II e III.

Auditoria

O organismo notificado deve proceder a auditoria do sistema de gestdo da
qualidade para determinar se este satisfaz os requisitos referidos na sec-
¢do 2.2. Se o fabricante utilizar uma norma harmonizada ou uma especi-
ficagdo comum respeitante ao sistema de gestdo da qualidade, o organismo
notificado deve avaliar a conformidade com essas normas ou com essa
especificagdo comum. O organismo notificado deve presumir que um sis-
tema de gestdo que cumpre as normas harmonizadas aplicaveis ou as
especificagdes comuns estd conforme com os requisitos abrangidos pelas
referidas normas ou especificagdes comuns, a menos que justifique devi-
damente que tal ndo acontece.

A equipa do organismo notificado encarregada da auditoria deve integrar,
pelo menos, um membro que ja tenha experiéncia na avaliacdo da tecno-
logia em causa, em conformidade com o disposto no anexo VII, sec¢des 4.3
a 4.5. Caso essa experiéncia ndo seja imediatamente dbvia ou aplicavel, o
organismo notificado deve documentar as razdes que presidiram a compo-
sicdo dessa equipa. O procedimento de avaliacdo deve incluir uma audito-
ria as instalagdes do fabricante e, se for caso disso, nas instalagdes dos
fornecedores e/ou dos subcontratantes do fabricante, a fim de verificar os
processos de fabrico e outros processos pertinentes.
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2.4.

3.2.

» C1 Além disso, no caso dos dispositivos das classes B e C, a avaliagio
do sistema de gestdo da qualidade deve ser acompanhada da avaliacdo da
documentagdo técnica dos dispositivos selecionados numa base representa-
tiva como especificado na sec¢do 4. Ao selecionar « as amostras repre-
sentativas, o organismo notificado deve ter em conta as orientagdes publi-
cadas elaboradas pelo MDCG nos termos do artigo 99.° e, em particular, a
novidade da tecnologia, o potencial impacto no doente e na pratica clinica,
as semelhangas em matéria de concecao, tecnologia, métodos de fabrico e,
se aplicavel, métodos de esteriliza¢do, a finalidade prevista e os resultados
de quaisquer avaliagdes anteriores pertinentes que tenham sido realizadas
nos termos do presente regulamento. O organismo notificado em questdo
deve documentar as razdes que presidiram a escolha das amostras.

Se o sistema de gestdo da qualidade for conforme com as disposi¢des
pertinentes do presente regulamento, o organismo notificado deve emitir
um certificado UE do sistema de gestao da qualidade. O organismo noti-
ficado deve notificar o fabricante da sua decisdo de emitir o certificado. A
decisdo deve conter as conclusdes da auditoria e um relatorio fundamen-
tada.

O fabricante em questdo deve informar o organismo notificado que apro-
vou o sistema de gestdo da qualidade de qualquer projeto de alteragdes
substanciais desse sistema, ou da gama de dispositivos abrangidos. O
organismo notificado deve avaliar as alteracdes propostas, determinar a
necessidade de proceder a auditorias complementares e verificar se, apos
essas alteragdes, o sistema de gestdo da qualidade continua a satisfazer os
requisitos referidos na sec¢do 2.2. A decisdo deve ser comunicada pelo
organismo notificado ao fabricante e conter as conclusdes da avaliagdo e,
se for caso disso, as conclusdes das auditorias complementares. A aprova-
¢do de qualquer alteragdo substancial do sistema de gestdo da qualidade ou
da gama de dispositivos abrangidos deve ser dada sob a forma de adita-
mento ao certificado UE do sistema de gestdo da qualidade.

Avaliagdo de acompanhamento

O objetivo da fiscalizagdo consiste em assegurar que o fabricante cumpre
devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de gestdo da qualidade
aprovado.

O fabricante deve dar ao organismo notificado autorizagdo para efetuar
todas as auditorias necessarias, incluindo auditorias in loco, e fornecer-
-lhe todas as informagdes adequadas, em especial:

— a documentagdo sobre o seu sistema de gestdo da qualidade,

— a documentagao relativa as constatagdes e conclusdes resultantes da
aplicacdo do plano de monitorizagdo pos-comercializa¢do, incluindo o
plano de ADPC de uma amostra representativa de dispositivos, e das
disposi¢des em matéria de vigilancia previstas nos artigos 82.° a 87.°,

— os dados previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade relativa a
concecdo, tais como resultados de analises, calculos, ensaios, e as
solugdes adotadas no que diz respeito a gestdo de risco a que se refere
o anexo I, seccao 4,

— os dados previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade relativa
ao fabrico, tais como relatorios de controlos de qualidade e resultados
de ensaios, dados de calibragdes e registos sobre as qualificagdes do
pessoal envolvido.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Os organismos notificados devem proceder periodicamente, pelo menos
de 12 em 12 meses, as auditorias e avaliagdes adequadas, a fim de se
certificarem de que o fabricante em questdo aplica o sistema de gestdo da
qualidade aprovado e o plano de monitorizagdo pds-comercializagdo. Essas
auditorias e avaliagdes devem incluir auditorias as instalagdes do fabricante
e, se for caso disso, dos fornecedores e/ou dos subcontratantes do fabri-
cante. Aquando dessas auditorias in /oco, o organismo notificado deve, se
necessario, efetuar ou mandar efetuar ensaios para verificar o bom funcio-
namento do sistema de gestdo da qualidade. Deve ainda fornecer ao fa-
bricante um relatorio da auditoria de acompanhamento e, se tiver sido
realizado um ensaio, um relatorio de ensaio.

O organismo notificado deve efetuar aleatoriamente, pelo menos de cinco
em cinco anos, auditorias ndo anunciadas as instalagdes do fabricante e, se
for caso disso, dos fornecedores e/ou subcontratantes do fabricante, que
podem ser combinadas com a avaliagdo periddica de acompanhamento a
que se refere a secgdo 3.3 ou realizadas em complemento dessa avaliagdo.
O organismo notificado estabelece um plano para estas auditorias in loco
ndo anunciadas, mas ndo o pode divulgar ao fabricante.

No ambito destas auditorias in loco ndo anunciadas, o organismo notifi-
cado deve proceder ao ensaio de uma amostra adequada dos dispositivos
produzidos ou uma amostra adequada do processo de fabrico, a fim de
verificar a conformidade do dispositivo fabricado com a documentacdo
técnica. Antes de efetuar auditorias in loco ndo anunciadas, o organismo
notificado deve especificar os critérios de amostragem e o procedimento de
ensaio aplicaveis.

Em vez da amostragem referida no segundo paragrafo, ou como comple-
mento desta, os organismos notificados devem recolher amostras de dis-
positivos no mercado a fim de verificar a conformidade do dispositivo
fabricado com a documentacdo técnica. Antes de proceder a amostragem,
o organismo notificado em questdo deve especificar os critérios de amos-
tragem e o procedimento de ensaio aplicaveis.

O organismo notificado deve fornecer ao fabricante em questdo um rela-
torio da auditoria in loco que incluira, se aplicavel, o resultado dos ensaios
a que as amostras foram submetidas.

» C1 No caso dos dispositivos das classes B ¢ C, a avaliagdo de acompa-
nhamento deve incluir também uma avaliagdo da documentacdo técnica
especificada na sec¢do 4 do dispositivo ou dispositivos em causa, com
base em novas amostras representativas « selecionadas de acordo com a
justificagdo documentada pelo organismo notificado em conformidade com
a seccdo 2.3, terceiro paragrafo.

Os organismos notificados asseguram que da composi¢do da equipa de
avaliag@o resulte suficiente experiéncia na avaliagdo dos dispositivos, sis-
temas e processos em causa, bem como objetividade e imparcialidade
continuas; para tal, procedera, com uma periodicidade adequada, a rotagdo
dos membros da equipa. Regra geral, um auditor coordenador nao deve
coordenar nem participar em auditorias a0 mesmo fabricante por mais de
trés anos consecutivos.

Se o organismo notificado constatar uma discrepancia entre a amostra
recolhida nos dispositivos produzidos ou no mercado e as especificagdes
constantes da documentagdo técnica ou da concegdo aprovada, deve sus-
pender ou retirar o certificado correspondente ou impor-lhe restrigdes.
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4.1.

4.2.

43.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

CAPITULO 11
AVALIACAO DA DOCUMENTACAO TECNICA

Avaliagdo da documentagao técnica dos dispositivos das classes B, C e D e
verificagdo de lotes aplicaveis aos dispositivos da classe D

Para além da obrigagdo estabelecida na sec¢do 2, o fabricante dos dispo-
sitivos deve apresentar ao organismo notificado um requerimento de ava-
liagao da documentagéo técnica relativa ao dispositivo que tenciona colocar
no mercado ou pdr em servigo e que seja abrangido pelo sistema de gestdo
da qualidade referido na secgdo 2.

O requerimento deve descrever a concegdo, o fabrico e o desempenho do
dispositivo em questdo e incluir a documentagdo técnica a que se referem
os anexos II e IIL.

No que diz respeito aos dispositivos de autodiagnodstico ou para diagnos-
tico junto do doente (near-patient testing), o requerimento deve incluir
também os aspetos referidos na secgdo 5.1, alinea b).

» C1 O organismo notificado deve avaliar a documentagdo técnica recor-
rendo a pessoal que disponha de conhecimentos e experiéncia
comprovados « na avaliacdo da tecnologia e dos dispositivos em causa
e na avaliagdo de evidéncia clinica. O organismo notificado pode exigir
que o requerimento seja completado mediante a realizagdo de ensaios
suplementares ou através da solicitagdo de elementos de prova suplemen-
tares que permitam avaliar a conformidade com os requisitos relevantes
estabelecidos no presente regulamento. O organismo notificado deve rea-
lizar ensaios fisicos ou laboratoriais adequados ao dispositivo ou solicitar
ao fabricante que realize esses ensaios.

O organismo notificado deve avaliar a evidéncia clinica apresentada pelo
fabricante no relatorio de avaliagdo do desempenho e a avaliagdo do de-
sempenho respetiva realizada. Para efeitos dessa avaliagdo, o organismo
notificado deve recorrer a avaliadores de dispositivo, pertencentes ao seu
proprio quadro, com conhecimentos clinicos suficientes e a peritos clinicos
externos com experiéncia direta e atual no que respeita a aplicagéo clinica
do dispositivo em causa.

Caso a evidéncia clinica se baseie, na totalidade ou em parte, em dados
provenientes de dispositivos que reivindicam ser equivalentes ao disposi-
tivo sujeito a avaliagdo, o organismo notificado deve avaliar se ¢ adequado
utilizar esses dados, tendo em conta fatores como as novas indicagdes ¢ a
inovacdo. O organismo notificado deve documentar claramente as suas
conclusdes sobre a equivaléncia reivindicada e sobre a pertinéncia e ade-
quagao dos dados para demonstrar a conformidade do dispositivo.

O organismo notificado deve verificar a adequacdo da evidéncia clinica e
da avaliagdo do desempenho e deve verificar as conclusodes tiradas pelo
fabricante sobre a conformidade do dispositivo com os requisitos gerais de
seguranca e desempenho aplicaveis. Essa verificagdo deve incluir a consi-
deragdo da adequagdo da determinacdo da relagdo beneficio-risco, a gestdo
de risco, as instrugdes de utilizagdo, a formagao dos utilizadores e o plano
de monitorizagdo pds-comercializagdo do fabricante, e incluir uma avalia-
¢do da necessidade e da adequagdo do plano de ADPC proposto, se for
caso disso.

Com base na sua avaliagdo da evidéncia clinica, o organismo notificado
deve considerar a avaliagdo do desempenho e a determinagdo da relagdo
beneficio-risco, bem como a necessidade de definir metas especificas que
lhe permitam avaliar as atualiza¢des da evidéncia clinica que resultem dos
dados da monitorizagdo pds-comercializagdo e do ADPC.

O organismo notificado deve documentar claramente o resultado da sua
avaliagdo no relatorio de analise da avaliagdo do desempenho.
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4.9.

4.10.

4.11.

Antes de emitir um certificado UE de avaliagdo da documentagdo técnica,
o organismo notificado deve solicitar a um laboratorio de referéncia da UE,
caso este tenha sido designado de acordo com o artigo 100.°, uma verifi-
cacao do desempenho reivindicado pelo fabricante e da conformidade do
dispositivo com as especificagdes comuns, se disponiveis, ou com outras
solugdes escolhidas pelo fabricante para garantir um nivel de seguranga e
desempenho pelo menos equivalente. A verificagdo deve incluir a realiza-
¢do de ensaios de laboratorio pelo laboratorio de referéncia da UE, de
acordo com o artigo 48.°, n.° 5.

Além disso, o organismo notificado deve, nos casos referidos no ar-
tigo 48.%, n.° 6, do presente regulamento, consultar os peritos competentes
a que se refere o artigo 106.° do Regulamento (UE) 2017/745 pelo pro-
cedimento previsto no artigo 48.°, n.° 6, do presente regulamento sobre o
relatorio de avaliagdo do desempenho do fabricante.

O laboratorio de referéncia da UE deve emitir um parecer cientifico no
prazo de 60 dias.

O parecer cientifico do laboratoério de referéncia da UE e, se for caso disso,
as opinides dos peritos consultados, nos termos do procedimento previsto
no artigo 48.°, n.° 6, e quaisquer eventuais atualizagdes devem ser inclui-
dos na documentacdo do organismo notificado relativa ao dispositivo. Ao
tomar a sua decisdo, o organismo notificado deve ter devidamente em
conta o parecer cientifico do laboratorio de referéncia da UE e, se aplica-
vel, as opinides dos peritos consultados nos termos do artigo 48.°, n.° 6. O
organismo notificado ndo pode emitir o certificado se o parecer cientifico
do laboratorio de referéncia da UE for desfavoravel.

O organismo notificado deve fornecer ao fabricante um relatorio sobre a
avaliagdo da documentagdo técnica, acompanhado de um relatério de ana-
lise da avaliagdo do desempenho. Se o dispositivo for conforme com as
disposigdes pertinentes do presente regulamento, o organismo notificado
emite um certificado UE de avaliagdo da documentagao técnica. O certifi-
cado deve conter as conclusdes da avaliagdo da documentagdo técnica, as
condi¢des de validade do certificado, os dados necessarios para a identifi-
cacao do dispositivo aprovado e, se for caso disso, uma descricdo da
finalidade prevista do dispositivo.

Caso possam afetar a seguranga e o desempenho do dispositivo ou as
condi¢des definidas para a sua utilizagdo, as altera¢des introduzidas no
dispositivo aprovado devem ser objeto de aprovacdo do organismo notifi-
cado que tiver emitido o certificado UE de avaliagdo da documentacdo
técnica. Se o fabricante tencionar introduzir qualquer das alteragdes acima
referidas, deve informar desse facto o organismo notificado que tiver emi-
tido o certificado UE de avaliagdo da documentagdo técnica. O organismo
notificado deve avaliar as alteragdes planeadas e decidir se estas exigem
que se proceda a uma nova avaliagdo da conformidade ou se a situagdo
pode ser resolvida com um aditamento ao certificado UE de avaliagdo da
documentag@o técnica. Neste ultimo caso, o organismo notificado deve
avaliar as alteragdes, notificar o fabricante da sua decisdo e, se as altera-
¢oes forem aprovadas, facultar-lhe um aditamento ao certificado UE de
avaliagdo da documentacdo técnica.

Caso as alteragdes possam afetar a conformidade com as especificacdes
comuns ou com outras solugdes escolhidas pelo fabricante e aprovadas
pelo certificado UE de avaliagdo da documentagdo técnica, o organismo
notificado deve pedir um parecer ao laboratorio de referéncia da UE que
interveio na consulta inicial, a fim de confirmar que se mantém a confor-
midade com as especificagdes comuns ou com outras solugdes escolhidas
pelo fabricante para garantir um nivel de seguranga e desempenho pelo
menos equivalente.
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4.12.

4.13.

O laboratorio de referéncia da UE deve emitir um parecer cientifico no
prazo de 60 dias.

A fim de verificar a conformidade dos dispositivos fabricados da classe D,
o fabricante deve realizar ensaios a cada lote de dispositivos fabricados.
Apos a conclusdo das verificagdes e dos ensaios, o fabricante deve enviar
os respetivos relatorios, sem demora, ao organismo notificado. Além disso,
o fabricante deve por a disposigdo do organismo notificado as amostras dos
lotes de dispositivos fabricados de acordo com as condi¢des e disposig¢des
pormenorizadas previamente acordadas, as quais devem prever que o or-
ganismo notificado ou o fabricante enviem amostras dos lotes de disposi-
tivos fabricados para o laboratorio de referéncia da UE, caso este tenha
sido designado de acordo com o artigo 100.°, para efeitos da realizagdo de
ensaios adequados. O laboratério de referéncia da UE deve informar o
organismo notificado das suas conclusdes.

O fabricante pode colocar os dispositivos no mercado, exceto se o orga-
nismo notificado comunicar ao fabricante nos prazos acordados, o mais
tardar 30 dias apds a rece¢do das amostras, qualquer outra decisdo, in-
cluindo, nomeadamente, quaisquer condigdes de validade dos certificados
emitidos.

Avaliagdo da documentagdo técnica de tipos especificos de dispositivos

Avaliagao da documentagdo técnica dos dispositivos das classes B, C e D
de autodiagnostico e para diagnostico junto do doente (near-patient testing)

a) O fabricante de dispositivos das classes B, C ou D de autodiagnostico e
diagnoéstico junto do doente (near-patient testing) deve apresentar ao
organismo notificado um requerimento de avaliagdo da documentagdo
técnica.

b) O requerimento deve permitir compreender a concegdo das caracteris-
ticas e o(s) desempenho(s) do dispositivo e avaliar a sua conformidade
com os requisitos de conce¢do previstos no presente regulamento. O
requerimento deve incluir:

i) relatorios de ensaio, incluindo os resultados de estudos realizados
junto dos utilizadores a que os dispositivos se destinam;

il) sempre que possivel, um exemplo do dispositivo; se solicitado, o
dispositivo deve ser restituido apds a conclusdo da avaliagdo da
documentag@o técnica;

iii) sados relativos a adequagdo do dispositivo tendo em conta a sua
finalidade prevista para fins de autodiagnodstico ou diagnostico junto
do doente (near-patient testing);

iv) a informagdo que ird acompanhar o dispositivo, no respetivo rotulo
e nas instru¢des de utilizagdo.

O organismo notificado pode exigir que o requerimento seja comple-
tado através da realizagdo de novos ensaios ou do fornecimento de
elementos de prova suplementares que permitam avaliar a conformidade
com os requisitos estabelecidos no presente regulamento.

¢) O organismo notificado deve verificar a conformidade do dispositivo
com os requisitos relevantes estabelecidos no anexo I do presente re-
gulamento.
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d) O organismo notificado deve avaliar o requerimento recorrendo a pes-
soal, pertencente ao seu proprio quadro, que disponha de conhecimen-
tos e experiéncia comprovados no tocante a tecnologia em causa e a
finalidade prevista do dispositivo e fornecer ao fabricante um relatorio
de avaliagdo da documentagdo técnica.

e) Se o dispositivo for conforme com as disposigdes pertinentes do pre-
sente regulamento, o organismo notificado emite um certificado UE de
avaliagdo da documentagdo técnica. O certificado deve conter as con-
clusdes da avaliagdo, as condigdes de validade, os dados necessarios
para a identifica¢do dos dispositivos aprovados e, se for caso disso, uma
descricdo da finalidade prevista do dispositivo.

f) As altera¢des introduzidas no dispositivo aprovado devem ser objeto de
aprovagdo pelo organismo notificado que tiver emitido o certificado UE
de avaliagdo da documentagdo técnica, caso essas alteragdes possam
afetar a seguranga e o desempenho do dispositivo ou as condigdes
definidas para a sua utilizagdo. Se o fabricante tencionar introduzir
qualquer das alteragdes acima referidas, deve informar desse facto o
organismo notificado que tiver emitido o certificado UE de avaliagdo da
documentagdo técnica. O organismo notificado deve avaliar as altera-
¢oes planeadas e decidir se estas exigem que se proceda a uma nova
avaliagdo da conformidade nos termos do artigo 48.° ou se a situagdo
pode ser resolvida com um aditamento ao certificado UE de avaliagdo
da documentagdo técnica. Neste Gltimo caso, o organismo notificado
deve avaliar as alteragOes, notificar o fabricante da sua decisio e, se as
alteragdes forem aprovadas, facultar-lhe um aditamento ao certificado
UE de avaliagdo da documentaco técnica.

5.2. Avaliacdo da documentagdo técnica dos testes de selecdo da terapéutica
(companion diagnostics)

a) O fabricante de testes de sele¢@o da terapéutica (companion diagnostics)
deve apresentar ao organismo notificado um requerimento de avaliacdo
da documentagdo técnica. O organismo notificado deve avaliar esse
requerimento de acordo com o procedimento previsto nas secc¢des 4.1
a 4.8 do presente anexo.

b) O requerimento deve permitir compreender as caracteristicas e o desem-
penho do dispositivo e avaliar a sua conformidade com os requisitos de
concecdo previstos no presente regulamento, em particular no que diz
respeito a adequacdo do dispositivo relativamente ao medicamento em
questao.

¢) O organismo notificado deve, antes de emitir um certificado UE de
avaliagdo da documentagdo técnica para testes de sele¢do da terapéutica
(companion diagnostics), com base no projeto de resumo da seguranca
e do desempenho e no projeto de instrugdes de utilizagdo, solicitar a
uma das autoridades competentes designadas pelos Estados-Membros
nos termos da Diretiva 2001/83/CE, ou a EMA, em ambos os casos
designadas na presente sec¢do por «autoridade em matéria de medica-
mentos consultada», dependendo de qual delas foi consultada ao abrigo
da presente alinea, um parecer cientifico sobre a adequacao do dispo-
sitivo relativamente ao medicamento em questdo. Se o medicamento for
abrangido exclusivamente pelo ambito de aplicagdo do anexo do Re-
gulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (), o organismo notificado deve solicitar um parecer 8 EMA. Se
o medicamento em questdo ja estiver autorizado, ou se tiver sido apre-
sentado um pedido de autorizagdo, o organismo notificado deve con-
sultar a autoridade em matéria de medicamentos, ou a EMA, que ¢
responsavel pela autorizagdo.

(") Regulamento (CE) n.® 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo

de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizagdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
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d) A autoridade em matéria de medicamentos consultada deve emitir o seu
parecer no prazo de 60 dias apos a rece¢do da documentagdo necessaria.
Este prazo de 60 dias pode ser prorrogado uma unica vez por mais 60
dias, por motivos justificados. O parecer e quaisquer eventuais atuali-
zagdes devem ser incluidos na documenta¢do do organismo notificado
relativa ao dispositivo.

e) Ao tomar a sua decisdo, o organismo notificado deve ter devidamente
em conta o parecer cientifico referido na alinea d). O organismo noti-
ficado comunica a sua decisdo final a autoridade em matéria de medi-
camentos consultada. O certificado UE de avaliagdo da documentagdo
técnica deve ser emitido em conformidade com a secgdo 5.1, alinea e).

f) Antes de quaisquer alteragdes que afetem o desempenho e/ou a utiliza-
¢do prevista e/ou a adequacdo do dispositivo relativamente ao medica-
mento em questdo, o fabricante deve informar o organismo notificado
das alteragoes. O organismo notificado deve avaliar as alteragdes pla-
neadas e decidir se estas exigem que se proceda a uma nova avaliagdo
da conformidade nos termos do artigo 48.° ou se a situagdo pode ser
resolvida com um aditamento ao certificado UE de avaliagdao da docu-
mentagdo técnica. Neste tltimo caso, o organismo notificado deve ava-
liar as alteragdes e solicitar um parecer a autoridade em matéria de
medicamentos consultada. A autoridade em matéria de medicamentos
consultada deve emitir o seu parecer no prazo de 30 dias apds a rece¢do
da documentagdo necessaria relativa as alteragdes. O aditamento ao
certificado UE de avaliagdo da documentacdo técnica deve ser emitido
em conformidade com a sec¢do 5.1, alinea f).

CAPITULO 111
DISPOSICOES ADMINISTRATIVAS

Durante pelo menos dez anos apds a colocag@o do ultimo dispositivo no
mercado, o fabricante ou, caso este ndo disponha de sede ou domicilio
profissional em nenhum Estado-Membro, o seu mandatario deve manter a
disposigdo das autoridades competentes:

— a declaragdo UE de conformidade,

— a documentagao referida na sec¢ao 2.1, quinto travessdo, e, em espe-
cial, os dados e os registos decorrentes dos procedimentos referidos na
sec¢do 2.2, segundo paragrafo, alinea c),

— informagdes sobre as alteracdes referidas na secgdo 2.4,
— a documentagdo referida na sec¢do 4.2 e na secgdo 5.1, alinea b), e

— as decisoes e relatorios do organismo notificado referidos no presente
anexo.

Cada Estado-Membro deve exigir que a documentagdo referida na sec¢éo 6
seja mantida a disposi¢do das autoridades competentes durante o periodo
indicado na referida sec¢do caso um fabricante, ou o seu mandatario,
estabelecido no seu territorio, declare faléncia ou cesse a sua atividade
comercial antes do termo desse periodo.
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ANEXO X

AVALIACAO DA CONFORMIDADE BASEADA NO EXAME DE TIPO

1.

O exame UE de tipo ¢ o procedimento através do qual um organismo
notificado verifica e certifica que um dispositivo, incluindo a respetiva
documentagdo técnica e processos relevantes do ciclo de vida, e uma cor-
respondente amostra representativa da producdo prevista do dispositivo,
cumpre as disposi¢cdes do presente regulamento que lhe sdo aplicaveis.

Requerimento

O fabricante deve apresentar um requerimento de avaliagdo a um organismo
notificado. O requerimento deve incluir:

— o nome do fabricante e o enderego da sua sede ou domicilio profissional
e, se o requerimento for apresentado pelo mandatario, o nome deste e o
enderego da sua sede ou domicilio profissional,

— a documentacdo técnica referida nos anexos Il e III. O requerente deve
facultar ao organismo notificado uma amostra representativa da produ-
¢do prevista do dispositivo («tipo»). O organismo notificado pode soli-
citar outras amostras, conforme entender necessario,

— no que diz respeito aos dispositivos de autodiagnodstico ou de diagnos-
tico junto do doente (near-patient testing), os relatorios de ensaio, in-
cluindo os resultados dos estudos realizados junto dos utilizadores pre-
vistos, e os dados relativos a adequacdo do manuseamento do disposi-
tivo a sua finalidade prevista de autodiagnostico ou de diagnostico junto
do doente (near-patient testing),

— sempre que possivel, um exemplar do dispositivo. Se solicitado, o dis-
positivo deve ser restituido apds a conclusdo da avaliagdo da documen-
tacdo técnica,

— dados que mostrem a adequagdo do dispositivo relativamente a sua
finalidade prevista para autodiagnostico ou diagnostico junto do doente
(near-patient testing),

— a informagdo que ¢ fornecida com o dispositivo, no respetivo rotulo e
nas instru¢des de utilizagdo, e

— uma declarac@o escrita que especifique ndo ter sido apresentado a ne-
nhum outro organismo notificado um requerimento relativo ao mesmo
tipo, ou informagdes sobre qualquer requerimento anterior relativo ao
mesmo tipo que tenha sido indeferido por outro organismo notificado ou
que tenha sido retirado pelo fabricante ou pelo seu mandatario antes de o
outro organismo notificado ter feito a sua avaliagdo final.

Avaliagao

O organismo notificado deve:

a) Examinar o requerimento recorrendo a pessoal que disponha de conhe-
cimentos e experiéncia comprovados na avaliacdo da tecnologia e dos
dispositivos em causa ¢ na avaliacdo de evidéncia clinica. O organismo
notificado pode exigir que o requerimento seja completado mediante a
realizagdo de novos ensaios ou a apresentacdo de elementos de prova
suplementares que permitam avaliar a conformidade com os requisitos
relevantes estabelecidos no presente regulamento. O organismo notifi-
cado deve realizar ensaios fisicos ou laboratoriais adequados ao disposi-
tivo ou solicitar ao fabricante que realize esses ensaios;



02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 184

b)

<)

d)

¢)

2)

h)

)

Examinar e avaliar se a documentagdo técnica é conforme com os requi-
sitos do presente regulamento aplicdveis ao dispositivo e verificar se o
tipo foi fabricado em conformidade com essa documentagdo; deve igual-
mente registar os elementos concebidos de acordo com as normas apli-
céaveis referidas no artigo 8.° ou com as especificagdes comuns aplica-
veis, assim como os elementos cuja conce¢do ndo se baseie nas normas
pertinentes referidas no artigo 8.° ou nas especificagdes comuns pertinen-
tes;

Avaliar a evidéncia clinica apresentada pelo fabricante no relatério de
avaliagdo do desempenho de acordo com o anexo XIII, secgdo 1.3.2.
Para os efeitos dessa avaliagdo, o organismo notificado deve recorrer a
avaliadores de dispositivo com conhecimentos clinicos suficientes e, se
for necessario, a peritos clinicos externos com experiéncia direta e atual
no que respeita a aplicacao clinica do dispositivo em causa;

Caso a evidéncia clinica se baseie, total ou parcialmente, em dados
provenientes de dispositivos reivindicados como sendo semelhantes ou
equivalentes ao dispositivo sujeito a avaliagdo, avaliar até que ponto serd
adequado utilizar tais dados, tendo em conta fatores como as novas
indicagdes ¢ a inovagdo. O organismo notificado deve documentar cla-
ramente as suas conclusdes sobre a equivaléncia reivindicada e sobre a
pertinéncia ¢ a adequagdo dos dados para demonstrar a conformidade do
dispositivo;

Documentar claramente os resultados da sua avaliagdo no relatorio de
analise da avaliacdo do desempenho previsto no anexo IX, secgdo 4.8;

Realizar ou diligenciar realizar as avaliagdes adequadas e os ensaios
fisicos ou laboratoriais necessarios para verificar se as solugdes adotadas
pelo fabricante cumprem os requisitos gerais de seguranga e¢ desempenho
estabelecidos no presente regulamento, nos casos em que as normas
referidas no artigo 8.° ou as especificagdes comuns ndo tenham sido
aplicadas. Caso o dispositivo tenha de estar ligado a outro dispositivo
ou dispositivos para poder funcionar de acordo com a respetiva finali-
dade, far-se-a prova de que o referido dispositivo cumpre os requisitos
gerais de seguranga e desempenho quando estiver ligado a um tal dis-
positivo ou dispositivos com as caracteristicas especificadas pelo fabri-
cante;

Realizar ou diligenciar realizar as avaliacdes adequadas e os ensaios
fisicos ou laboratoriais necessarios para verificar se as normas harmoni-
zadas aplicaveis foram efetivamente aplicadas, caso o fabricante tiver
optado por as aplicar;

Acordar com o requerente o local de realizagdo das avaliagdes e dos
€nsaios necessarios;

Elaborar um relatério de exame UE de tipo sobre os resultados das
avaliagdes e ensaios efetuados nos termos das alineas a) a g);

No caso de dispositivos da classe D, solicitar a um laboratorio de refe-
réncia da UE, caso este tenha sido designado de acordo com o ar-
tigo 100.°, uma verificagdo do desempenho reivindicado pelo fabricante
e da conformidade do dispositivo com as especificagdes comuns, se
disponiveis, ou com outras solugdes escolhidas pelo fabricante para as-
segurar um nivel de seguranca e desempenho pelo menos equivalente. A
verificagdo deve incluir a realizagdo de ensaios laboratoriais pelo labo-
ratorio de referéncia da UE, nos termos do artigo 48.°, n.° 5.
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Além disso, o organismo notificado deve, nos casos referidos no ar-
tigo 48.%, n.° 6, do presente regulamento, consultar os peritos competen-
tes a que se refere o artigo 106.° do Regulamento (UE) 2017/745 pelo
procedimento previsto no artigo 48.°, n.° 6, do presente regulamento,
sobre o relatorio de avaliagdo do desempenho do fabricante.

O laboratorio de referéncia da UE deve emitir um parecer cientifico no
prazo de 60 dias.

O parecer cientifico do laboratdrio de referéncia da UE e, se o procedi-
mento previsto no artigo 48.°, n.° 6, for aplicavel, as opinides dos peritos
consultados e quaisquer eventuais atualizagdes devem ser incluidos na
documentac@o do organismo notificado relativa ao dispositivo. O orga-
nismo notificado deve ter devidamente em conta na tomada de decisdo as
observagdes expressas no parecer cientifico do laboratorio de referéncia
da UE e, se aplicavel, as observagdes expressas pelos peritos consultados
nos termos do artigo 48.°, n.° 6. O organismo notificado ndo pode emitir
o certificado se o parecer cientifico do laboratorio de referéncia da UE
for desfavoravel.

k) No caso de testes de selecdo da terapéutica (companion diagnostics),
deve solicitar, com base no projeto de resumo da seguranga e do desem-
penho e no projeto de instrugdes de utilizacdo, a uma das autoridades
competentes e designadas pelos Estados-Membros nos termos da Diretiva
2001/83/CE ou a EMA, em ambos os casos designadas por «autoridade
em matéria de medicamentos consultada», dependendo de qual delas foi
consultada ao abrigo da presente alinea, um parecer sobre a adequagdo
do dispositivo relativamente ao medicamento em questdo. Se o medica-
mento for abrangido exclusivamente pelo ambito de aplicagdo do
anexo do Regulamento (CE) n.° 726/2004, o organismo notificado
deve consultar a EMA. Se o medicamento em questdo ja estiver autori-
zado, ou se tiver sido apresentado um pedido de autorizagdo, o orga-
nismo notificado deve consultar a autoridade competente em matéria de
medicamentos, ou a EMA, que ¢é responsavel pela autorizagao. A auto-
ridade em matéria de medicamentos consultada deve emitir o seu parecer
no prazo de 60 dias apds a rececdo da documentagdo necessaria. Este
prazo de 60 dias pode ser prorrogado uma tnica vez por mais 60 dias,
por motivos justificados. O parecer da autoridade em matéria de medi-
camentos consultada e todas as eventuais atualizagdes devem ser inclui-
dos na documentag@o do organismo notificado relativa ao dispositivo. Ao
tomar a sua decisdo, o organismo notificado deve tomar em devida
consideracdo o parecer da autoridade em matéria de medicamentos con-
sultada. A sua decisdo final deve ser transmitida a autoridade em matéria
de medicamentos consultada; e

1) Elaborar um relatorio de exame UE de tipo sobre os resultados das
avaliagdes e ensaios realizados, e os pareceres cientificos emitidos refe-
ridos nas alineas a) a k), incluindo um relatorio de analise da avaliagdo
do desempenho para os dispositivos da classe C ou da classe D ou
abrangidos pela secgdo 2, terceiro travessdo.

Certificado

Se o tipo estiver em conformidade com o presente regulamento, o orga-
nismo notificado deve emitir um certificado de exame UE de tipo. Desse
certificado devem constar o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes
da avaliagdo do exame de tipo, as condi¢oes da validade do certificado e os
dados necessarios a identificacdo do tipo aprovado. O certificado deve ser
elaborado de acordo com o anexo XII. As partes pertinentes da documen-
tagdo devem ser anexas ao certificado, devendo o organismo notificado
conservar uma copia.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Alteragdes ao tipo

. O requerente deve informar o organismo notificado que tiver emitido o

certificado de exame UE de tipo de quaisquer alteracdes planeadas ao
tipo aprovado ou a sua finalidade prevista e condigdes de utilizagdo.

As alteragdes ao dispositivo aprovado, incluindo as limitagdes a sua finali-
dade prevista e as condi¢des de utilizagdo, devem ser objeto de nova apro-
vagdo pelo organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame
UE de tipo, sempre que possam afetar a conformidade com os requisitos
gerais de seguranca e desempenho ou com as condigdes definidas para a
utilizagdo do produto. O organismo notificado deve examinar as alteracdes
planeadas, notificar o fabricante da sua decisdo e facultar-lhe um aditamento
ao relatorio de exame UE de tipo. A aprovagdo de quaisquer alteragdes ao
tipo aprovado deve assumir a forma de aditamento ao certificado de exame
UE de tipo.

As alteracdes a finalidade prevista e as condigdes de utilizagcdo do disposi-
tivo aprovado, com exce¢do das limitacdes da finalidade prevista e das
condigoes de utilizagdo, devem obrigar a um novo requerimento de avalia-
¢do da conformidade.

Caso as alteragdes possam afetar o desempenho reivindicado pelo fabricante
ou a conformidade com as especificagdes comuns ou com outras solucdes
escolhidas pelo fabricante e aprovadas pelo certificado de exame UE de
tipo, o organismo notificado deve pedir um parecer ao laboratorio de refe-
réncia da UE que interveio na consulta inicial, a fim de confirmar que se
mantém a conformidade com as especificagdes comuns, caso existam, ou
com outras solugdes escolhidas pelo fabricante para garantir um nivel de
seguranc¢a e desempenho pelo menos equivalente.

O laboratorio de referéncia da UE deve emitir um parecer cientifico no
prazo de 60 dias.

Caso as alteragdes afetem o desempenho ou a utilizagdo prevista dos testes
de selecao da terapéutica (companion diagnostics) aprovados pelo certifi-
cado de exame UE de tipo ou a sua adequagdo relativamente ao medica-
mento em questdo, o organismo notificado pede um parecer a autoridade
competente em matéria de medicamentos que interveio na consulta inicial
ou a EMA. A autoridade em matéria de medicamentos consultada, deve
emitir o seu parecer, se for caso disso, no prazo de 30 dias apds a rececdo
da documentacdo valida relativa as alteragdes. A aprovagdo de quaisquer
alteragdes ao tipo aprovado deve assumir a forma de aditamento ao certifi-
cado de exame UE de tipo.

Disposi¢des administrativas

Durante pelo menos dez anos ap6s a colocagao do ultimo dispositivo no
mercado, o fabricante ou, caso este ndo disponha de sede ou domicilio
profissional em nenhum Estado-Membro, o seu mandatario deve manter a
disposicdo das autoridades competentes:

— a documentagao referida na sec¢@o 2, segundo travessao,

— informagdes sobre as alteracdes referidas na secgdo 5,

— copias dos certificados de exame UE de tipo, dos pareceres cientificos e
dos relatorios e respetivos aditamentos/suplementos.

E aplicavel o disposto no anexo IX, seccio 7.



02017R0746 — PT — 05.05.2017 — 000.003 — 187

ANEXO XI

AVALIACAO DA CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DE

3.2.

3.3.

3.4.

QUALIDADE DA PRODUCAO

O fabricante deve assegurar que o sistema de gestdo da qualidade aprovado
para o fabrico dos dispositivos em questdo seja aplicado, deve fazer uma
verificagdo final, tal como especificada na seccdo 3, e deve ser submetido ao
acompanhamento referido na sec¢do 4.

Quando o fabricante d4 cumprimento as obriga¢des estabelecidas na sec-
¢do 1, deve elaborar ¢ conservar uma declaragdo UE de conformidade, de
acordo com o artigo 17.° ¢ o anexo IV, relativa ao dispositivo abrangido
pelo procedimento de avaliagao da conformidade. Ao emitir uma declaragao
UE de conformidade, considera-se que o fabricante assegura ¢ declara que o
dispositivo em questdo preenche os requisitos do presente regulamento que
lhe sdo aplicaveis, e no caso dos dispositivos das classes C e D sujeitos a
um exame de tipo, ¢ conforme com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo.

Sistema de gestdo da qualidade

. O fabricante deve apresentar um requerimento de avaliacdo do seu sistema

de gestdo da qualidade a um organismo notificado.
Do requerimento devem constar:
— todos os elementos enumerados no anexo IX, secgdo 2.1;

— a documentacdo técnica referida no anexos II e III, para os tipos apro-
vados;

— uma copia dos certificados de exame UE de tipo referidos no anexo X,
secgao 4; se os certificados de exame UE de tipo tiverem sido emitidos
pelo organismo notificado ao qual se apresenta o requerimento, deve ser
igualmente incluida no requerimento uma referéncia a documentagdo
técnica e suas atualizagdes e aos certificados emitidos.

A aplicagdo do sistema de gestdo da qualidade deve permitir garantir a
conformidade dos dispositivos com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo e com as disposigdes do presente regulamento que se aplicam
aos dispositivos em cada fase. Todos os elementos, requisitos e disposi¢des
adotados pelo fabricante relativamente ao seu sistema de gestdo da quali-
dade devem constar de documenta¢do organizada de modo sistematico e
ordenado, sob a forma de um manual da qualidade e de politicas e proce-
dimentos escritos, como, por exemplo, programas, planos e registos de
qualidade.

A documentagdo deve incluir, nomeadamente, uma descricdo adequada de
todos os elementos enumerados no anexo IX, sec¢do 2.2, alineas a), b) d)
e e).

E aplicavel o disposto no anexo IX, secgdo 2.3, primeiro e segundo para-
grafos.

Se o sistema de gestdo da qualidade permitir garantir a conformidade dos
dispositivos com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo ¢ com
as disposigoes do presente regulamento que lhe sdo aplicaveis, o organismo
notificado emite um certificado UE de garantia da qualidade da produgdo. O
organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo de emitir o
certificado. Essa decisdo deve incluir as conclusdes da auditoria ao orga-
nismo notificado e uma avaliagao fundamentada.

E aplicavel o disposto no anexo IX, secgio 2.4.
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5.2.

Fiscalizacao

E aplicavel o disposto no anexo IX, sec¢do 3.1, secgdo 3.2, primeiro,
segundo e quarto travessodes, e seccoes 3.3, 3.4, 3.6 ¢ 3.7.

Verificagdo dos dispositivos fabricados da classe D

. No caso dos dispositivos da classe D, o fabricante deve realizar ensaios a

cada lote de dispositivos fabricados. Apds a conclusdo das verificagdes e
dos ensaios, o fabricante deve enviar os respetivos relatorios sem demora ao
organismo notificado. Além disso, o fabricante deve por a disposicdo do
organismo notificado as amostras dos dispositivos fabricados ou dos lotes de
dispositivos de acordo com as condi¢des e disposi¢des pormenorizadas pre-
viamente acordadas, as quais devem prever que o organismo notificado ou o
fabricante enviem amostras dos dispositivos fabricados ou lotes de disposi-
tivos para um laboratdrio de referéncia da UE, caso este tenha sido desig-
nado de acordo com o artigo 100.°, para efeitos da realizagdo de ensaios
laboratoriais adequados. O laboratorio de referéncia da UE deve informar o
organismo notificado das suas constatagdes.

O fabricante pode colocar os dispositivos no mercado, exceto se o orga-
nismo notificado comunicar ao fabricante nos prazos acordados, o mais
tardar 30 dias apos a rece¢do das amostras, qualquer outra decisdo, incluin-
do, nomeadamente, quaisquer condi¢des de validade dos certificados emiti-
dos.

Disposi¢des administrativas

Durante pelo menos dez anos ap6s a colocagao do ultimo dispositivo no
mercado, o fabricante ou, caso este ndo disponha de sede ou domicilio
profissional em nenhum Estado-Membro, o seu mandatario deve manter a
disposicdo das autoridades competentes:

— a declaracdo UE de conformidade,

— a documentagao referida no anexo IX, sec¢@o 2.1, quinto travessdo,

— a documentacao referida no anexo IX, secg¢do 2.1, oitavo travessdo,
incluindo o certificado de exame UE de tipo referido no anexo X,

— informagdes sobre as alteragdes referidas no anexo IX, secg¢do 2.4, ¢

— as decisdes e relatorios do organismo notificado referidos no anexo IX,
secgoes 2.3, 3.3 e 3.4.

E aplicdvel o disposto no anexo IX, sec¢do 7.
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ANEXO XII

CERTIFICADOS EMITIDOS PELOS ORGANISMOS NOTIFICADOS

CAPITULO 1
REQUISITOS GERAIS

. Os certificados devem ser redigidos numa das linguas oficiais da Unido.

. Cada certificado deve referir-se apenas a um procedimento de avaliagdo da

conformidade.

. Os certificados s6 sdo emitidos a um fabricante. O nome e o endereco do

fabricante constantes do certificado devem ser os que estdo registados no
sistema eletronico referido no artigo 27.°.

. O ambito de aplicagdo dos certificados deve descrever, sem ambiguidade, o(s)

dispositivo(s) abrangido(s):

a) Os certificados UE de avaliagdo da documentacdo técnica e os certificados
de exame UE de tipo devem conter uma clara identificacdo, incluindo o
nome, o modelo e o tipo do dispositivo ou dos dispositivos, a finalidade
prevista, tal como incluida pelo fabricante nas instrugdes de utilizagdo e
relativamente as quais o dispositivo avaliado pelo procedimento de avalia-
¢do da conformidade, a classificac@o de risco e o UDI-DI basico a que se
refere o artigo 24.°, n.° 6;

b) Os certificados UE do sistema de gestdo da qualidade e os certificados UE
de garantia da qualidade da producdo devem conter a identificagdo dos
dispositivos ou grupos de dispositivos, a classificagdo de risco e a finali-
dade prevista.

. O organismo notificado deve poder demonstrar, se tal lhe for solicitado, quais

sdo os dispositivos (individuais) abrangidos pelo certificado. O organismo
notificado deve estabelecer um sistema que permita determinar quais sdo os
dispositivos, incluindo a sua classificagdo, abrangidos pelo certificado.

. Os certificados devem conter, se aplicavel, uma nota segundo a qual, para a

colocacao no mercado dos dispositivos por eles abrangidos, é necessario um
outro certificado emitido em conformidade com o presente regulamento.

. Os certificados UE do sistema de gestdo da qualidade e os certificados UE de

garantia da qualidade da producdo para os dispositivos estéreis da classe A
devem incluir uma declaragdo que ateste que a auditoria efetuada pelo orga-
nismo notificado se limitou aos aspetos do fabrico relativos a obtengdo e
manuten¢do das condi¢des de esterilidade.

. Caso um certificado seja complementado, modificado ou reemitido, o novo

certificado deve conter uma referéncia ao certificado precedente e a sua data
de emissdo com a identificacdo das alteragoes.

CAPITULO I
CONTEUDO MINIMO DOS CERTIFICADOS

1. Nome, enderego e niimero de identificagdo do organismo notificado.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. Nome ¢ enderego do fabricante e, se aplicavel, nome e enderego do manda-

tario.

. Numero unico de identificagdo do certificado.

. O numero unico de registo do fabricante a que se refere o artigo 28.°, n.° 2,

se ja tiver sido emitido;

. Data de emissdo.
. Data de validade.

. Dados necessarios para a identificagdo inequivoca dos dispositivos, se for

caso disso, como especificado na secg¢do 4 do presente anexo.

. Se aplicavel, referéncia a um certificado anterior, como especificado no

capitulo I, secgdo 8.

. Referéncia ao presente regulamento e ao anexo aplicavel nos termos do qual

foi realizada a avaliacdo da conformidade.

Exames e ensaios realizados, por ex., referéncia as especificagdes comuns, as
normas harmonizadas, aos relatérios de ensaio e ao(s) relatorio(s) de audi-
toria aplicaveis.

Se aplicavel, referéncia as partes relevantes da documentagdo técnica ou a
outros certificados exigidos para a colocagao no mercado dos dispositivos

em questdo.

Se aplicavel, informag@o sobre o acompanhamento realizado pelo organismo
notificado.

Conclusdes da avaliagao de conformidade do organismo notificado, tendo em
conta 0 anexo pertinente.

Condicdes de validade do certificado ou restrigdes aplicaveis a mesma.

Assinatura juridicamente vinculativa do organismo notificado nos termos da
legislagdo nacional aplicavel.
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ANEXO XIII

AVALIACAO DO DESEMPENHO, ESTUDOS DE DESEMPENHO E
ACOMPANHAMENTO DO DESEMPENHO POS-COMERCIALIZACAO

PARTE A
AVALIACAO DO DESEMPENHO E ESTUDOS DE DESEMPENHO
1. AVALIACAO DO DESEMPENHO

A avaliagdo do desempenho de um dispositivo é um processo continuo
pelo qual os dados sdo avaliados e analisados para demonstrar a validade
cientifica, o desempenho analitico e o desempenho clinico do dispositivo
no que diz respeito a sua finalidade prevista, tal como indicada pelo
fabricante. A fim de planear, realizar continuadamente e documentar
uma avaliagdo do desempenho, o fabricante deve elaborar e atualizar
um plano de avaliagdo do desempenho. O plano de avaliagdo do desem-
penho deve especificar as caracteristicas e o desempenho do dispositivo,
bem como o processo e os critérios aplicados para gerar a evidéncia
clinica necessaria.

A avaliagdo do desempenho deve ser exaustiva e objetiva e ter em conta
tanto os dados favoraveis como os desfavoraveis.

A sua profundidade e extensdo devem ser proporcionadas e adequadas as
caracteristicas do dispositivo, incluindo os riscos, a classe de risco, o
desempenho e a finalidade prevista.

1.1.  Plano de avaliagdo do desempenho

Regra geral, o plano de avaliagdo do desempenho deve incluir, pelo me-
nos:

— a especificacdo da finalidade prevista do dispositivo,

— a especifica¢do das caracteristicas do dispositivo descritas no anexo I,
capitulo II, sec¢do 9, e no anexo I, capitulo III, sec¢do 20.4.1, ali-
nea c),

— uma especificagdo do analito ou marcador a determinar pelo disposi-
tivo,

— a especificacdo da utilizagdo prevista do dispositivo,

— a identificagdo dos materiais de referéncia certificados ou dos proce-
dimentos de medi¢do de referéncia para permitir a rastreabilidade me-
trologica,

— a identificac@o clara dos grupos-alvo de doentes especificos, com in-
dicacdes, limitagdes e contraindica¢des precisas,

— a identificagdo dos requisitos gerais de seguranca e desempenho, tal
como estabelecidos no anexo I, secgdes 1 a 9, que devem assentar em
dados pertinentes de validade cientifica ¢ de desempenho analitico e
clinico,

— uma especificagdo dos métodos, incluindo os instrumentos estatisticos
adequados, utilizados para a analise do desempenho analitico e clinico
do dispositivo e das limitagdes do dispositivo, e informagdes forneci-
das por esta,

— a descricao do estado atual dos conhecimentos, incluindo a identifica-
¢do das normas, das especificagdes comuns, das orientagdes ou dos
documentos de melhores praticas relevantes existentes,
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1.2.1.

— a indicagdo e a especificacdo dos parametros a utilizar para determinar,
com base no estado atual dos conhecimentos em medicina, a aceita-
bilidade da relagdo beneficio-risco para a(s) finalidade(s) prevista(s) e
para o desempenho analitico e clinico do dispositivo,

— para o software qualificado como dispositivo, a identificagdo e a es-
pecificacdo das bases de dados de referéncia e de outras fontes de
dados utilizadas como base para a tomada de decisdes a seu respeito,

— um resumo das diferentes fases de desenvolvimento, incluindo a se-
quéncia e os meios de determinagdo da validade cientifica e do de-
sempenho analitico e clinico, incluindo uma indicagao das etapas e
uma descri¢do dos critérios de aceitagdo potenciais,

— planeamento do ADPC conforme referido na parte B do presente
anexo.

Se qualquer dos elementos acima mencionados ndo for considerado ade-
quado no ambito do plano de avaliacdo do desempenho devido as carac-
teristicas especificas do dispositivo, deve ser fornecida uma justificagdo no
plano.

Demonstra¢ao da validade cientifica e do desempenho analitico e clinico:

Como principio metodologico geral, o fabricante deve:

— identificar, através de uma revisdo sistematica da literatura cientifica,
os dados disponiveis relevantes para o dispositivo e a respetiva fina-
lidade prevista, e identificar problemas que ainda subsistam ou lacunas
nos dados,

— avaliar a adequacdo de todos os dados pertinentes para a determinacao
da seguranga e do desempenho do dispositivo,

— produzir dados novos ou complementares necessarios para resolver
questdes pendentes.

Demonstragao da validade cientifica

O fabricante deve demonstrar a validade cientifica com base numa das
seguintes fontes, ou numa combinagdo das mesmas:

— informagdes pertinentes sobre a validade cientifica dos dispositivos
que medem o mesmo analito ou marcador,

— literatura cientifica (analisada pelos pares),

— consenso manifestado nos pareceres/posi¢does de peritos das associa-
¢oes profissionais pertinentes,

— resultados de estudos de comprovagdo do conceito,

— resultados de estudos de desempenho clinico.

A validade cientifica do analito ou do marcador deve ser demonstrada e
documentada no relatorio sobre a validade cientifica.
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1.2.2.

1.2.3.

1.3.
1.3.1.

Demonstracao do desempenho analitico

O fabricante deve demonstrar o desempenho analitico do dispositivo rela-
tivamente a todos os parametros descritos no anexo I, seccdo 9.1, alinea a),
salvo se qualquer omissdo puder ser justificada como ndo aplicavel.

Regra geral, o desempenho analitico deve ser sempre demonstrado com
base em estudos de desempenho analitico.

No caso de novos marcadores, ou de outros marcadores sem materiais de
referéncia certificados ou procedimentos de medigdo de referéncia dispo-
niveis, pode ndo ser possivel demonstrar a veracidade. Se ndo existirem
métodos comparativos, podem utilizar-se outras abordagens, se estiver
demonstrada a sua adequagdo, como a comparagdo com outros métodos
bem documentados ou com padrdes de referéncia compostos. Na falta de
tais abordagens, ¢ necessario um estudo de desempenho clinico que com-
pare o desempenho do novo dispositivo com a pratica clinica habitual
atual.

O desempenho analitico deve ser demonstrado e documentado no relatério
de desempenho analitico.

Demonstragdo do desempenho clinico

O fabricante deve demonstrar o desempenho clinico do dispositivo em
relagdo aos parametros descritos no anexo I, sec¢do 9.1, alinea b), salvo
se qualquer omissdo puder ser justificada como nao aplicavel.

A demonstragdo do desempenho clinico de um dispositivo deve basear-se
numa ou em varias das seguintes fontes:

— estudos de desempenho clinico,

— literatura cientifica analisada pelos pares,

— publicagdes sobre a experiéncia adquirida com as analises de diagnos-
tico de rotina.

Devem realizar-se estudos de desempenho clinico, a menos que seja apre-
sentada uma justificagdo adequada para recorrer a outras fontes de dados
de desempenho clinico.

O desempenho clinico deve ser demonstrado ¢ documentado no relatorio
de desempenho clinico.

Evidéncia clinica e relatorio de avaliagdo do desempenho

O fabricante deve avaliar todos os dados relevantes em matéria de vali-
dade cientifica e de desempenhos analitico e clinico para verificar a con-
formidade do seu dispositivo com os requisitos gerais de seguranga e
desempenho referidos no anexo I. A quantidade ¢ qualidade desses dados
deve permitir ao fabricante realizar uma avaliagdo qualificada para saber
se o dispositivo proporcionard o(s) beneficio(s) clinico(s) e a seguranga
esperados quando utilizado da forma prevista pelo fabricante. As conclu-
soes ¢ os dados obtidos com esta avaliagdo constituem a evidéncia clinica
relativa ao dispositivo. A evidéncia clinica deve demonstrar cientifica-
mente que o(s) beneficio(s) clinico(s) previstos e a seguranga serdo alcan-
¢ados de acordo com o estado atual dos conhecimentos no dominio da
medicina.
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1.3.2.

2.2.

2.3.

Relatorio de avaliagdo do desempenho

A evidéncia clinica deve ser documentada num relatério de avaliagdo do
desempenho. O referido relatério deve incluir o relatorio de validade
cientifica, o relatorio de desempenho analitico, o relatorio de desempenho
clinico e uma avaliagdo desses relatorios que permita a demonstracdo da
evidéncia clinica.

O relatorio de avaliagdo do desempenho deve incluir, nomeadamente:

— a justificagdo da abordagem adotada para a recolha da evidéncia cli-
nica,

— a metodologia de pesquisa bibliografica e o protocolo de pesquisa
bibliografica e relatorio de pesquisa bibliografica para revisdo da lite-
ratura existente,

— a tecnologia em que o dispositivo se baseia, a finalidade prevista do
dispositivo e as reivindicagdes que sejam feitas sobre o desempenho
ou seguranca do dispositivo,

— a natureza e o alcance dos dados relativos a validade cientifica ¢ ao
desempenho analitico e clinico que tenham sido avaliados,

— a evidéncia clinica no que respeita ao facto de os desempenhos serem
aceitaveis atendendo ao estado atual dos conhecimentos no dominio da
medicina,

— novas conclusdes resultantes de relatorios de ADPC, em conformidade
com a parte B do presente anexo.

. A evidéncia clinica e a respetiva avaliagdo no relatorio de avaliagdo do

desempenho devem ser atualizadas ao longo do ciclo de vida do disposi-
tivo em questdo com dados obtidos da aplicagdo do plano de ADPC do
fabricante em conformidade com a parte B do presente anexo, no ambito
da avaliagdo do desempenho e do sistema de monitorizagdo pods-comer-
cializagdo a que se refere o artigo 10.°, n.° 9. O relatério de avaliagdo do
desempenho deve fazer parte da documentagao técnica. A documentagao
técnica deve conter tanto os dados favoraveis como os desfavoraveis
tomados em consideracdo na avaliagdo do desempenho.

ESTUDOS DE DESEMPENHO CLINICO
Objetivo dos estudos de desempenho clinico

Os estudos de desempenho clinico tém por objetivo estabelecer ou con-
firmar aspetos do desempenho de um dispositivo que ndo possam ser
determinados através de estudos de desempenho analitico, da literatura
e/ou de experiéncia anterior adquirida com os testes de diagnostico de
rotina. Estas informagdes sdo utilizadas para demonstrar o cumprimento
dos requisitos gerais de seguranca ¢ desempenho relevantes no que diz
respeito ao desempenho clinico. Quando sdo realizados estudos de desem-
penho clinico, os dados obtidos devem ser utilizados no processo de
avaliacdo do desempenho e fazer parte da evidéncia clinica relativa ao
dispositivo.

Aspetos éticos no ambito dos estudos de desempenho clinico

Todas as etapas dos estudos de desempenho clinico, desde a reflexao
inicial sobre a necessidade e justificagdo do estudo até a publicagdao dos
resultados, devem ser efetuadas em conformidade com principios éticos
reconhecidos.

Métodos para a realizagdo dos estudos de desempenho clinico
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23.1.

Concegdo dos estudos de desempenho clinico

Os estudos de desempenho clinico devem ser concebidos por forma a
maximizar a relevancia dos dados e minimizar os potenciais enviesamen-
tos.

. Plano de estudo de desempenho clinico

Os estudos de desempenho clinico devem ser efetuados com base num
plano de estudo de desempenho clinico (PEDC).

O PEDC deve definir a fundamentagdo, os objetivos, a concegdo, as
analises propostas, a metodologia e os aspetos relativos a monitorizacao,
realizagdo e conservagdo dos registos do estudo de desempenho clinico.
Deve conter, em particular, as seguintes informagdes:

a)  Numero Unico de identificagdo do estudo de desempenho clinico
referido no artigo 66.°, n.° 1;

b) A identificacdo do promotor, incluindo nome, endere¢o da sede ou
domicilio profissional e informacdes de contacto do promotor e, se
aplicavel, nome, endereco da sede ou domicilio profissional e infor-
magdes de contacto da respetiva pessoa de contacto/representante
legal, nos termos do artigo 58.°, n.° 4, estabelecido na Unido;

c¢) Informacgdes sobre o(s) investigador(es), a saber, o investigador prin-
cipal, coordenador ou outro. qualifica¢des; informagdes de contacto,
e centro(s) de investigagdo, tais como o numero, qualificagdo, in-
formagdes de contacto e, no caso dos dispositivos de autodiagnos-
tico, a localizagdo e o numero de leigos envolvidos;

d) A data de inicio e a duragdo prevista do estudo de desempenho
clinico;

e) A identificagdo e descricdo do dispositivo, a sua finalidade prevista,
o(s) analito(s) ou marcador(es), a rastreabilidade metrologica e o
fabricante;

f)  Informacdes sobre o tipo de amostras objeto da investigacao;

g) A sinopse do estudo de desempenho clinico, o seu tipo de concecao,
tal como sem intervengdo ou com intervengdo, juntamente com os
objetivos e hipdteses do estudo, a referéncia ao atual estado atual
dos conhecimentos em matéria de diagndstico e/ou medicina;

h)  Uma descri¢ao dos riscos e beneficios esperados do dispositivo e do
estudo de desempenho clinico no contexto do atual estado atual dos
conhecimentos na pratica clinica, e, com excegdo dos estudos que
utilizam o remanescente das amostras anteriormente testadas, os
procedimentos médicos envolvidos e a gestdo dos doentes;

i) As instrugdes de utilizacdo do dispositivo ou o protocolo de teste, a
formagdo e experiéncia exigidas ao utilizador, os processos de cali-
bracdo e meios de controlo adequados, a indicacdo de quaisquer
outros dispositivos, dispositivos médicos, medicamentos ou outros
artigos a incluir ou excluir e as especificagcdes sobre qualquer com-
parador ou método comparativo utilizado como referéncia;

j) A descrigdo e justificagdo da concecao do estudo de desempenho
clinico, a sua solidez e validade cientifica, incluindo a concegdo
estatistica, bem como pormenores das medidas que devem ser to-
madas para reduzir ao minimo os enviesamentos, designadamente,
aleatorizagdo, e gestdo de potenciais fatores de confusio;
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k)

D)

m)

n)

0)

p)

q)

r)

s)

t)

u)

v)

w)

X)

O desempenho analitico em conformidade com o anexo I, capitulo I,
sec¢do 9.1, alinea a), com uma justificagdo de qualquer omissdo;

Os parametros de desempenho clinico em conformidade com o
anexo I, sec¢do 9.1, alinea b), a determinar, com uma justificacdo
de qualquer omissdo; e, com excegdo dos estudos que utilizam o
remanescente das amostras anteriormente testadas, os resultados cli-
nicos/parametros de avaliagdo especificados (primarios/secundarios)
utilizados, com uma justificagdo e as potenciais implicagdes para as
decisdes de gestdo da satide individual e/ou publica;

Informagdes sobre a populagdo objeto do estudo de desempenho:
especificagdes dos participantes, critérios de selecdo, dimensdao da
populagao objeto do estudo de desempenho, representatividade em
relagdo a populacdo-alvo e, se aplicavel, informagdes sobre os par-
ticipantes vulneraveis, designadamente, criangas, gravidas, portado-
res de imunodeficiéncias ou idosos;

Informagdes sobre a utilizagdo dos dados provenientes de bancos de
amostras remanescentes, de bancos de material genético ou tecidos,
de registos de doentes ou de doengas, etc., com uma descricao da
fiabilidade e representatividade e uma abordagem de analise estatis-
tica; garantia do método pertinente para determinar o verdadeiro
estado clinico das amostras colhidas em doentes;

O plano de monitorizacao;

A gestdo dos dados;

Os algoritmos de decisdo;

A politica no que respeita a quaisquer alteragdes, incluindo as alte-
ragdes nos termos do artigo 71.°, ou desvios em relagdo ao PEDC,
com uma clara proibicdo do recurso a excegdes em relagdo ao
PEDC;

Responsabilidade em relagdo ao dispositivo, especialmente no que
respeita ao controlo de acesso ao dispositivo, seguimento do dispo-
sitivo utilizado no estudo de desempenho clinico e devolugao de
dispositivos ndo utilizados, fora do prazo de validade ou defeituosos;

Declaragdo de conformidade com os principios éticos reconhecidos
em matéria de investigagdo médica em seres humanos e com o0s
principios de boa prética clinica no dominio dos estudos de desem-
penho clinico, bem como com os requisitos regulamentares aplica-
veis;

Uma descrigdo do processo de consentimento esclarecido, incluindo
uma copia da ficha de informagdo do doente e dos formularios de
consentimento;

Os procedimentos para o registo e as notificagdes de seguranga,
incluindo defini¢des de acontecimentos suscetiveis de registo e no-
tificagdo, bem como procedimentos e prazos de notificagio;

Os critérios e procedimentos para a suspensdo ou a conclusdo ante-
cipada do estudo de desempenho clinico;

Os critérios e procedimentos de acompanhamento dos participantes
apos a conclusdo de um estudo de desempenho, procedimentos de
acompanhamento dos participantes em caso de suspensdo ou con-
clusdo antecipada, procedimentos de acompanhamento dos partici-
pantes que tenham retirado o seu consentimento e procedimentos
aplicaveis aos participantes cujo acompanhamento tenha sido inter-
rompido;
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y)  Os procedimentos de comunicag¢do de resultados de testes fora do
estudo, incluindo a comunica¢do de resultados de testes aos partici-
pantes no estudo de desempenho;

z) A politica no que respeita a elaboragdo do relatorio do estudo de
desempenho clinico e a publicacdo dos resultados em conformidade
com os requisitos legais e os principios éticos referidos na sec-
¢do 2.2;

a-A) A lista das caracteristicas técnicas e funcionais do dispositivo, in-
dicando as que sdo abrangidas pelo estudo de desempenho;

a-B) Bibliografia.

Se parte das informagdes referidas no segundo paragrafo for apresentada
em documento separado, o PEDC deve referi-lo. As alineas u), x), y) € z)
ndo sdo aplicaveis aos estudos que utilizam o remanescente das amostras
anteriormente testadas.

Caso qualquer dos elementos referidos no segundo paragrafo ndo seja
considerado adequado para inclusio no PEDC devido a opgdo adotada
quanto a concegdo do estudo especifico, designadamente a utilizagdo do
remanescente das amostras anteriormente testadas versus estudos com
interven¢do de desempenho clinico, deve ser fornecida uma justificacdo.

. Relatorio do estudo de desempenho clinico

Um relatério do estudo de desempenho clinico, assinado por um médico
ou outra pessoa autorizada responsavel, deve incluir informagdes docu-
mentadas sobre o plano do protocolo do estudo de desempenho clinico, os
resultados e as conclusdes do estudo de desempenho clinico, incluindo as
constatagdes desfavoraveis. Os resultados e as conclusdes devem ser trans-
parentes, isentos de enviesamento e clinicamente relevantes. O relatorio
deve conter informagdes suficientes para que um terceiro independente o
possa compreender sem recorrer a outros documentos. Deve incluir igual-
mente, quando adequado, as alteracdes ou desvios ao protocolo, bem
como as exclusdes de dados, com a devida fundamentag@o.

OUTROS ESTUDOS DE DESEMPENHO

Por analogia, o plano do estudo de desempenho referido na secgdo 2.3.2 e
o relatorio do estudo de desempenho referido na sec¢do 2.3.3 devem ser
documentados no caso de outros estudos de desempenho que ndo cons-
tituam estudos de desempenho clinico.

PARTE B

ACOMPANHAMENTO DO DESEMPENHO POS-COMERCIALIZACAO

4.

Deve entender-se o ADPC como um processo continuo que atualiza a
avaliagdo do desempenho referida no artigo 56.° e na parte A do presente
anexo, ¢ deve ser especificamente considerado no plano de monitorizagao
pos-comercializagao do fabricante. No ambito do ADPC, o fabricante deve
recolher e avaliar proativamente o desempenho e os dados cientificos
pertinentes relativos a utilizagdo de um dispositivo que ostente a marcacao
CE e esteja colocado no mercado ou em servigo de acordo com a finali-
dade prevista referida no procedimento de avaliagdo da conformidade
relevante, com o objetivo de confirmar a seguranca, o desempenho e a
validade cientifica do dispositivo ao longo do seu periodo de vida til
esperado, bem como de assegurar a aceitabilidade continua da relagdo
beneficio-risco, e de detetar riscos emergentes com base em provas con-
cretas.

O ADPC deve ser efetuado de acordo com um método documentado,
estabelecido num plano de ADPC.
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5.1.

5.2

O plano de ADPC deve especificar os métodos e procedimentos a aplicar
para a recolha e a avaliagdo proativas de dados de seguranga, de desem-
penho e de carater cientifico com o objetivo de:

a) Confirmar a seguranga e o desempenho do dispositivo ao longo do seu
periodo de vida util esperado;

b) Identificar riscos ou limites de desempenho anteriormente desconheci-
dos e contraindicagdes;

c) Identificar e analisar os riscos emergentes com base em provas factuais;

d) Assegurar a aceitabilidade continua da evidéncia clinica e da relagdo
beneficio-risco referida no anexo I, capitulo I, sec¢des 1 e §; e

e) Identificar um eventual uso indevido sistematico.
O plano de ADPC deve incluir, pelo menos:

a) Os métodos e procedimentos gerais de ADPC a aplicar, tais como a
recolha da experiéncia clinica adquirida, a informagdo proveniente dos
utilizadores, a revisdo da literatura cientifica e de outras fontes de
dados de desempenho ou cientificos;

b) Os métodos e procedimentos especificos de ADPC a aplicar, tais como
ensaios interlaboratoriais e outras atividades em matéria de garantia da
qualidade, estudos epidemioldgicos, avaliagdo de registos de doentes
ou de doengas pertinentes, bancos de dados genéticos ou estudos de
desempenho clinico poés-comercializacao;

¢) A fundamentagdo da adequagdo dos métodos e procedimentos referidos
nas alineas a) e b);

d) Uma referéncia as partes relevantes do relatorio de avaliacdo de de-
sempenho referido na sec¢do 1.3 do presente anexo e a gestdo de risco
referida no anexo I, sec¢do 3;

e) Os objetivos especificos fixados para o ADPC;

f) Uma avaliagdo dos dados de desempenho relativos a dispositivos equi-
valentes ou semelhantes e o atual estado atual dos conhecimentos;

g) Uma referéncia as especificacdes comuns relevantes, normas harmoni-
zadas se utilizadas pelo fabricante, e orientagdes relevantes em matéria
de ADPC; e

h) Um calendario pormenorizado e devidamente justificado no que res-
peita as atividades de ADPC, tais como a andlise de dados e a apre-
sentacdo de relatorios sobre o ADPC que devam ser realizadas pelo
fabricante.

O fabricante deve analisar as constatagdes do ADPC e documentar os seus
resultados num relatério de avaliagio do ADPC, que deve atualizar o
relatorio de avaliagdo do desempenho e fazer parte da documentagio
técnica.

As conclusdes do relatorio de avaliagdo do ADPC devem ser tidas em
conta na avaliagdo de desempenho referida no artigo 56.° e na parte A do
presente anexo, bem como na gestdo de risco referida no anexo I, secgdo 3.
Se, no decurso do ADPC, se verificar a necessidade de adotar medidas
preventivas e/ou corretivas, o fabricante deve aplica-las.

Se o ADPC ndo for considerado apropriado para um dispositivo especifi-
co, deve ser apresentada uma justificagdo documentada no ambito do
relatorio de avaliagdo do desempenho.
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ANEXO X1V

ESTUDOS COM INTERVENCAO DE DESEMPENHO CLINICO E
OUTROS ESTUDOS DE DESEMPENHO

CAPITULO 1

DOCUMENTACAO RESPEITANTE AO PEDIDO RELATIVO A

ESTUDOS COM INTERVENCAO DE DESEMPENHO CLINICO E A

OUTROS ESTUDOS DE DESEMPENHO QUE IMPLIQUEM RISCOS
PARA OS PARTICIPANTES NOS ESTUDOS

No caso dos dispositivos destinados a ser utilizados no contexto de estudos com
intervengdo de desempenho clinico ou de outros estudos de desempenho que
impliquem riscos para os participantes, o promotor deve elaborar e apresentar
o pedido nos termos do artigo 58.°, acompanhado dos seguintes documentos:

1. Formulario de pedido

O formulario de pedido deve estar devidamente preenchido e incluir as
seguintes informacgdes:

1.1. Nome, endere¢o e informagdes de contacto do promotor e, se aplicavel,
nome, endereco e informacdes de contacto da respetiva pessoa de contacto
ou representante legal nos termos do artigo 58.°, n.° 4, estabelecido na
Unido;

1.2.  Se for diferente dos indicados na sec¢do 1.1, nome, enderego e informa-
¢oes de contacto do fabricante do dispositivo destinado a avaliacdo do
desempenho e, se aplicavel, do seu mandatario;

1.3. Titulo do estudo de desempenho;

1.4. Numero unico de identificagdo, nos termos do artigo 66.°, n.° 1;

1.5. Estatuto do estudo de desempenho, tal como primeira apresentagdo, nova
apresentacdo, alteragdo importante.

1.6. Pormenores e/ou referéncia ao plano do estudo de desempenho, tais como
pormenores acerca da fase de concecdo do estudo de desempenho;

1.7. Caso o pedido seja uma nova apresentacdo em relacdo a um dispositivo
para o qual um pedido ja tenha sido apresentado, a data ou datas e o
nimero ou numeros de referéncia do pedido anterior ou, em caso de
alteragdo importante, referéncia ao pedido inicial. O promotor deve iden-
tificar todas as alteragcdes em relagdo ao pedido anterior e apresentar a
justificagdo dessas alteragdes, indicando, em especial, se as alteracdes in-
troduzidas tém por objetivo atender as conclusdes das analises anterior-
mente efetuadas pela autoridade competente ou pela comissao de ética.

1.8.  Em caso de apresentagdo do pedido em paralelo com um pedido relativo a
um ensaio clinico em conformidade com o Regulamento (UE)
n.° 536/2014, referéncia ao numero oficial de registo do ensaio clinico;

1.9. Identificagdo dos Estados-Membros e paises terceiros nos quais o estudo de
desempenho clinico devera ser realizado, no contexto de um estudo mul-
ticéntrico ou multinacional, a data de apresentacdo do pedido;

1.10. Descrigdo sucinta do dispositivo para estudo de desempenho, sua classifi-
cacao e outras informagdes necessarias a identificacao do dispositivo e do
tipo de dispositivo;
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1.11

1.14

1.15

1.16

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

. Resumo do plano do estudo de desempenho;

. Se aplicavel, informagdes relativas a um dispositivo comparador, sua clas-
sificacdo e outras informagdes necessarias a identificagdo do dispositivo
comparador;

. Elementos fornecidos pelo promotor que comprovem que o investigador e
o centro de investigagdo clinica tém capacidade para realizar o estudo de
desempenho clinico em conformidade com o plano do estudo de desempe-
nho;

. Pormenores sobre a data de inicio e a duragdo do estudo de desempenho
previstos;

. Dados que permitam identificar o organismo notificado se ja estiver en-
volvido na fase do pedido do estudo de desempenho;

. Confirmagao de que o promotor esta ciente de que a autoridade competente
pode contactar a comissdo de ética que esta a avaliar ou que avaliou o
pedido;

. A declaragio referida na secgédo 4.1.

Brochura do investigador

A brochura do investigador (BI) deve conter as informagdes relativas ao
dispositivo para estudos de desempenho que sejam relevantes para o estudo
e estejam disponiveis a data de apresentacao do requerimento. Todas as
atualizagdes da BI ou quaisquer outras informagdes relevantes que venham
a estar disponiveis devem ser atempadamente comunicadas aos investiga-
dores. A BI deve ser identificada de forma clara e conter, designadamente,
os seguintes elementos:

Identificacao e descrigdo do dispositivo, incluindo informagdes sobre a sua
finalidade prevista, classificacdo do risco e regra de classificagdo aplicavel
nos termos do anexo VIII, bem como sobre a sua concecdo e fabrico, e
referéncias a anteriores versdes semelhantes do dispositivo.

Instrugdes do fabricante sobre a instalagao, manutengao, normas de higiene
e utilizacdo, incluindo requisitos de armazenagem e manuseamento, bem
como, na medida em que estes elementos se encontrem disponiveis, infor-
magdes a colocar no roétulo e instrugdes de utilizagdo fornecidas com o
dispositivo aquando da sua colocagdo no mercado. Além disso, informa-
¢Oes sobre a eventual formagao exigida.

Desempenho analitico.

Dados clinicos existentes, em especial:

— literatura cientifica relevante analisada pelos pares e consenso manifes-
tado nos pareceres/posigdes disponiveis de peritos das associagdes pro-
fissionais pertinentes relativamente a seguranca, ao desempenho, aos
beneficios clinicos para os doentes, as caracteristicas de concegdo, a
validade cientifica, ao desempenho clinico e a finalidade prevista do

dispositivo e/ou de dispositivos equivalentes ou semelhantes,

— outros dados clinicos relevantes relativos a seguranga, validade cienti-
fica, desempenho clinico, beneficios clinicos para os doentes, caracte-
risticas de concego e finalidade prevista de dispositivos semelhantes,
incluindo pormenores das respetivas semelhangas e diferencas com o
dispositivo em questio.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5

Resumo da analise beneficio-risco e da gestao de risco, incluindo informa-
¢des sobre riscos conhecidos ou previsiveis e adverténcias.

No caso de dispositivos que incluam tecidos, células e substincias de
origem humana, animal ou microbiana, informag¢des pormenorizadas sobre
os tecidos, células e substancias e sobre a conformidade com os requisitos
gerais de seguranca e desempenho relevantes e a gestdo de riscos especi-
fica no que diz respeito aos tecidos, células e substincias.

Lista que especifique o cumprimento dos requisitos gerais de seguranga e
desempenho relevantes estabelecidos no anexo I, incluindo as normas e
especificagdes comuns aplicadas, no todo ou em parte, e descricdo das
solugdes que permitam cumprir esses requisitos, na medida em que as
referidas normas e especificagdes comuns ndo tenham — ou so parcial-
mente tenham — sido cumpridas ou sejam omissas.

Descricao pormenorizada dos procedimentos clinicos e testes de diagnds-
tico utilizados no decurso do estudo de desempenho, em especial informa-
¢oes sobre qualquer desvio verificado em relagdo a pratica clinica habitual.

Plano do estudo de desempenho, como referido no anexo XIII, secgdes 2
e 3.

Outras informagdes

Declaragdo assinada pela pessoa singular ou coletiva responsavel pelo
fabrico do dispositivo para estudos de desempenho, pela qual se confirme
que o dispositivo em questdo ¢ conforme com os requisitos gerais de
seguranca e desempenho previstos no anexo I, excetuando os aspetos
que sdo objeto do estudo de desempenho clinico, ¢ que, quanto a estes
ultimos, foram tomadas todas as precaucdes para proteger a saude e a
seguranca do participante.

Se for caso disso nos termos do direito nacional, copia do parecer ou
pareceres da comissdo ou comissdes de ética em causa. Caso, nos termos
do direito nacional, aquando da apresentagdo do pedido, o parecer ou
pareceres da comissdo ou comissdes de ética ndo sejam necessarios,
deve ser enviada copia do parecer ou pareceres assim que estiverem dis-
poniveis.

Prova de cobertura por um seguro ou mecanismo de compensa¢do dos
participantes em caso de dano, nos termos do artigo 65.° ¢ do direito
nacional correspondente.

Documentos a utilizar para a obtencdo do consentimento esclarecido, in-
cluindo a ficha de informacdo do doente ¢ o documento que contém o
consentimento esclarecido.

Descrigdo das medidas destinadas a assegurar o cumprimento das regras
aplicaveis em matéria de protegdo e confidencialidade dos dados pessoais,
em especial:

— medidas organizacionais e técnicas que serdo postas em pratica para
prevenir o acesso, divulgacdo, difusdo e alteragdo ndo autorizados ou a
perda de informacdes e dados pessoais tratados,

— descricdo das medidas que serfio postas em pratica para assegurar a
confidencialidade dos registos e dados pessoais dos participantes,
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4.6.

— descri¢do das medidas que serdo postas em pratica em caso de violagdo
da seguranga dos dados a fim de mitigar eventuais efeitos adversos.

Devem ser apresentados a autoridade competente para analisar os requeri-
mentos, se tal for solicitado, todos os pormenores da documentagao técnica
disponivel, por exemplo a andlise de risco pormenorizada/documentos de
gestao ou relatorios de ensaio especificos.

CAPITULO II
OUTRAS OBRIGACOES DO PROMOTOR

. O promotor deve comprometer-se a manter a disposi¢do das autoridades na-

cionais competentes a documentagdo necessaria para fornecer elementos de
prova relativos a documentacdo referida no capitulo I do presente anexo. Caso
0 promotor ndo seja a pessoa singular ou coletiva responsavel pelo fabrico do
dispositivo para estudo de desempenho, esta obrigagdo pode ser assumida por
essa pessoa em nome do promotor.

. O promotor deve dispor de um acordo que assegure que o investigador ou

investigadores lhe comuniquem atempadamente todos os acontecimentos ad-

Versos graves ou quaisquer outros acontecimentos referidos no artigo 76.°,
o

n.” 2.

. A documenta¢do mencionada no presente anexo deve ser conservada durante

pelo menos dez anos apds a conclusdo do estudo de desempenho clinico do
dispositivo em causa ou, se o dispositivo for posteriormente colocado no
mercado, durante pelo menos dez anos depois de o ultimo dispositivo ter
sido colocado no mercado.

Cada Estado-Membro deve exigir que a documentagdo referida no presente
anexo seja mantida a disposicdo das autoridades competentes pelo periodo
indicado no primeiro paragrafo, em caso de faléncia ou cessagdo da atividade
do promotor ou da sua pessoa de contacto, estabelecido no seu territorio, antes
do termo do referido periodo.

. O promotor deve nomear um monitor independente do centro de investigacao

a fim de garantir que o estudo de desempenho clinico se efetue de acordo com
o plano do estudo de desempenho clinico, os principios das boas praticas
clinicas e o disposto no presente regulamento.

. O promotor deve assegurar plenamente o acompanhamento dos participantes

nas investigagdes.
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ANEXO XV

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 98/79/CE

Presente regulamento

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

9.
9.
9.9
9.5,
9.,
9.2
9o
9.
9.

9.%

1, primeiro paragrafo

1, segundo paragrafo

10

11

Artigo 1.°, n.° 1
Artigo 2.°

Artigo 2.°, pontos 54 e 55

Artigo 5.°, . 4 e 5
Artigo 1.°, n.° 9
Artigo 1.°, n.° 5
Artigo 5.°, n.° 1
Artigo 5.°, n.° 2
Artigo 21.°

Artigo 19.°, n.® 1 e 2
Artigo 19.°, n.° 3
Artigo 10.°, n.° 10
Artigo 18.°, n.° 6

Artigo 8.°, n.° 1

Artigo 9.°

Artigo 107.°

Artigos 89.° ¢ 92.°

Artigo 48.°, n.° 10, primeiro paragrafo

Artigo 48.°, n.° 3, segundo paragrafo, ar-
tigo 48.°, n.° 7, segundo paragrafo, e artigo 48.°,
n.° 9, segundo paragrafo

Artigo 48.°, n.* 3 a 6

Artigo 48.°, n. 3 a9

Artigo 5.°, n.° 6

Artigo 11.°, n.* 3 e 4
Artigo 10.°, n.° 7
Artigo 49.°, n.° 1
Artigo 49.°, n.° 4
Artigo 51.°, n.° 2

Artigo 48.°, n.° 12
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Diretiva 98/79/CE

Presente regulamento

Artigo
Artigo

Artigo
gundo

Artigo
Artigo

Artigo

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

9.9 n.° 12

9., n.° 13

10.°, n.®® 1 e 2, artigo 10.°, n.° 3, se-
periodo, e artigo 10.°, n.° 4

10.°, n.° 3, primeiro periodo

14.°, n.° 1, alinea a)
14.°, n.° 1, alinea b)
14.°, n.° 2

14.° n° 3

Artigo 54.°, n.° 1
Artigo 48.°, n.° 2

Artigo 26.°, n.° 3, e artigos 27.° ¢ 28.°

Artigo 11.°, n.° 1
Artigo 82.°, n.° 1, e artigo 84.°, n.° 2

Artigo 82.°, n.° 10, e artigo 82.°, n.°
meiro paragrafo

Artigo 84.°, n.° 7
Artigo 86.°

Artigo 30.°

Artigo 93.°

Artigo 47.°, n.* 3 e 6

Artigos 38.° ¢ 39.°

Artigo 32.°

Artigo 40.°, n.” 2 e 4

Artigo 51.°, n.° 5

Artigo 51.°, n.° 4

Artigo 34.°, n.° 2, e artigo 40.°, n.° 2
Artigo 18.°

Artigos 89.° a 92.°

Artigo 94.°

Artigo 102.°

Artigo 97.°

11, pri-
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