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(Actos cuja publicagio ndo é uma condigdo da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DIRECTIVA 93/42/CEE DO CONSELHO
de 14 de Junho de 1993

relativa aos dispositivos médicos

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade

Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),
Em cooperagio com o Parlamento Europeu (3),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e
Social (3),

Considerando que importa adoptar medidas no contexto
_ do mercado interno; que o mercado interno é um espago
sem fronteiras internas no qual é assegurada a livre
circulagdo de mercadorias, pessoas, servigos e capitais;

Considerando que as disposigoes legislativas, regulamen-

tares e administrativas em vigor nos Estados-membros no
tocante as caracteristicas de seguranga, de protecgio da
saide e de nivel de funcionamento dos dispositivos
médicos variam no que respeita ao respectivo teor e
ambito; que os procedimentos de certificagdo e controlo
desses dispositivos variam consoante os Estados-mem-
bros; que as referidas disparidades constituem entraves as
trocas comercials comunitarias;

Considerando que devem se harmonizadas as disposi¢oes
nacionais que garantem a seguranga e a protecgio da
satide dos doentes, utilizadores, e, se aplicivel, de outras
pessoas, no que respeita a utilizagio dos dispositivos
médicos, por forma a assegurar a livre circulagio dos
referidos dispositivos no mercado interno;

Considerando que as disposi¢des harmonizadas devem ser
diferenciadas das medidas tomadas pelos Estados-mem-

1) JO n° C 237 de 12. 9. 1991; p. 3 ¢ JO n° C251 de 28. 9.
1992, p. 40. :

%) JO n° ClSOde31 5. 1993 ¢ JO n? C176de28 6.
1993.

3 JO n° C 79 de 30. 3. 1992, p: 1.

bros com o objectivo de gerir o financiamento dos
sistemas de saiide publica e de seguro de doenga respei-
tantes directa ou indirectamente a esses dispositivos; que,
por conseguinte, essas disposigdes ndo afectam a facul-
dade de os Estados-membros aplicarem, no respeito pelo
direito comunitirio, as medidas acima referidas;

Considerando que os dispositivos médicos devem propor-
cionar um elevado nivel de protecgdo aos doentes, utiliza-
dores e terceiros, bem como alcangar o nivel de funciona-
mento que lhes é atribuido pelo fabricante; que, por
conseguinte, um dos objectivos essenciais da presente

directiva é a conservagio ou a melhoria do grau de
protecgio alcangado nos Estados-membros;

Considerando que determinados dispositivos médicos se
destinam a administragio de medicamentos, na acepgio
da Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de
1963, relativa a aproximagio das disposigoes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes as especiali-
dades farmacéuticas (*); que, nesses casos, a colocagdo de
dispositivos médicos no mercado se rege, como regra
geral, pela presente directiva e a colocagdo de medica-
mentos no mercado se rege pela Directiva 65/65/CEE;
que, contudo, se tal dispositivo for colocado no mercado
de forma que o dispositivo € o medicamento formem
uma entidade integral tnica exclusivamente destinada a
ser utilizada na combinac¢io dada e que esta nio seja
reutilizével, esse produto unitério sera.regido pela Direc-
tiva 65/65/CEE;. que importa considerar separadamente
do acima referido os dispositivos medicinais que inte-

. grem, entre outras, substincias que, se utilizadas isolada-

mente, possam ser consideradas medicamentos na acep-
¢do da Directiva 65/65/CEE; que, em tais casos, sempre
que sejam incorporadas nos dispositivos medicinais subs-
tancias destinadas a actuar no organismo com acgdo
auxiliar da do dispositivo, a colocagio no mercado se
rege pelo disposto na presente directiva; neste Ambito, a
verificagio da seguranca, qualidade e utilidade das sub-

(4) JO n? 22 de 9. 6. 1965, p. 369/65. Directiva com 4 iltima
redacqao que lhe foi dada pela Directiva 92/27/CEE (Jo
n? L 113 de 30. 4. 1992, p. 8).
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stincias deve efectuar-se por analogia com os métodos
adequados constantes da Directiva 75/318/CEE do Con-
setho, de 20 de Maio de 1975, relativa & aproximagio
das legislagdes dos Estados-membros respeitantes as nor-
mas e protocolos analiticos, téxico-farmacolégicos e clini-
cos em matéria de ensaios de especialidades farmacéuti-
cas( )

Considerando que os requisitos essenciais € 0s outros
requisitos estabelecidos nos anexos da presente directiva,
incluindo os que tém como objectivo «minimizar» ou
«reduzir» os riscos, devem ser interpretados e aplicados
de modo a ter em conta a tecnologia e a pritica existen-
tes no momento da- concepgéo, assim como imperativos
técnicos e econémicos compativeis com um elevado mvel
de protecgio da saiide e da seguranga; -

Considerando que, nos termos dos principios estabeleci-
dos na resolu¢io do Conselho, de 7 de Maio de 1985,
relativa a uma nova abordagem no dominio da harmoni-
zagdo técnica e da normalizagdo (?), as regulamentagdes
relativas 4 concepgio e fabrico de dispositivos médicos
devem restringir-se as disposi¢des necessdrias para a
observancia dos requisitos essenciais; que os referidos
requisitos, dado serem essenciais, devem substituir as
disposi¢bes nacionais correspondentes; que os requisitos
essenciais devem ser aplicados com discernimento para
atender ao desenvolvimento tecnolégico aquando da con-
cepgdo, .bem como a imperativos de ordem técnica e
econémica compativeis com um elevado nivel de protec-
¢do da sadde e da segurancga;

Considerando que a Directiva 90/385/CEE do Conselho,
de 20 de Junho de 1990, relativa i aproximacgio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos disposi-
tivos medicinais implantiveis activos (3), representa um
primeiro exemplo de aplicagio da nova abordagem no
dominio dos dispositivos médicos; que, por forma. a

assegurar regulamenta¢bes comunitirias homogéneas -

apliciveis ao conjunto dos dispositivos médicos, a pre-
sente directiva se pauta em grande medida pelo disposto
na Directiva 90/385/CEE; que, por este mesmo motivo, a
Directiva 90/385/CEE deve ser alterada por forma a nela
se inserirem as disposi¢Oes gerais da presente directiva;

Considerando que as questdes de compatibilidade electro-
magnética fazem parte integrante da seguranga dos dispo-
sitivos médicos; que a- presente directiva deve conter
disposicdes especificas a este respeito tendo em conta o
disposto na Directiva 89/336/CEE do Conselho, de 3 de
Maio de 1989, relativa 4 aproximagio das legislagdes dos
Estados-membros respeitantes 3 compatibilidade electro-
magnética (*);

Considerando que a presente directiva deve incluir requi-
sitos relativos 4 concepgio e fabrico dos dispositivos que

(1) JO n° L 147 de 9. 6. 1975, p. 1. Directiva com a dltima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 91/507/CEE (JO
n® L 270 de 26. 9. 1991, p. 32).

() JO n° C 136 de 4. 6. 1985, p. 1.

(%) JO n° L 189 de 20. 7. 1990, p. 17.

(*) JO n? L 139 de 23. 5. 1989. p. 19. Directiva com a fltima
redac¢io que lhe foi dada pela Directiva 92/31/CEE (JO
n® L 126 de 12. 5. 1992, p. 11).

emitem radia¢Bes ionizantes; que a presente directiva ndo
prejudica a autorizagio requerida pela Directiva 80/836/
/Euratom do Conselho, de 15 de Julho de 1980, que
altera as directivas que fixam as normas de base relativas

‘4 protecgdo sanitiria da populagio e dos trabalhadores

contra os perigos resultantes das radia¢des ionizantes (%),
nem a aplicagdo da Directiva 84/466/Euratom do Conse-
lho, de 3 de Setembro de 1984, que determina as medidas
fundamentais relativas & protecgio contra as radiagdes
das pessoas submetidas a exames e tratamentos médi-
cos (6); que permanecem em vigor a Directiva 89/391/
/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, relativa a
aplicacdo de medidas destinadas a promover a melhoria
da seguranga e da sadde dos trabalhadores no traba-
lho (7), bem como as directivas especificas a ela relati-
vas;

Considerando que, para comprovar a conformidade com
os requisitos essenciais e permitir o controlo dessa con-
formidade, é conveniente existirem normas harmonizadas
a nivel europeu no que respeita i prevengio dos riscos
ligados 4 concepgio, ao fabrico e ao acondicionamento
dos dispositivos médicos; que essas normas harmonizadas
a nivel europeu sio elaboradas por organismos de direito
privado e devem conservar o seu estatuto de textos.nio
obrigatérios; que, para este efeito, o Comité Europeu de
Normalizagio (CEN) o e Comité Europeu de Normaliza-
¢do Electrotécnica (CENELEC) sio reconhecidos como
organismos competentes para adoptar normas harmoni-
zadas em conformidade com as orientagdes gerais de
cooperagdo entre a Comissdo e estes dois orgamsmos,
assinadas em 13 de Novembro de 1984;

Considerando que, para efeito da presente directiva, uma
norma harmonizada é uma especificagio técnica (norma
europeia ou documento de harmonizagio) adoptada pelo
CEN, pelo CENELEC ou por ambos, mediante mandato
da Comissio nos termos da Directiva 83/189/CEE do
Conselho, de 28 de Margo de 1983, que prevé um
procedimento de informagio no dominio das normas e
regulamentagdes técnicas (}), bem como por for¢a das
orientagbes gerais acima referidas; que, no que respeita 2
alteragio eventual das normas harmonizadas, importa
que a Comissdo seja assistida pelo comité instituido pela
Directiva 83/198/CEE e que as medidas a tomar sejam
definidas de acordo com o procedimento previsto na
Decisdo 87/373/CEE (°); que, em dominios especificos,
importa integrar as monografias da Farmacopeia euro-
peia no ambito da presente directiva; que, por conse-
guinte, virias monografias da Farmacopeia europeia
podem ser equiparadas is normas harmonizadas supraci-
tadas;

Considerando que a Decisio 90/683/CEE do Conselho,
de 13 de Dezembro de 1990, relativa aos médulos

() JO n° L 246 de 17. 9. 1980, p. 1. Directiva alterada pela
Directiva 84/467/Euratom (JO n? L 265 de 5. 10. 1984,
p- 4).

(6) JO n® L 265 de 5. 10. 1984, p. 1.

() JO n® L 183 de 29. 6. 1989, p. 1.

(®) JO n? L 109 de 26. 4. 1983, p. 8. Directiva com a tltima
redacgio que lhe foi dada pela Decisio 92/400/CEE da
Comissdo (JO n? L 221 de 6. 8. 1992, p. 55).

%) JO n? L 197 de 18. 7. 1987, p. 33.
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referentes as diversas fases dos procedimentos de avalia-
¢io da conformidade destinados a ser utilizados nas
directivas de harmonizagio técnica ('), institui meios har-
monizados no dominio do procedimento de avaliagdo da
conformidade; que a aplicagio dos referidos médulos aos
dispositivos médicos permite determinar a responsabili-
dade dos fabricantes e dos organismos notificados
durante os procedimentos de avaliagio da conformidade
e atende a natureza dos dispositivos em questdo; que se
justifica uma melhor especificagio dos referidos médulos,
em virtude do caricter das verificagGes necessarias para
os dispositivos médicos;

Considerando que, essencialmente no que respeita aos
procedimentos de avaliagio da conformidade, importa
subdividir os dispositivos em quatro classes de produtos;

que as regras de classificagio se baseiam na vulnerabili- -

dade do corpo humano e atendem aos riscos potenciais
decorrentes da concepgio técnica e do fabrico dos dispo-
sitivos; que os procedimentos de avaliagio da conformi-
dade respeitantes aos dispositivos da classe I se podem
efectuar, por via de regra, sob a responsabilidade exclu-
siva dos fabricantes, dado o baixo grau de vulnerabili-
dade a estes produtos; que, no que respeita aos dispositi-
vos de classe Ila, deve ser obrigatéria a intervengio de
um organismo notificado abrangendo a fase de fabrico;
que, no que respeita aos dispositivos das classes IIb e III,
que apresentam um elevado risco potencial, importa que
um organismo notificado efectue o controlo da concep-
¢do e do fabrico destes dispositivos; que a classe III estd
reservada aos dispositivos mais criticos, cuja colocagio
no mercado pressupde uma autorizagio prévia com refe-
réncia explicita a conformidade;

Considerando que, quando a conformidade dos dispositi-
vos pode ser avaliada sob a responsabilidade do fabri-
cante, as autoridades competentes devem poder, nomea-
damente em situagdes de urgéncia, contactar um respon-
savel pela colocagdo no mercado estabelecido na Comu-
nidade, seja ele o fabricante ou uma pessoa por ele
designada para o efeito e estabelecida na Comunidade;

Considerando que os dispositivos médicos devem, regra
geral, ostentar a marcagio CE comprovativa da respec-
tiva conformidade com o disposto na presente directiva, a
qual permite a sua livre circulagio na Comunidade e a
sua entrada em servi¢o em confomnclade com a respec-
tiva finalidade;

Considerando que, na luta contra a SIDA, importa que,
atendendo as conclusdes do Conselho adoptadas em 16
de Maio de 1989 respeitantes s actividades futuras de
prevengdo e controlo da SIDA a nivel comunitirio (3), os
dispositivos médicos utilizados na prevengdo da infecgio
pelo virus HIV proporcionem um elevado grau de protec-
¢40; que a concepgdo e o fabrico dos referidos produtos
devem ser verificados por um organismo notificado;

Considerando que as regras de decisdo relativas a classifi-
cacido permitem geralmente a classificagdo adequada dos
dispositivos médicos; que, dada a variedade dos dispositi-

(') JO n° L 380 de 31. 12. 1990, p. 13.
(3) JO n® C 185 de 22. 7. 1989, p. 8.

vos e a evolugdo tecnoldgica neste dominio, se justifica
acrescentar as competéncias de execugio conferidas a
Comissio as decisdes a adoptar quanto a classificagio e a
reclassificagdo dos dispositivos, ou, se aplicavel, a adapta-
¢ao das proprias regras de decisio; que, uma vez que as
referidas decisbes estio estreitamente ligadas & protecgdo
da saide, importa que sejam objecto do procedi-
mento IIla) previsto na Decisio 87/373/CEE;

Considerando que a comprovagio da observincia dos
requisitos essenciais-pode implicar a realizagdo de investi-
gagoes clinicas sob a responsabilidade do fabricante; que,
com vista a realizagéo das investigagdes clinicas, devem
ser previstos meios adequados de protecgio da satide e da
ordem publicas;

Considerando que a protecgdo da saiide e os controlos a
ela relativos podem ser tornados mais eficazes através de
sistemas de vigilancia dos dispositivos médicos, os quais

sdo integrados no plano comunitirio; '

Considerando que a presente directiva abrange os dispo-
sitivos médicos previstos pela Dire¢tiva 76/764/CEE do
Conselho, de 27 de Julho de 1976, relativa 4 aproxima-
¢do das legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos
termometros clinicos de mercirio, de vidro, com disposi-
tivo de mdxima (>); que a referida directiva deve, por
conseguinte, ser revogada; que, pelo mesmo motivo, a
Directiva 84/539/CEE do Conselho, de 17 de Setembro
de 1984, relativa a aproximagio das legislagdes dos
Estados-membros respeitantes aos aparelhos eléctricos
utilizados em medicina humana e veterindria (%), deve ser
alterada,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA: -

Artigo 1°
Defini¢oes e ambito de aplicagao

1. A presente directiva aplica-se aos dispositivos médi-
cos e respectivos acessOrios. Para efeitos da presente
directiva, os acessorios serdo tratados como dispositivos
médicos. Os dispositivos médicos e seus acessérios sio
adiante designados por «dispositivos» - '

2. Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) Dispositivo médico: qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, material ou outro artigo, utilizado iso-
ladamente ou combinado, incluindo os suportes légi-
cos necessarios para o seu bom funcionamento, desti-
nado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos
para fins de:

— diagnéstico, prevengdo, controlo, tratamento ou
atenuagido de uma doenga,

(%) JO n? L 262 de 27. 9. 1976, p. 139. Directiva com a dltima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 84/414/CEE (JO
n? L 228 de 25. 8. 1984, p. 25).

(*) JO n? L 300 de 19. 11. 1984, p. 197. Directiva alterada pelo
Acto de Adesio de Espanha e de Portugal (JO n? L 302 de
15, 11. 1985, p. 1).
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b)

e)

— diagnéstico, controlo, tratamento, atenuag¢io ou
compensa¢io de uma lesio ou de uma deficién-
cia,

— estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou
de um processo fisiolégico,

— controlo da concepgio,

cujo principal efeito pretendido no corpo humano
ndo.seja alcangado por meios farmacolégicos, imuno-
légicos ou metabdlicos, embora a sua fungio possa
ser apoiada por esses meios;

Acessdrio: artigo que, embora nio sendo um disposi-
tivo, seja especificamente destinado pelo seu fabri-
cante a ser utilizado em conjunto com um dispositivo,
por forma a permitir a sua utilizagdo de acordo com
a utilizagio do dispositivo prevista pelo respectivo
fabricante;

Dispositivo para diagnéstico in vitro: qualquer dispo-
sitivo médico que consista num reagente, produto
reagente, conjunto, instrumento, aparelho ou sistema,
utilizado isoladamente ou combinado, destinado pelo
fabricante a ser utilizado in vitro no exame de
amostras provenientes do corpo humano, por forma a
obter informagdes sobre estados fisiologicos ou esta-
dos de satde, de doenga, ou de anomalia congénita;

Dispositivo feito por medida: qualquer dispositivo
fabricado especificamente de acordo com a receita
escrita de um médico devidamente qualificado em
que, sob a responsabilidade deste, se indiquem carac-
teristicas de concepgio especificas, e destinado a ser
exclusivamente utilizado num doente bem determi-
nado.

A referida receita pode igualmente ser elaborada por
qualquer outra pessoa autorizada por for¢a das suas
qualificagbes profissionais.

Os dispositivos fabricados de acordo com métodos de
fabrico continuo ou em série que carecam de adapta-
¢do para satisfazerem as necessidades especificas do
médico ou de qualquer outro utilizador profissional
ndo sio considerados dispositivos feitos por medida;

Dispositivo para investigagbes clinicas: qualquer dis-
positivo destinado a ser colocado a disposi¢do de um
médico devidamente habilitado com vista a ser sub-
metido 3s investigacbes referidas no ponto 2.1 do
anexo X num ambiente clinico humano adequado.

No que respeita a realizagdo das investigagdes clini-
cas, qualquer pessoa que, dadas as suas qualificagdes
profissionais, esteja autorizada a efectuar as referidas

investigacdes serd equlparada a médico devidamente
habilitado;

Fabricante: a pessoa singular ou colectiva responsavel
pela concepgio, fabrico, acondicionamento e rotula-
gem de um dispositivo médico com vista a sua
colocagio no mercado sob o seu prdprio nome,
independentemente de as referidas operagdes serem
efectuadas por essa pessoa ou por terceiros por sua
conta,

As obrigagdes decorrentes da presente directiva
impostas aos fabricantes aplicam-se igualmente i pes-

soa singular ou colectiva que monta, acondiciona,
executa, renova e/ou rotula um ou virios produtos
prefabricados efou destina a um dispositivo com vista
a sua colocagio no mercado em seu préprio nome. O
presente parigrafo nio se aplica a quem, nio sendo
fabricante na acep¢do do primeiro parigrafo, monte
ou adapte a um doente especifico dispositivos ja
colocados no mercado, em conformldade com a res-
pectiva finalidade;

g) Finalidade: a utilizagdo a que o dispositivo médico se
* destina, de acordo com as indicagdes fornecidas pelo
fabricante no rétulo, instrugbes e/ou publicidade;

h) Colocagio no mercado: primeira colocagio a disposi-
gdo, gratuita ou ndo, de um dispositivo nio destinado
a investigagdes clinicas, com vista 4 sua distribuigio
e/ou utilizagdo no mercado comunitério, independen-
temente de se tratar de um dispositivo novo ou
renovado;

i) Entrada em servigo: fase em que um dispositivo se
encontra pronto para a primeira utilizagio no mer-
cado comunitirio em conformidade com a respectiva
finalidade.

3.  Sempre que um dispositivo se destine a administrar
um medicamento na acepgdo do artigo 17 da Directiva
65/65/CEE, esse dispositivo serd abrangido pela presente
directiva, sem prejuizo do disposto na Directiva 65/
/65/CEE no que respeita ao produto medicinal.

Se, contudo, o dispositivo em questio for colocado no
mercado de tal forma que o dispositivo e 0 medicamento
constituam um Unico produto integrado destinado a ser
utilizado exclusivamente nessa associagio e que nao
possa ser reutilizado, esse produto seri regulado pela
Directiva 65/65/CEE. Os requisitos essenciais pertinentes
que constam do anexo I da presente directiva aplicar-
-se-30 no que respeita aos aspectos de seguranga e
eficicia do dispositivo.

4.  Sempre que um dispositivo inclua como parte inte-
grante uma substdncia que, se utilizada separadamente,
seja susceptivel de ser considerada como medicamento na
acepgdo do artigo 1? da Directiva 65/65/CEE, e que possa
afectar o corpo humano através de uma acgio acesséria a
do dispositivo, esse dispositivo deve ser avaliado e autori-
zado em conformidade com a presente directiva.

5. A presente directiva ndo se aplica:
a) Aos dispositivos para o diagnéstico in vitro;

b) Aos dispositivos implantdveis activos abrangidos pela
Directiva 90/385/CEE;

c) Aos medicamentos abrangidos pela Directiva 65/65/
/CEE;

d) Aos produtos cosméticos abrangidos pela Directiva
76/768/CEE (1);

() JO n? L 262 de 27. 9. 1976, p. 169. Directiva com a Gltima
redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 92/86/CEE da
Comissdo (JO n? L 325 de 11. 11. 1992, p. 18).
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e) Ao sangue humano, aos produtos de sangue humano,
a0 plasma humano ou as células sanguineas de ori-
gem humana, ou aos dispositivos que no momento da
colocagio no mercado incorporem produtos de san-
gue, plasma ou células de origem humana;

f) Aos orgios, tecidos ou células de origem humana,
nem a produtos que contém tecidos ou células de
origem humana ou que deles derivam;

g) Aos oOrgios, tecidos ou células de origem animal, a
nio ser que se trate de tecidos de origem animal
tornados ndo viadveis ou de produtos ndo vidveis
derivados de tecidos de origem animal utilizados na
fabricagdo de dispositivos.

6. A presente directiva nio ¢ aplicivel aos equipamen-
tos de protecgdo individual regidos pela Directiva 89/
/686/CEE. Para decidir se determinado produto se rege
pela referida directiva ou pela presente directiva, deve
tomar-se nomeadamente em conta a principal finalidade
desse produto.

7. A presente directiva constitui uma directiva especifi-
ca na acep¢do do n® 2 do artigo 2? da Directiva 89/
/336/CEE.

‘8. A presente directiva nio prejudica a aplicagdo da
Dire¢tiva 80/386/Euratom, nem da Directiva 84/466/
/Euratom.

Artigo 2°
Colocagdo no mercado e entrada em servigo

Os Estados-membros tomar3o todas as disposigdes neces-
sarias para que os dispositivos apenas possam ser coloca-
dos no mercado e entrar em servigo caso nio comprome-
tam a seguranga e a saude dos doentes, dos utilizadores,
¢, se aplicavel, de terceiros, quando correctamente instala-
dos, manutenciados e utilizados em conformidade com a
respectiva finalidade.

Artigo 3°
Requisitos essenciais

Os dispositivos devem observar os requisitos essenciais
constantes do anexo I que lhes s3o aplicaveis atendendo 2
respectiva finalidade.

Artigo 4°
Livre circulagio, dispositivos com finalidades especificas

1.  Os Estados-membros nio obstario a colocagio no
mercado e entrada em servigo no respectivo territério de
dispositivos com a marcagio CE, prevista no artigo 172,
que indica que esses dispositivos foram objecto de uma
avaliagio de conformidade de acordo com o disposto no
artigo 11?2 ’

2. Os Estados-membros nio obstario a que:

_ — os dispositivos para investigagdes clinicas sejam colo-

cados a disposicio dos médicos ou pessoas autoriza-
das para esse efeito, caso preencham as condi¢des
previstas no artigo 152 e no anexo VIII,

— os dispositivos feitos por medida sejam colocados no
mercado e entrem em servigo, caso preencham as
condi¢bes previstas no artigo 119 e no anexo VIII,
devendo os dispositivos das classes Ia, IIb e III ser
acompanhados da declaragdo referida nesse anexo.

Estes dispositivos ndo ostentario a marcagio CE.

3. Aquando de feiras, exposi¢des, demonstragdes, etc.,
os Estados-membros nio levantario obsticulos a apre-
sentagio de dispositivos que ndo estejam em conformi-
dade com a presente directiva desde que um aviso bem
visivel indique claramente que ndo podem ser colocados
no mercado nem entrar em servigo antes de se encontra-
rem em conformidade. '

4.  Os Estados-membros podem requerer que as indica-

"¢bes que devem ser fornecidas ao utilizador e ao doente

nos termos do ponto 13 do anexo I sejam redigidas na ou
nas respectivas linguas nacionais ou noutra lingua comu-
nitdria aquando do seu fornecimento ao utilizador final,
independentemente de se destinarem ou nio a uma
utilizagdo profissional.

5. Sempre que os dispositivos sejam objecto de outras
directivas relativas a outras aspectos e que também
prevejam a aposicdo da marcagdo CE, esta indicard que
os dispositivos correspondem igualmente s disposi¢Ges
dessas outras directivas.

No entanto, se uma ou mais dessas directivas permitirem
que o fabricante, durante um periodo transitério, escolha
as medidas que tenciona aplicar, a marca¢io CE deve
indicar que os dispositivos correspondem unicamente is
disposi¢des das directivas aplicadas pelo fabricante. Neste
caso, as referéncias das directivas aplicadas, tal como
publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias,
devem ser indicadas nos documentos, manuais ou instru-
¢Oes exigidas pelas directivas e que acompanham esses
dispositivos. ’

Artigo 5°

Remissdo para normas

N

1.  Os Estados-membros devem presumir que se encon-
tram em conformidade com os requisitos essenciais referi-
dos no artigo 3? os dispositivos que estejam em conformi-
dade com as normas nacionais pertinentes adoptadas de
acordo com as normas harmonizadas, cujas referéncias
tenham sido publicadas no Jornal Oficial das Comunida-
des Europeias; os Estados-membros devem publicar as
referéncias das referidas normas nacionais.
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2. Para efeitos da presente directiva, a remissdo para
_as normas harmonizadas abrange igualmente as mono-
grafias da Farmacopeia europeia relativas, nomeada-
mente, as suturas cirlrgicas e i interac¢io entre medica-
mentos e materiais que constituem os dispositivos em que
se contém esses medicamentos, cujas referéncias tenham
sido publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

3. Caso um Estado-membro ou a Comissdo conside-
rem que as normas harmonizadas ndo observam total-
mente os requisitos essenciais referidos no artigo 39, as
medidas a adoptar pelos Estados-membros relativamente
is normas e 2 publicagio referida no n? 1 serdo aprova-
das de acordo com o procedimento previsto no n? 2 do
artigo 6°

Artigo 6°
Comité das normas e regulamentagdes técnicas

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité instituido no
artigo 5° da Directiva 83/189/CEE.

2. O representante da Comissdo submete a apreciagio
do comité um projecto das medidas a tomar. O comité
emite 0 seu parecer sobre esse projecto num prazo que 0O
presidente pode fixar em fungio da urgéncia da questio
em causa, se necessario procedendo a uma votagio.

Esse parecer deve ser exarado em acta; além disso, cada
Estado-membro tem o direito de solicitair que a sua
posigdo conste da acta.

A Comissio tomard na melhor conta o parecer emitido
pelo comité. O comité serd por ela informado do modo
como tomou em consideragdo o seu parecer.

Artigo 7°
Comité dos dispositivos medicinais

1. A Comissdo é assistida pelo comité instituido no
.n? 2 do artigo 62 da Directiva 90/385/CEE.

2. O representante da Comissio submete a apreciagio
do comité um projecto das medidas a tomar. O comité
emite o seu parecer sobre este projecto num prazo que o
presidente pode fixar em fungio da urgéncia da questio
em causa. O parecer é emitido por maioria, nos termos
previstos no n? 2 do artigo 1487 do Tratado, para a
adopgdo das decisdes que o Conselho é convidado a
tomar sob proposta da Comissio. Nas vota¢des no seio
do comité, os votos dos representantes dos Estados-
-membros estdo sujeitos 4 ponderagio definida no mesmo
artigo. O presidente ndo participa na votagio.

A Comissdo adopta as medidas projectadas desde que
sejam conformes com o parecer do comité.

Se as medidas projectadas nio forem conformes com o
parecer do comité ou na auséncia de parecer, a Comissdo
submeterd sem demora ao Conselho uma proposta rela-
tiva as medidas a tomar. O Conselho deliberard por
maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data
em que o assunto foi submetido A apreciagio do Conse-
lho, este ainda nio tiver deliberado, a Comissio adoptara
as medidas propostas.

3. O comité pode analisar qualquer questdo relativa a
aplicagdo da presente directiva.

Artigo 8°
Clausula de salvaguarda

1. Sempre que um Estado-membro verificar que os
dispositivos a que se referem os n® 1 e 2, segundo
travessdo, do artigo 49, correctamente instalados, manu-
tencionados e utilizados de acordo com a respectiva
finalidade, podem comprometer a saiide e/ou a seguranga
dos doentes, dos utilizadores ou, eventualmente, de ter-
ceiros, tomari todas as medidas provisGrias necessirias
para retirar esses dispositivos do mercado, ou proibir ou
restringir a sua colocagdo no mercado ou a sua entrada
em servico. O Estado-membro em questio informari
imediatamente a Comissido dessa medida, fundamentando
a sua decisdo e indicando, em especial, se a ndo confor-
midade com a presente directiva resulta:

a) Da ndo observincia dos requisitos essenciais referidos
no artigo 3%

b) De uma méi aplicagio das normas referidas no
artigo 5%, caso se pretenda aplicar essas normas;

¢) De uma lacuna nessas préprias normas.

.2. A Comissdo. consultard as partes interessadas tio

rapidamente quanto possivel. Se, apds essas consultas, a
Comissdo verificar:

— que as medidas sdo justificadas, informard imediata-
mente desse facto o Estado-membro que tomou a
medida, bem como os outros Estados-membros.
Quando a decisio referida no n? 1 for motivada por
uma lacuna nas normas, a Comissio, apds consulta as
partes interessadas, apresentard o assunto a0 comité
referido no artigo 6° no prazo de dois meses, se o
Estado-membro que tomou a decisdo pretender man-
té-la, e dara inicio ao processo referido no artigo 69,

— que as medidas nido sio justificadas, informar4 ime-
diatamente o Estado-membro que tomou a iniciativa,
bem como o fabricante ou o seu mandatério estabele-
cido na Comunidade.
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3.  Sempre que um dispositivo ndo conforme ostentar a
marcagio CE, o Estado-membro competente tomara as
medidas adequadas contra quem tiver aposto a marcagio
e informara desse facto a Comissio e os outros Estados-
-membros.

4. A Comissio assegurard que os Estados-membros
sejam mantidos informados da evolugio e dos resultados
deste processo.

Artigo 97
Classificagio

1.  Os dispositivos devem ser integrados nas classes I,
IIa, IIb e III. A classificagdo deve-se processar em confor-
midade com o anexo IX.

2.  Em caso de litigio entre o fabricante e o organismo
notificado competente em resultado da aplicacdo das
regras de classificagdo, a questio serd apresentada para
decisio a autoridade competente de que depende o orga-
nismo notificado.

3. As regras de classificagdo que constam do anexo IX
podem ser adaptadas em conformidade com o procedi-
mento referido no n? 2 do artigo 7° em fungio do
progresso técnico ou das informagdes entretanto disponi-
veis por intermédio do sistema de informagio prevista no
artigo 10°

Artigo 10‘.’

Informaqoes relativas a incidentes ocorridos apés a colo-
cacio no mercado :

1. Os Estados-membros tomardo as medidas necessa-
rias para que os dados que cheguem ao seu conheci-
mento, nos termos do disposto na presente directiva,
acerca dos incidentes abaixo referidos com dispositivos
das classes I, Ila, IIb ou IIl, sejam registados e avaliados
de modo centralizado:

a) Qualquer avaria ou deterioragio das caracteristicas
e/ou do funcionamento, bem como qualquer impreci-
s3o na rotulagem ou nas instru¢ées de um dispositivo
que sejam susceptiveis de causar ou ter causado a
morte ou uma deterioragdo grave do estado de saide
du um doente ou utilizador;

b) Qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacio-
nado com as caracteristicas ou o funcionamento de
um dispositivo pelas razdes referidas na alinea a) que
‘tenha ocasionado a retirada sistemdtica do mercado
dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabri-
cante.

2. Caso um Estado-membro imponha ao corpo médico
ou s instituicdes médicas a obrigagdo de notificarem as
autoridades competentes dos incidentes referidos no n? 1,
deve tomar as medidas necessirias para que o fabricante
do dispositivo em questio ou o seu mandatirio estabele-

cido na Comunidade seja igualmente lnformado desses
incidentes.

3. Apés procederem a uma avaliagdo, se possivel jun-
tamente com o fabricante, os Estados-membros devem,
sem prejuizo do artigo 82, notificar de imediato Comissio
e os restantes Estados-membros dos incidentes referidos
no n? 1 relativamente aos quais tenham sido adoptadas
ou estejam previstas medidas.

Artigo 11?7
“Avalia¢io da conformidade

1. No que respeita aos dispositivos da classe III, com
excepcdo dos feitos por medida e dos destinados a
investigagbes clinicas, o fabricante deve, com vista a
aposigio da marcagio CE, optar por um dos seguintes
procedimentos:

a) Procedimento relativo & declaragio CE de conformi-
dade (sistema completo de garantia de qualidade)
referido no anexo II;

ou

b) Procedimento relativo ao exame CE de tipo referido
no anexo III, em combinagio:

i) quer com o procedimento relativo i verificagdo
CE referido no anexo IV

ii) quer com o procedimento relativo a declaragio
CE de conformidade (garantia de qualidade da
produgdo) referido no anexo V.

2. No que respeita aos dispositivos da classe Ila, com
excepgdo dos feitos por medida e dos destinados a
investigacdes clinicas, o fabricante deve, com vista a
aposi¢io da marcagio CE, aplicar o procedimento rela-
tivo a declaragio CE de conformidade referido no
anexo VII, em combinagio:

a) Quer com o procedimento relativo i verificagio CE
referido no anexo IV;

b) Quer com o procedimento relativo a declaracio CE
de conformidade (garantia de qualidade da produgio)
referido no anexo V;

¢) Quer ainda com o procedimento relativo'a declaragio
CE de conformidade (garantia de qualidade do pro-
duto) referido no anexo VL.

Em vez de aplicar os referidos procedimentos, o fabri-
cante pode igualmente aplicar o procedimento referido no
n? 3, alinea a).

3. No que respeita aos dispositivos da classe IIb, com
excepcdo dos feitos por medida e dos destinados a
investigagées clinicas, o fabricante deve, com vista 3
aposi¢do da marcagdo CE, optar por um dos seguintes
procedimentos:

a) Procedimento relativo & declaragdo CE de conformi-
dade (sistema completo de garantia de qualidade)
referido no anexo If; neste caso ndo se aplica o
ponto 4 do anexo II;

ou
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b) Procedimento relativo ao exame CE de tipo referido
no anexo III, em combinagio;

i) quer como o procedimento relativo a verificagdo
CE, referido no anexo IV,

ii) quer com o procedimento relativo a declaragio
CE de conformidade (garantia de qualidade da
produgio) referido no anexo V,

'iii) quer com o procedimento relativo a declaragdo
CE de conformidade (garantia de qualidade do
produto) referido no anexo VL

4, Dentro do prazo de cinco anos, no maximo, a
contar da data de entrada em vigor da presente directiva,
a Comissdo apresentard ao Conselho um relatério sobre
a aplicagdo - das disposi¢bes referidas no n? 1 do
artigo 102, n° 1 do artigo 15%, em especial no que respeita
aos dispositivos das classes I e Ila, e ainda sobre a
aplicagdo das disposigbes referidas no segundo e terceiro
pardgrafos do ponto 4.3 do anexo Il e no segundo e
terceiro pardgrafos do ponto 5 do anexo IIl da presente
directiva, acompanhado, se for caso disso, das propostas
adequadas.
. [ 4

5. No que respeita aos dispositivos da classe I, com
excepgdo dos feitos por medida e dos destinados a
investigagdes clinicas, o fabricante deve adoptar, com
vista & aposi¢do da marcagio CE, o procedimento refe-
rido no anexo VII e elaborar, antes da respectiva coloca-
¢d0 no mercado, a necessdria declaragdo CE de conformi-

dade.

6. No que respeita aos dispositivos feitos por medida,
o fabricante deve aplicar o procedimento referido no
anexo VIII e elaborar, antes da respectiva colocagio em
servigo, a declaracdo referida nesse mesmo anexo.

Os Estados-membros podem exigir que o fabricante apre-
sente 4 autoridade competente uma lista dos dispositivos
desse tipo que tenham sido postos em servigo nos respec-
tivos territorios.

7. No procedimento de avaliagio da conformidade de
um dispositivo, o fabricante e/ou o organismo notificado
devem atender aos resultados das operagdes de avaliagdo
e verifica¢do eventualmente realizadas numa fase intermé-
dia do fabrico, em conformidade com o disposto na
presente directiva.

8. O fabricante pode encarregar o seu mandatirio

estabelecido na Comunidade de aplicar os procedimentos

previstos nos anexos III, IV, VII e VIIL

9.  Quando o procedimento de avaliagio da conformi-
dade pressuponha a intervengio de um organismo notifi-
cado, o fabricante ou o seu mandatirio estabelecido na
Comunidade podem dirigir-se a um organismo da sua
escolha que tenha sido notificado para o efeito.

10. O organismo notificado pode, sempre que tal se
justifique, exigir quaisquer informagdes ou dados que
sejam necessdrios para emitir e manter o certificado de
conformidade tendo em conta o procedimento adop-
tado.

11.  As decisdes tomadas pelos organismos notificados
em conformidade com os anexos II e II t¢ém um periodo
de validade méximo de cinco anos e sdo prorrogaveis por
periodos de cinco anos, mediante pedido apresentado na
altura acordada no contrato assmado por ambas as
partes.

12.  Os processos e a correspondéncia referentes aos
procedimentos mencionados nos n®® 1 a 6 serdo redigidos
numa lingua oficial do Estado-membro em que os proces-
sos decorram efou noutra lingua comunitéria aceite pelo
organismo notificado.

13.  Em derrogagio dos n¥ 1 a 6, as autoridades
competentes podem, mediante pedido devidamente justifi-
cado, autorizar a colocagio no mercado e a utilizagio, no
territério do Estado-membro interessado, de dispositivos
especificos que ainda nio tenham sido objecto dos proce-
dimentos referidos nos n%° 1 a 6 e cuja utilizag¢io contri-
bua para a protecgio da saide.

Artigo 12°

Procedimento especial para os sistemas e conjuntos para
intervengoes

1. Em derrogagio do artigo 112, o preserite artigo
aplica-se aos sistemas e aos conjutos para intervengdes.

2. Qualquer pessoa singular ou colectiva que monte
conjuntos de dispositivos médicos com a marcagio CE,
em conformidade com a respectiva finalidade e com as
restrigbes de utilizagdo previstas pelos seus fabricantes
com vista 4 sua colocagio no mercado sob a forma de
sistemas ou conjuntos para intervencdes, deve elaborar
uma declaracio em que afirme:

a) Ter verificado a compatibilidade reciproca dos dispo-
sitivos em conformidade com as instrugdes dos fabri-
cantes, e ter efectuado a montagem de acordo com as
referidas instrugdes;

b) Ter efectuado a embalagem do sistema ou conjunto
para intervengdes e fornecido informagdes adequadas
aos utilizadores, incluindo as instrugdes pertinentes
dos fabricantes;

¢) Que todas as operagbes foram submetidas a métodos
de fiscalizagdo e controlo interno adequados.

Sempre que ndo sejam cumpridas as condigdes acima

referidas, como, por exemplo, no caso de o sistema ou
conjunto para intervengdes incorporar dispositivos que
ndo ostentem a marcagio CE ou de a combinagio de
dispositivos escolhida ndo ser compativel, tendo em conta
a finalidade inicial desses dispositivos, o sistema ou
conjunto para intervengdes serd considerado como um
dispositivo em si e, como tal, sujeito ao procedimento
pertinente previsto no artigo 11°

3. Qualquer pessoa singular ou colectiva que esterilize,
com vista a sua colocagdo no mercado, sistemas ou
conjuntos para intervengdes referidos no n® 2 ou outros
dispositivos medicinais com a marcagio CE que, de
acordo com as intrugdes do respectivo fabricante, devam
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ser esterilizados antes da utilizagdo, deve optar por um
dos procedimentos previstos nos anexos IV, V ou VI, a
sua escolha. A aplicagdo dos anexos citados e a interven-
¢do do organismo notificado limitam-se as partes do
processo relativas a esterilizagdo. A pessoa em causa deve
elaborar uma declaragdo afirmando que a esterilizagdo foi
feita de acordo com as instrugdes do fabricante.

4.  Os productos referidos nos n?® 2 e 3 n3o ostentario
eles préprios uma marcagio CE adicional. Os ditos
produtos devem ser acompanhados da informagio pre-
vista no ponto 13 do anexo I que incluira, se adequado,
as informagdes fornecidas pelos fabricantes dos dispositi-
vos que fazem parte do conjunto. A declaragio prevista
nos n® 2'e 3 deve ser mantida a disposi¢ao das autorida-
des competentes durante um periodo de cinco anos.

Artigo 13?
Decisdes relativas a classificacdo e clausula derrogatéria

1. Caso um Estado-membro considere que:

a) A aplicacido das regras de clarificagdo constantes do
anexo IX requer uma decisdo sobre a classificagdo de
determinado dispositivo ou categoria de dispositivos;

ou

b) Determinado dispositivo ou grupo de dispositivos
deve ser classificado noutra classe, em derrogagio do
disposto no anexo IX;

ou

¢) Em derrogagdo do disposto no artigo 112, a confor-
midade de um dispositivo ou grupo de dispositivos
deve ser comprovada através da aplicagdo exclusiva
de um dos procedimentos referidos nesse mesmo
artigo,

deve apresentar 4 Comissio um requerimento devida-
mente fundamentado no sentido de esta tomar as medi-
das necessarias. Essas medidas serdo aprovadas de acordo
com o procedimento previsto no n? 2 do artigo 7°

2. A Comissio informara os Estados-membros das
medidas tomadas e publicara, se for caso disso, no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias os elementos adequa-
dos a elas referentes.

Artigo 147

Registo dos responsaveis pela colocagio dos dispositivos
no mercado

1. Qualquer fabricante que, em seu proprio nome,
coloque dispositivos no mercado em conformidade com
os procedimentos referidos nos n%* 5 e 6 do artigo 11% ¢
qualquer outra pessoa singular ou colectiva que exerca as
actividades a que se refere o artigo 129 deve comunicar as
autoridades competentes do Estado-membro em que se
localiza a sua sede social o endereco da respectiva sede
social, bem como o descrigdo dos dispositivos em ques-
tdo.

2. Caso coloque no mercado, em seu proprio nome, os -

dispositivos referidos no n? 1 e ndo disponha de sede

 social em nenhum Estado-membro, o fabricante deve

designar o ou os responsiveis pela colocagdo no mercado
estabelecidos na Comunidade. Estes devem notificar as
autoridades competentes do Estado-membro em que
tenham a sua sede social do enderego'da respectiva sede
social, bem como da categoria dos dispositivos em ques-
tdo.

3.  Os Estados-membros devem informar, a pedido, os
restantes Estados-membros e a Comissdo dos dados refe-
ridos nos n® 1 e 2.

Artigo 15°
Investigacio clinica

1. No que respeita aos dispositivos para investigagio
clinica, o fabricante ou o seu mandatirio estabelecido na
Comunidade deve aplicar o procedimento referido no
anexo VIII e notificar as autoridades competentes dos
Estados-membros em que decorrem as investigagoes.

2. No que respeita aos dispositivos de classe III, bem
como aos dispositivos implantiveis e aos dispositivos
invasivos das classes Ila ou IIb para utilizacio por longos
periodos, o fabricante pode dar inicio a investigagdo
clinica em causa passado um prazo de sessenta dias a
contar da notificagio, salvo se as autoridades competen-
tes o notificarem dentro desse mesmo prazo de uma
decisdo em contririo por motivos de satide publica ou de
ordem prblica.

No entanto, oa Estados-membros podem autorizar os
fabricantes a dar inicio i investigagdo clinica em causa
antes do termo do prazo de sessenta dias, desde que o
comité deontoldgico competente tenha emitido um pare-
cer favordvel relativamente ao programa de investigagio

em questio.

3.  No caso de dispositivos que nio sejam os referidos
no.n? 2, os Estados-membros podem autorizar os fabri-
cantes a dar inicio 4 investigagdo clinica imediatamente

" apos a data da notificagio, desde que o comité deontolé-

gico competente tenha emitido um parecer favorivel no
que se refere ao plano de investigagio.

4. A autorizagdo referida no segundo parigrafo do
n? 2 e no n? 3 pode ficar sujeita ao visto da autoridade
competente.

S.  As investigagdes clinicas devem ser realizadas em
conformidade com o disposto no anexo X. As disposigoes
constantes do anexo X podem ser adaptadas de acordo
com o procedimento previsto no n? 2 do artigo 7°

-
6. Os Estados-membros tomardo, se necessifio, as
medidas adequadas para garantir a saide e a ordem

publicas.

7. O fabricante ou o seu mandatirio estabelecido na
Comunidade deve manter a disposi¢io das autoridades
competentes o relatério referido no ponto 2.3.7 do
anexo X.

8. O disposto nos n?* 1 e 2 ndo se aplica caso a
investigagdo clinica se efectue com dispositivos autoriza-
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dos nos termos do artigo 119 a ostentar a marcagio CE,
a ndo ser que o objectivo dessa investigagio seja usar 0s
dispositivos para uma finalidade diferente da prevista no
procedimento de avaliagdo de conformidade em questio.
As disposi¢bes pertinentes do anexo X -continuam a ser
aplicaveis.

Artigo 16°
Organismos notificados

1. Os Estados-membros notificario a Comissdo e os
outros Estados-membros dos organismos que tiverem
designado para executar as tarefas correspondentes aos
procedimentos referidos no artigo 11? e as tarefas especi-
ficas atribuidas a cada um desses organismos. A Comis-
sdo atribuird nimeros de identificagdo a esses organis-
mos, adiante designados «organismos notificados».

A Comissdo publicard no Jornal Oficial das Comunida-
des Europeias a lista dos organismos notificados, com os
respectivos niimeros de identificagdo e as tarefas que thes
foram atribuidas e para as quais foram notificados, e
assegurara a sua actualizagio.

2.  Os Estados-membros aplicardo os critérios enuncia-
dos no anexo XI para a designagio dos organismos.
Presume-se que os organismos que satisfagam os critérios
estabelecidos nas normas nacionais de transposi¢io das
normas harmonizadas pertinentes satisfazem os critérios
pertinentes.

3. Um Estado-membro que tenha notificado um orga-
nismo anulard a notificacdo se verificar que esse orga-
nismo deixou de satisfazer os critérios constantes do n° 2
e desse facto informara imediatamente os outros Estados-
-membros e a Comissio. '

4. O organismo notificado e o fabricante ou o seu
mandatirio estabelecido na Comunidade fixario de
comum acordo os prazos para a finalizagdo das opera-
¢Oes de avaliagio e verificagdo referidas nos anexos II
a VL

Artigo 17°
Marcacio CE

1. Os dispositivos, com excep¢io dos feitos por
medida e dos destinados a investigagdes clinicas, que se
considere satisfazerem os requisitos essenciais referidos
no artigo 3?7 devem ostentar a marcagdo CE de conformi-
dade aquando da sua colocagio no mercado.

2. A marcagio CE de conformidade que consta do
anexo XII deve ser- aposta de modo visivel, legivel e
indelével no dispositivo ou na sua embalagem esterili-
zada, se praticivel e adequado, bem como nas instrugdes
de utilizagio. Se adequado, a marcagio CE de conformi-

dade deve igualmente ser aposta na embalagem comer-
cial.

A marcagio CE deve ser acompanhada do nimero de
identificagio do organismo notificado responsédvel pela
realiza¢do dos procedimentos previstos nos anexos I, IV,
Ve VL '

3. E proibida a aposicio de marcas ou inscri¢des
susceptiveis de induzir terceiros em erro no que se refere
ao significado ou ao grafismo da marcagio CE. Podera .
ser aposta qualquer outra marca no dispositivo, na emba-
lagem ou no folheto de instrugBes que acompanha o
dispositivo, desde que essa aposi¢do ndo tenha por efeito
reduzir a visibilidade ou a legibilidade da marcagio CE.

Artigo 18?
Marcagio aposta indevidamente

Sem prejuizo do artigo 8%:

a) A verificagdo por um Estado-membro de que a aposi-
¢io da marcagio CE foi efectuada indevidamente,
leva a obrigagdo, por parte do fabricante ou do seu
mandatdrio estabelecido na Comunidade, de fazer
cessar a infracgdo nas condigdes fixadas pelo Estado-
-membro;

b) No caso de a ndo conformidade persistir, o Estado-
-membro deve tomar todas as medidas adequadas
_para restringir ou proibir a colocagio no mercado do
produto em questdo, ou assegurar a sua retirada do
mercado, em conformidade com o procedimento pre-
visto no artigo 8°

Artigo 197
Decisbes de recusa ou de restrigio

1.  Qualquer decisio tomada em aplicagio da presente
directiva:

a) Que conduza a recusa ou restricio da colocagio no
mercado, da entrada em servigo de um dispositivo ou
‘da realizacdo de investigagdes clinicas;

ou’
b) Que imponha a retirada de dispositivos do mercado

deve ser fundamentada com precisdo. Essa decisio seri
comunicada sem demora ao interessado, com a indicagdo
das vias de recurso previstas na legislagio em vigor no
Estado-membro em questio e dos prazos dentro dos
quais os recursos devem ser interpostos.

2.  Caso seja tomada uma decisdo nos termos do n? 1,
o fabricante ou o seu mandatirio estabelecido na Comu-
nidade deve poder apresentar previamente a sua posigdo,
a menos que tal consulta ndo seja possivel, dada a
urgéncia das medidas a tomar.
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Artigo 20°
Confidencialidade

Sem prejuizo das disposigdes e praticas nacionais existen-
tes no dominio do segredo médico, os Estados-membros
assegurario que todas as partes envolvidas na aplicagdo
da presente directiva garantam a confidencialidade de
todas as informagdes obtidas no exercicio das suas
fungdes, o que nio prejudica, no entanto, as obrigagdes
dos Estados-membros e dos organismos notificados no
que se refere A informagdo reciproca e a divulgagio das
adverténcias, nem o dever de informagdo que incumbe as
pessoas em questio no dmbito do direito penal.

Artigo 21°
Revogagio e alteracio de directivas

1. E revogada, a partir de 1 de Janeiro de 1995, a
Directiva 76/764/CEE.

2. A Directiva 84/S39/CEE é alterada do seguinte
modo:

No titulo e no artigo 17 é suprimida a expressio «hu-
mana e».

Ao n? 1 do artigo 2° da Directiva 84/539/CEE é aditado
o seguinte pardgrafo:

«No caso de o aparelho ser também um dispositivo
médico na acepgio da Directiva 93/42/CEE (*) e satis-
fazer os requisitos essenciais nela previstos para esse
tipo de dispositivo, o dispositivo deverd ser conside-
rando conforme com os requisitos da presente direc-
tiva.

(*) JO n? L 169 de 12. 7. 1993, p. 1.».

3. A Directiva 90/385/CEE é alterada do seguinte
modo:

1. A n? 2 do artigo 1? sio aditadas as seguintes
alineas:

«h) Colocagio no mercado: primeira colocagio a
disposi¢do, gratuita: ou ndo, de um dispositivo
ndo destinado a investigages clinicas, com vista
a sua distribuigio efou utilizagio no mercado
comunitirio, independentemente de se tratar de
um dispositivo novo ou renovado;

i) Fabricante: a pessoa singular ou colectiva res-
ponsidvel pela concepcao, fabrico, acondiciona-
mento e rotulagem de um dispositivo médico
com vista a sua colocagio no mercado sob o seu
proprio nome, independentemente de as referi-
das operagbes serem efectuadas por essa pessoa
Ou por terceiros por sua conta.

As obrigagbes decorrentes da presente directiva
impostas aos fabricantes aplicam-se igualmente a
pessoa singular ou colectiva que monta, acondi-
ciona, executa, renova e/ou rotula um ou varios
produtos pré-fabricados efou os destina a um

dispositivo com vista 4 sua colocagio no mer-’

cado em seu proprio nome. O presente paragra-

fo ndo se aplica a quem, ndo sendo fabricante na

acepgdo do primeiro pardgrafo, monte ou adapte

a um doente especifico dispositivos ja colocados

no mercado, em conformidade com a respectiva
. finalidade.».

2. Ao artigo 9? sdo aditados os seguintes niimeros:

«5. No procedimento de avaliagio da conformi-
dade de um dispositivo, o fabricante e/ou o orga-
nismo notificado devem atender aos resultados das
operagbes de avaliagio e verificagdo eventualmente
realizadas numa fase intérmédia do fabrico, em con-
formidade como disposto na presente directiva.

6. Quando o procedimento de avaliagdo da confor-
midade pressuponha a interven¢io de um organismo
‘notificado, o fabricante ou o seu mandatario estabele-
cido na Comunidade podem-se dirigir a um orga-
nismo da sua escolha que tenha sido notificado para
o efeito.

7. O organismo notificado pode, sempre que tal se
justifique, exigir quaisquer informagdes ou dados que
sejam necessirios para emitir e manter o atestado de
conformidade tendo em conta o procedimento adop-
tado.

8.  As decisdes tomadas pelos organismos notifica-
dos em conformidade com os anexos II e III tém um
periodo de validade mdximo. de cinco anos e sdo
prorrogiveis por periodos de cinco anos, mediante
pedido apresentado na altura acordada no contrato
assinado por ambas as partes.

9. Em derrogagio dos n® 1 e 2, as autoridades
competentes podem, mediante pedido devidamente
justificado, autorizar a colocagio no mercado e a
utilizagdo, no territério do Estado-membro interes-
sado, de dispositivos especificos que ainda ndo
tenham sido objecto dos procedimentos referidos nos
n” 1 e 2 e cuja utilizagdo contribua para a protecgio
da sadde».

3. E aditado o seguinte artigo:

«Artigo 9°A

1. Caso um Estado-membro considere que, em
derrogagdo do disposto no artigo 92, a conformidade
de um dispositivo ou grupo de dispositivos deve ser
comprovada através da aplicagdo exclusiva de um dos
procedimentos referidos nesse mesmo artigo, deve
apresentar 3 Comissdo um requerimento devidamente
fundamentado no sentido de esta tomar as medidas
necessarias. Essas' medidas serdo aprovadas de acordo
com o procedimento previsto no n? 2 do artigo 7° da
Directiva 93/42/CEE (*).

2. A Comissdo informard os Estados-membros das
medidas tomadas e publicard, se for caso disso, no

-
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tos adequados a elas referentes.

(*) JO n? L 169 de 12. 7. 1993, p. 1.».

4. O artigo 10? é alterado do seguinte modo:

— ao n? 2 é aditado o seguinte paragrafo:

«Os Estados-membros podem no entanto autori-
zar os fabricantes a iniciar as investigag¢des clinicas
em questdo antes do termo do prazo de sessenta
dias, desde que o comité respectivo tenha emitido

parecer favorivel sobre o programa da investiga- °

¢30 em causa.»,

— ¢ aditado o seguinte nimero:

«2A. A autorizagdo a que se refere o segundo
paragrafo do n? 2 pode ficar sujeita a visto da
autoridade competente.». '

5. Ao artigo 14° é aditado o seguinte paragrafo:

«Caso seja tomada uma decisdo nos termos do pari-
grafo anterior, o fabricante, ou o seu mandatirio na
Comunidade, deve poder apresentar previamente a
sua posigdo, -a menos que tal consulta ndo seja
possivel, dada a urgéncia das medidas a tomar.».

Artigo 22?
Aplicagio e disposicdes transitorias

1. Os Estados-membros adoptario e publicario as
disposi¢bes legislativas, regulamentares e administrativas
necessirias para darem cumprimento a presente directiva
o mais tardar em 1 de Julho de 1994. Desse facto
informardo imediatamente a Comiss3o.

O comité permanente a se refere o artigo 7° pode assumir
fungbes a partir da data da notificagdo (!) da presente
directiva. Os Estados-membros podem adoptar as medi-
das previstas no artigo 162 logo apds a notificagio da
presente directiva.

(1) A presente directiva sera notificada aos Estados-membros em
29 de Junho de 1993.

Essas disposigdes devem incluir uma referéncia i presente
directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na sua
publicagio oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos ‘Estados-membros.

Os Estados-membros aplicaro essas disposicdes a partir
de 1 de Janeiro de 1995.

2. Os Estados-membros comunicardo a Comissio o
texto das disposi¢des de direito interno que adoptarem
no dominio regulado pela presente directiva.

3.  Os Estados-membros tomario as medidas necessa-

‘rias para que os organismos notificados responsiveis pela

avaliag¢io da conformidade, nos termos dos n® 1 a 5 do

artigo 11°, atendam a todas as informagdes pertinentes
relativas as caracteristicas e funcionamento dos dispositi-

vos medicinais, incluindo nomeadamente os resultados
dos ensaios e verificagdes efectuados nos termos de
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas
nacionais ji existentes relativas a esses dispositivos.

4.  Os Estados-membros autorizario, até 31 de Dezem-
bro ‘de 1994, a colocagio no mercado e a entrada em
servigo dos dispositivos que observem as regulamentagdes
em vigor nos respectivos territérios durante um periodo
de cinco anos seguintes & adopgdo da presente directiva.

No que respeita aos dispositivos que tenham recebido a
aprova¢gio CEE de modelo nos termos da Directiva
76/764/CEE, os Estados-membros autorizario a respec-
tiva colocagdo no mercado e entrada em servico durante
o periodo que se prolonga até 30 de Junho de 2004.

Artigo 23?

Os Estados-membros sdo os destinatirios da presente
directiva.

Feito no Luxemburgo, em 14 de Junho de 1993.

Pelo Conselbo
O Presidente
J. TRGJBORG
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ANEXO I
REQUISITOS ESSENCIAIS

I. REQUISITOS GERAIS

1. ' Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a que a sua utilizagio ndo comprometa o
estado clinico em a seguranca dos doentes, nem, ainda, a seguranga e a saiide dos utilizadores ou,
eventualmente, de terceiros, quando forem utilizados nas condi¢des e para os fins previstos, ficando
entendido que os eventuais riscos apresentados constituem riscos aceitdveis quando comparados com o
beneficio proporcionado aos doentes e sio compativeis com um elevado grau de protecgdo da saidde e
seguranga.

2. As solugdes adoptadas pelo fabricante na concepgdo e construgido dos dispositivos devem observar os
principios da seguranga, atendendo ao avango técnico geralmente reconhecido.

Ao seleccionar as solugdes mais adequadas, o fabricante deverd aplicar os seguintes principios, por esta
ordem:

— eliminar ou reduzir os riscos a0 minimo possivel (concep¢do e construgio intrinsecamente seguras),

— quando apropriado, adoptar as medidas de protecgio adequadas incluindo, se necessario, sistemas de
alarme para os riscos que ndo podem ser eliminados,

— informar os utilizadores dos riscos residuais devidos a eventuais lacunas nas medidas de protecgio
adoptadas.

3. Os dispositivos devem atingir os niveis de funcionamento que lhes tiverem sido atribuidos pelo fabricante e
devem ser concebidos, fabricados e embalados por forma a poderem desempenhar uma ou mais das
fungdes previstas no n? 2, alinea a), do artigo 1° de acordo com as especificagbes do fabricante.

4. As caracteristicas € os niveis de funcionamento referidos nos pontos 1, € 2 3 nio devem ser alterados de
modo a comprometer o estado clinico e a seguranga dos doentes e, eventualmente, de terceiros durante a
vida 1til dos dispositivos prevista pelo fabricante quando submetidos a acg¢des que possam ocorrer em
condi¢des normais de utilizagio.

s. Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados de modo a que as suas caracteristicas e
niveis de funcionamento em termos da utilizagio prevista ndo sofram alteragdes no decurso do
armazenamento e do transporte tendo em conta as instrugdes e informagdes fornecidas pelo fabricante.

6. Os eventuais efeitos secundarios indesejaveis devem constituir riscos aceitdveis atendendo aos niveis de
funcionamento previstos.

II. REQUISITOS RELATIVOS A CONCEPCAO E AO FABRICO
7. Propriedades quimicas, fiscas e biologicas

7.1. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a assegurar as caracteristicas e os niveis de
funcionamento referidos no ponto I «Requisitos gerais». Deve-se prestar especial atengio:

— 2 selecgdo dos materiais utilizados, nomeadamente no que respeita a toxicidade e, se for caso disso, 2
inflamabilidade,

7

— a compatibilidade reciproca entre os materiais utilizados e os tecidos, as células biolégicas e os liquidos
corporais, atendendo 2 finalidade do dispositivo.

7.2.. Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados por forma a minimizar os riscos

: apresentados por contaminantes e residuos no que respeita ao pessoal envolvido no transporte, armazena-

mento e utilizagdo, bem como no que se refere aos doentes, tendo em conta a finalidade do produto.
Deve-se prestar especial atengdo aos tecidos expostos, bem como 2 duragio e frequéncia da exposigio.

7.3. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a poderem ser utilizados com seguranga com
os materiais, substincias e gases com que entrem em contacto no decurso da sua utilizagdo normal ou de
processos de rotina; se os dispositivos se destinarem a administragio de medicamentos, devem ser
concebidos e fabricados de modo a serem compativeis com os medicamentos em questio, de acordo com
as disposigoes e restricbes que regem esses produtos e de forma a que o seu nivel de funcionamento se
mantenha conforme com a finalidade prevista.
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7.5.

8.1.

8.2

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2

Caso um dispositivo incorpore uma substincia que, se utilizada separadamente, possa ser considerada
medicamento nos termos da definicdo do artigo 1° da Directiva 65/65/CEE e que possa ter efeitos
secundérios em relagdo ao efeito do dispositivo sobre o corpo humano, deve-se verificar a sua seguranga,
qualidade e utilidade, atendendo a finalidade do dispositivo, por analogia com os métodos adequados
previstos na Directiva 75/318/CEE.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao minimo os riscos para a saide
devido as substincias libertadas pelo dispositivo.

Os dispositivos devem ser concebidos por forma a reduzir a0 minimo os riscos derivados da entrada nio
intencional de substincias no dispositivo, tendo em conta o préprio dispositivo e a natureza do ambiente
em que se destina a ser utilizado.

Infecgio e contaminagio microbiana 3
Os dispositivos e os respectivos processos de fabrico devem ser concebidos por forma a eliminar ou
reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infecgio para o doente e para terceiros. A concepgio deve
permitir a manipulagio fécil, e, se necessrio, minimizar a contaminacio do dispositivo pelo doente e
vice-versa no decurso da utilizagdo.

Os tecidos de origem animal devem provir de animais que tenham sido sujeitos a controlos e vigilancia
veterindrios e a vigilincia adequada ao uso previsto para os tecidos.

Os organismos notificados registardo a informagdo sobre a origem geogrifica dos animais.

O tratamento, a preservagdo, a testagem e a manipulagio de tecidos, células e substincias de origem
animal devem ser feitos em condigbes Gptimas de seguranga. Deve ser garantida em particular a seguranga
em relagdo aos virus e outros agentes de transferéncias através da aplicagio de métodos testados de
elimina¢do ou inactivagdo viral durante o processo de fabrico.

Os dispositivos esterilizados que sdo fornecidos nesse estado devem ser concebidos, fabricados e
acondicionados numa embalagem descartivel e/ou em conformidade com procedimentos adequados, por
forma a estarem esterilizados aquando da sua colocagio no mercado e a manterem esta propriedade nas
condigbes previstas de armazenamento e transporte até que seja violada ou aberta a protecgio que assegura
a esterilidade.

Os dispositivos fornecidos esterilizados devem ter sido fabricados e esterilizados segundo um método
apropriado e validado.

Os dispositivos destinados ' a ser esterilizados devem ser fabricados em condigdes (por exemplo ambientais)
adequadas e controladas. .
Os sistemas de embalagem para dispositivos nio ersterilizados devem conservar o produto sem deteriora-
¢do do grau de limpeza previsto e, caso se destinem a ser esterilizados antes da utilizagdo, devem minimizar
o risco de contaminagdo microbiana; o sistema de embalagem deve ser adequado, tendo em conta o

- método de esterilizagdo indicado pelo fabricante.

A embalagem efou rotulagem do dispositivo deve permitir distinguir produtos idénticos ou anilogos
vendidos sob forma esterilizada e néo esterilizada.

Propriedades relativas ao fabrico ¢ ao ambiente

Caso um dispositivo se destine a ser utilizado em conjunto com outros dispositivos ou equipamentos, esse
conjunto, incluindo o sistema de ligagdo, deve ser seguro e ndo prejudicar os niveis de funcionamento
previstos dos dispositivos. Qualquer restricio a utilizagio deve ser especificada na rotulagem ou nas
instrugdes. ‘

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a suprimir ou minimizar tanto quanto
possivel:

— os riscos de lesdo devidos as suas caracteristicas fisicas, incluindo a relagdo idume/pressdo, e s suas
caracteristicas dimensionais e, eventualmente, ergonémicas,

— os riscos decorrentes de condi¢des ambientais razoavelmente previsiveis, nomeadamente campos
magnéticos, influéncias eléctricas externas, descargas electrostaticas, pressdo, temperatura ou variagdes
de pressio e de aceleragio,

— os riscos de interferéncia reciproca com outros dispositivos normalmente utilizados nas investigagdes ou
tratamentos em causa,

— os riscos resultantes do envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisio de qualquer
mecanismo de medigio ou controlo, quando nio seja possivel a manuten¢io ou calibragem (como no
caso dos dispositivos implantaveis).
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9.3.  Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar os riscos de incéndio ou
explosio em condigbes normais de utilizagdo ou em situagdo de primeira avaria. Dever-se-d prestar especial
atengdo aos dispositivos cuja utilizagdo implique a exposigio a substincias inflaméveis ou a substincias
susceptiveis de favorecer a combustio.

10. Dispositivos com fungdes de medigao

10.1.  Os dispositivos com fungdes de medigdo devem ser concebidos e fabricados por forma a assegurarem uma
suficiente constincia e exactidio das medi¢des dentro de limites de exactiddo adequados e atendendo a
finalidade dos dispositivos. Os limites de exactidio serdo indicados pelo fabricante.

\

10.2. A escala de medigio, de controlo e de leitura deve ser concebida de acordo com principios ergonémicos e
atendendo 2 finalidade dos dispositivos.

10.3.  As medigdes feitas por dispositivos com fun¢des de medigdo devem ser expressas em unidades legais, em
conformidade com o disposto na Directiva 80/181/CEE (*).

11. Protecgdo contra radiagbes

11.1.  Generalidades

11.1.1. Os dispositivos serio concebidos e fabricados por forma a reduzir ao nivel minimo compativel com o
objectivg pretendido a exposi¢io dos doentes, dos utilizadores e de terceiros 4 emissdo de radiagdes, sem,
no entanto, restringir a aplicagio dos niveis adequados prescritos para efeitos terapéuticos e de
diagnéstico.

11.2.  Radiagoes intencionais

11.2.1. No caso de dispositivos concebidos para emitir niveis de radiacdes perigosos com um objectivo médico
especifico, cujo beneficio se considere ser superior aos riscos inerentes & emissdo, deve ser possivel ao
utilizador controlar as emissdes. Tais dispositivos serio concebidos e fabricados. por forma a garantir a
reprodutibilidade e as tolerdncias dos pardmetros varidveis pertinentes.

11.2.2. Os dispositivos que se destinam a emitir radiagBes visiveis e/ou invisiveis potencialmente perigosas deverio
ser equipados, sempre que possivel, com indicadores visuais e/ou sonoros de tais emissdes.

11.3.  Radia¢bes ndo intencionais

11.3.1. Os dispositivos deverdo ser concebidos e fabricados por forma a reduzir o mais possivel a exposigao de
doentes, utilizadores e terceiros a4 emissdio de radiagdes ndo intencionais, parasitas ou difusas.

11.4.  Instrugbes de utilizagdo

11.4.1. As instrugdes de utilizacdo dos dispositivos que emitem radiagdes devem conter informagdes pormenoriza-
das sobre a natureza das radiagdes emitidas, os meios de protec¢do do paciente e do utilizador e a maneira
de evitar manipulagdes erréneas e eliminar os riscos inerentes & instalagio.

11.5.  Radiagbes ionizantes

"11.5.1. Os dispositivos destinados a emitir radiagdes ionizantes devem ser concebidos e fabricados por forma a
garantir que, sempre que possivel, a quantidade, a geometria e a qualidade da radiagdo emitida possam ser
reguladas e controladas em fun¢do da finalidade.

11.5.2. Os dispositivos que emitem radiacbes ionizantes destinados ao diagnoéstico radiolégico devem ser
concebidos e fabricados por forma a proporcionar uma imagem adequada e/ou de qualidade para os fins
médicos pretendidos, embora com uma exposi¢do as radiagdes tio baixa quanto possivel, tanto do doente
como do utilizador. ‘

11.5.3. Os dispositivos que emitem radiagbes ionizantes destinados a radioterapia devem ser concebidos e
fabricados por forma a permitir a supervisdo e um controlo fidveis da dose administrada, do tipo de feixe e
da energia e, sempre que adequado, da qualidade da radiagdo.

(') JOn? L 39 de 15. 2. 1980, p. 40. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 8§9/617/CEE (JO n? L 357 de
7. 12, 1989, p. 28). .
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12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.7.1.

12.7.2.

12.7.3.

12.7.4,

12.7.5.

12.8.

12.8.1.

12.8.2.

12.9.

’

Requisitos relativos aos dispositivos medicinais ligados a uma fonte de energia ou que dela disponham
como equipamento

Os dispositivos que integrem sistemas electrénicos programaveis devem ser concebidos de modo a garantir
a repetibilidade, a fiabilidade e o nivel de funcionamento desses sistemas, de acordo com a respectiva
finalidade. No caso de se verificar qualquer avaria (no sistema), deverdo ser adoptadas medidas adequadas

para eliminar, ou reduzir tanto quanto possivel, os riscos que dela possam advir.

Os dispositivos que integrem uma fonte de energia interna de que dependa a seguranca do doente devem
dispor de meios que permitam- determinar o estado dessa fonte.

Os dispositivos ligados a uma fonte de energia externa de que dependa a seguranca do doente devem
dispor de um sistema de alarme que indique qualquer eventual falta de energia.

Os dispositivos. destinados 2 vigildncia de um ou mais pardmetros clinicos de um doente devem dispor de
sistemas de alarme adequados que permitam alertar o utilizador para situagdes susceptiveis de provocar a
morte ou uma deterioragdo grave do estado de saide do doente.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar os riscos decorrentes da criagio
de campos electromagnéticos susceptiveis de afectar o funcionamento de outros dispositivos ou equipamen-
tos instalados no meio habitual.

Protecgdo contra riscos eléctricos

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a evitar, tanto quanto possivel, os riscos de
choques eléctricos ndo intencionais em condi¢des normais de utilizacdo e em situagio de primeira avaria,
desde que os dispositivos estejam correctamente instalados.

Protec¢do contra riscos mecdnicos e térmicos

Os dlsposmvos devem ser concebidos e fabricados por forma a proteger o doente ¢ o utilizador contra
riscos mecanicos relacionados, por exemplo, com a resisténcia, a estabilidade e as pegas méveis.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar na medida do possivel os riscos
decorrentes das vibragdes por eles produzidas, atendendo ao progresso técnico e a disponibilidade de meios
de redugdo das vibragdes, espec1almente na fonte, excepto no caso de as vibragbes fazerem parte do
funcionamento previsto.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar na medida do possivel os riscos
decorrentes do ruido produzido, atendendo ao progresso técnico e a disponibilidade de meios de redugio
do ruido, designadamente na fonte, excepto no caso de as emissdes sonoras fazerem parte do funciona-
mento previsto. -

Os terminais e dispositivos de ligagdo a fontes de energia eléctrica, hidraulica, pneumitica ou gasosa que
devam ser manipulados pelo utilizador devem ser concebidos e construidos por forma a minimizar todos
0s riscos eventuais.

Em condi¢Ses 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 nio devem
atingir temperaturas susceptiveis de constituir um perigo.

Proteccdo contra os riscos inerentes ao fornecimento de energia ou administracio de substincias aos
doentes ‘

A concepgido e a construgio dos dispositivos destinados a fornecer energia ou administrar substincias aos
doentes deve permitir que o débito seja regulado e mantido com precisio suficiente para garantir a
seguranga do doente e do utilizador.

Os dlSpOSlthOS devem ser dotados de meios que permitam impedir e/ou assinalar qualquer deficiéncia no
débito que seja susceptivel de constituir um perigo.

Os dispositivos devem incorporar meios adequados que permitam, tanto quanto possivel, evitar que os
débitos de energia e/ou substincias fornecidos pela respectiva fonte de alimentagdo atinjam acidentalmente
niveis perigosos.

A fungdo dos comandos e dos indicadores deve-se encontrar claramente indicada nos dispositivos.
Caso um dispositivo contenha instru¢bes de funcionamento ou indique parimetros de funcionameénto ou

de regulagdo através de um sistema visual, essas informagdes devem ser claras para o utilizador e, se for
caso disso, para o doente.
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13. Informagbes fornecidas pelo fabricante v -

13.1. Cada dispositivo deve ser acompanhado das informagbes necessirias para a sua utilizagdo em completa
seguranca e para a identificagio do fabricante, tendo em conta a formagio e os conhecimentos dos
potenciais utilizadores. -

Essas informagdes serdo constituidas pelas indicagdes constantes da rotulagem e pelas instrugdes dadas no
folheto explicativo.

" As informagdes necessdrias para a utilizagio do dispositivo com toda a seguranca devem figurar, se
exequivel e adequado, no préprio dispositivo efou na embalagem individual, ou, eventualmente, na
embalagem comercial. Se os dispositivos nio puderem ser embalados individualmente, as informagoes
devem constar de um folheto que acompanhe um ou mais dispositivos.

Todos os dispositivos devem ser acompanhados de um folheto de instrugdes incluido nas respectivas
embalagens. A titulo excepcional, o referido folheto pode nio ser incluido para dispositivos das classes I e
Ila, desde que a respectiva seguranga de utilizagdo possa ser garantida sem ele.

13.2. Sempre que adequado, as informagdes deverdo ser apresentadas sob a forma de simbolos. Os simbolos e
" cores de identificagdo eventualmente utilizados devem estar em conformidade com as normas harmoniza-
das. Caso ndo haja quaisquer normas, os simbolos e cores devem ser descritos na documentagdo que
acompanha o dispositivo.

13.3. A rotulagem deve conter as seguintes informagdes:

a) O nome, ou a firma e o endereco do fabricante. Relativamente aos dispositivos importados para serem
distribuidos na Comunidade, o rétulo, a embalagem exterior ou as instrugdes de utilizagdo deverdo
ainda incluir, conforme os casos, 0 nome e o enderego quer da pessoa responsavel referida no n® 2 do
artigo 14? quer do mandatdrio do fabricante ou do importador estabelecido na Comunidade;

b) As informagdes estritamente necessirias para que o utilizador possa identificar o dispositivo e o
conteiido da embalagem; :

¢) Se adequado, a mengio «ESTERILIZADO»;
d) Se adequado, o cédigo do lote, precedido da mangio «LOTE», ou o niimero de série;

e) Se adequado, a data limite de utilizacio do dispositivo em condigdes de seguranga, expressa em
ano/més; .

f) Se aplicavel, a indicagdo de que o dispositivo é descartivel;
g) No que respeita aos dispositivos feitos por medida, a mengio «Dispositivo feito por medida»;

h) Caso se trate de um dispositivo para investigagio clinica, a mengio «Exclusivamente para investigagdo
clinica»; ’

i) Quaisquer condigdes especiais de armazenamento e/ou manipulagio;
j) Quaisquer instrucdes de utilizagdo especiais;
k) Quaisquer adverténcias efou precaugdes a tomar;

1) O ano de fabrico para os dispositivos activos ndo abrangidos pela alinea e) supra. Esta indicagdo pode
ser incluida no niimero do lote ou de série;

m) Se aplicdvel, o método de esterilizagio.

13.4. Caso a finalidade prevista de um dispositivo ndo seja evidente para o utilizador, o fabricante deve
especifici-la claramente na rotulagem e nas instrugdes.

13.5.  Os dispositivos e os componentes destaciveis, devem, se tal se justificar e for exequivel, ser identificados,
se-for caso disso, em termos de lotes, por forma a possibilitar a realizagdo de ac¢bes destinadas a detectar
quaisquer riscos potenciais ocasionados pelos dispositivos e pelos componentes destacaveis.

13.6.. Sempre que adequado, as instrugdes de utilizagio devem conter as seguintes informagdes:
a) As indicagdes referidas no ponto 13.3, excepto as constantes das alineas d) e e);
b) Os niveis de funcionamento referidos no ponto 3, bem como quaisquer eventuais efeitos secundirios
indesejaveis;

. ¢) Caso um dispositivo deva ser instalado ou ligado a outros dispositivos ou equipamentos medicinais
para funcionar de acordo com a finalidade prevista, suficientes pormenores das suas caracteristicas
para permitir identificar os dispositivos ou equipamentos que devem ser utilizados para que se obtenha
uma combinagdo segura;
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d) Todas as indicagdes que permitam verificar se um dispositivo se encontra bem instalado e pode
funcionar correctamente e em completa seguranga, bem como as informagdes relativas 4 natureza e
frequéncia das operagdes de manutengdo e aferimento a efectuar por forma a assegurar permanente-
mente o bom funcionamento e a seguranga dos dispositivos;

e) Eventualmente, informagdes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagio do
dispositivo;

f) Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do dispositivo
aquando de investigagBes ou tratamentos especificos;

g) As instrugdes necessirias em caso de danificagio de uma embalagem que assegure a esterilizagio, e, se
necessirio, a indicagdo dos métodos adequados para proceder a uma nova esterilizagio;

h) Caso o dispositivo seja reutilizdvel, informagdes sobre os processos de reutilizagdio adequados,
incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento, e, eventualmente, método de reesterilizagdo se o
dispositivo_tiver de ser novamente esterilizado, bem como quaisquer restrigdes quanto ao ndimero
possivel de reutilizagdes.

Caso os dispositivos sejam fornecidos com a condigdo de serem previamente esterilizados, as instrugdes

relativas 2 limpeza e esterilizagio devem ser de molde a garantir que, se forem correctamente
respeitadas, o dispositivo satisfaga os requisitos referidos na secgio [

i) Caso um dispositivo deva ser submetido a um tratamento ou operagio adicional antes de ser utilizado
(por exemplo, esterilizagdo, montagem final, etc.), indicagdes sobre esse tratamento ou operagio;

j) Caso um dispositivo emita radiagdes para fins médicos, informagdes relativas A natureza, tipo,
intensidade e distribui¢io das referidas radiagdes.

As instrugGes devem conter igualmente informagdes que permitam ao pessoal médico informar o doente
sobre as contra-indicagdes e as precaugbes a tomar. Essas informag¢des devem incluir, designadamente:

k) As precaugdes a tomar em caso de alteragdo do funcionamento do dispositivo;

1) As precaugdes a tomar no que respeita a exposigio, em_condigdes ambientais razoavelmente previsiveis,
a campos magnéticos, a influéncias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, 4 pressio ou s
variagdes de pressdo, 4 aceleragdo, a fontes térmicas de ignigdo, etc.;

m) Informagdes adequadas sobre ofs) medicamento(s) que o dispositivo em questdo se destina a
administrar, incluindo quaisquer limita¢Ses a escolha dessas substancias;

n) As precaugdes a tomar caso o dispositivo apresente um risco inabitual e especifico no que respeita a
sua eliminagio;

0) Os medicamentos incorporados no dispositivo como sua parte integrante, em conformidade com o
ponto 7.4;

p) O nivel de precisdo exigido para os dispositivos de medigdo.

Sempre que a conformidade com os requisitos essenciais se deva basear em dados clinicos, como no
ponto 6 da secgdo I, esses dados deverdo ser estabelecidos de acordo.com o anexo X.
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ANEXO II

DECLARACAO CE DE CONFORMIDADE

(Sistema completo de garantia de qualidade)

1. O fabricante deve-se certificar de que é aplicado o sistema de qualidade aprovado para a concepgdo, o
fabrico e o controlo final dos produtos em questio, tal como especificado no ponto 3, ficando sujeito a
verificagdo referida nos pontos 3.3 e 4 e 4 fiscalizagio CE prevista no ponto 5.

2. A declaragio de conformidade é o procedimento através do qual o fabricante que satisfaz as obrigagdes do.
"ponto 1 garante e declara que os produtos em questio sio conformes com as disposi¢des da presente
directiva que lhes sdo aplicéveis.

O fabricante deve apor a marcagio CE de acordo com o artigo 17° e elaborar uma declaragio de
conformidade por escrito. Essa declaragdo deve cobrir um dado nimero de produtos fabricados e deve ser

conservada pelo fabricante. .

3. Sistema de qualidade

3.1, O fabricante deve apresenrar um pedido de avaliagio do seu sistema de qualldade a um organismo
notificado. :

O pedido deve incluir:

— o nome e endereco do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico abrangidos pelo sistema de
qualidade,

— todas as informagbes adequadas sobre os produtos ou a categoria de produtos a que o procedimento se
aplica,

— uma declaragdo escrita indicando ndo ter sido apresentado a nenhum outro organismo notificado um
requerimento paralelo relativo ao mesmo sistema de qualidade,

— a documentagdo referente a0 sistema de qualidade,

— o compromisso do fabricante de cumprir as obriga¢des decorrentes do sistema de qualidade
aprovado,

— o compromisso do fabricante de manter o sistema de seguranga aprovado adequado e eficaz,

— o compromisso do fabricante de criar e manter actualizado um processo de anilise sistematica da
experiéncia adquirida com os dispositivos na fase pds-produgio e de desenvolver meios adequados de
execugdo de quaisquer acgﬁes de correcgdo necessérias, sobretudo no caso dos incidentes abaixo
referidos. Este compromlsso incluird a obrigagdo de o fabricante informar as autoridades competentes
sobre as seguintes ocorrenaas, assim que delas tiver conhecimento:

i} Qualquer deterioragdo das caracteristicas e/ou do funcionamento, bem como quaisquer madequa-
¢Oes das instrugdes respeitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de causar ou ter causado a
morte ou a deterioragdo grave do estado de saide de um doente ou utilizador,

ii) qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacionado com as caracteristicas ou com o
funcionamento de um dispositivo pelas razdes referidas na alinea i), que tenha ocasionado a
retirada sistematica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

3.2. A aplicagdo do sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com as disposi¢gdes da
presente directiva que se lhes aplicam em todas as fases, desde a concepgdo até aos controlos finais. Todos
os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante relativamente ao seu sistema de qualidade
devem constar de documentagdo organizada de modo sistematico e ordenado, sob a forma de orientagdes e
procedimentos escritos, como, por exemplo, programas, manuais € registos de qualidade.

Essa documentagdo deve incluir, em especial, uma descri¢io adequada:
a) Dos objectivos de qualidade do fabricante;

b) Da organizagao da empresa e, nomeadamente:

— das estruturas organizativas, das responsabilidades dos quadros e da sua competéncia organizativa
em matéria de qualidade de concepgio e do fabrico dos produtos,
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

— dos meios para controlar o funcionamento eficaz do sistema de qualidade e, nomeadamente, a sua
aptidio para conseguir a qualidade pretendida no que se refere 3 concep¢io e aos proditos,
incluindo o controlo dos produtos nao conformes;

c) Dos procedimentos destinados a controlar e verificar a concepgdo dos produtos e, nomeadamente:
— uma descrigdo geral do produto, incluindo as variantes previstas,

— as especificagdes de concepgdo, incluindo as nermas que serdo aplicadas e os resultados da anilise
de riscos, bem como a descrigdo das solugdes adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais que
se aplicam aos produtos, sempre que as normas refendas no artigo 5° ndo sejam aplicadas
mtegralmente

— as técnicas de controlo e de verificagdo da concepgio e dos processos e as medidas que serdo
sistematicamente utilizadas na concepgdo dos produtos,

— a comprovagio de que, quando um dispositivo deva ser ligado a outro(s) para poder funcionar de
acordo com a respectiva finalidade, o referido dispositivo satisfaz os requisitos essenciais pertinentes
quando ligado a dispositivo(s) do tipo em questio com as caracteristicas indicadas pelo
fabricante, :

— uma declaragdo que indique se o dispositivo incorpora ou nio, como parte integrante, uma das
substdncias referidas no ponto 7.4 do anexo I e os dados relativos aos ensaios correspondentes,

— os dados clinicos referidos no anexo X;

— o projecto de rétulo e, se adequado, das instrugdes de utilizagio;

d) Das técnicas de controlo e de garantia da qualidade a nivel do fabrico e, nomeadamente:

-— os processos e procedimentos que serdo utilizados, designadamente em matéria de esterilizagdo, de
compras e no que diz respeito aos documentos relevantes,

— os procedimentos de identificagio do produto estabelecidos e actualizados a partir de desenhos,
especificagoes ou outros documentos pertinentes durante todas as fases do fabrico;

e) Dos exames e dos ensaios adequados que serdo efectuados antes, durante e apés o fabrico, da
frequéncia com que os mesmos serdo realizados e dos equipamentos de ensaio neles utilizados; devera
ser possivel assegurar de forma apropriada a calibragio dos equipamentos de ensaio.

O organismo notificado procederd a uma verificagdo do sistema de qualidade para determinar se o mesmo
satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2 e presumird o cumprimento desses requisitos caso os sistemas
de qualidade apliquem as normas harmonizadas pertinentes.

A equipa encarregada da avaliagdo deve integrar, pelo menos, um membro que tenha ji experiéncia de
avaliagdo da tecnologia em causa. O procedimento de avaliagdo deve compreender uma visita is
instalagdes do fabricante e, em casos devidamente justificados, as dos fornecedores e/ou subfornecedores
do fabricante, a fim de controlar os processos de fabrico.

A decisio deve ser notificada ao fabricante e conterd as conclusdes da inspec¢do e uma avaliagdo
fundamentada. :

O fabricante deve informar o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade de qualquer
projecto de alteragdes substanciais do mesmo ou da gama de produtos abrangidos. O organismo notificado
deve avaliar as alteragbes propostas e verificar se o sistema de qualidade assim alterado satisfaz os
requisitos referidos no ponto 3.2, comunicando a sua decisio ao fabrlcante Essa decisdo deve conter as
conclusdes da inspecgdo e uma avaliagdo fundamentada.

Exame da concepgao do produto

Para além das obrigacdes que lhe incumbem por forga do ponto 3, o fabricante deve introduzir junto do
organismo notificado um pedido da exame do dossier de concepgao relativo a qualquer produto a fabricar
pertencente & categoria referida no ponto 3.1.

O pedido deve descrever a concepgdo, o fabrico e os niveis de funcionamento do produto em questio e
incluir os elementos necessirios a avaliagdo da sua conformidade com os requisitos da presente directiva,
tal como referidos na alinea c) do ponto 3.2.

O organismo notificado deve examinar o pedido e, caso o produto seja conforme com as disposi¢des
aplicaveis da presente directiva, passar ao requerente um certificado de exame CE de concepgio. O
organismo notificado pode exigir que o pedido seja completado por ensaios ou provas suplementares que
permitam avaliar a conformidade com os requisitos da presente directiva. O certificado deve conter as
conclusées do exame, as condigbes da sua validade, os dados necessirios para a identificagdo da concepgio
aprovada e, se necessirio, uma descri¢o da finalidade do produto.
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No caso dos dispositivos referidos no ponto 7.4 do anexo I e tendo em conta as questdes abordadas nesse
‘ponto, o organismo notificado devera consultar um dos organismos competentes criados pelos Estados~
-membros em conformidade com a Directiva 65/65/CEE antes de tomar uma de<:1sao

Ao tomar a sua decisdo, o organismo notificado terd em devida conta as opinides recolhidas nessa
consulta. O organismo notificado comunicara a sua decisdo final ao organismo competente em questio.

4.4. As alteragbes introduzidas na concepgdo aprovada devem receber uma aprovagio complementar do
organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame CE de concepgdo, sempre que essas
alteragbes possam afectar a conformidade com os requisitos essenciais da presente directiva ou com as
condigdes definidas para a utilizagdo do produto. O requerente deve informar o organismo notificado que
tiver emitido o certificado de exame CE de concepg¢io de qualquer alteragio introduzida na concepgio
aprovada. A aprovagdo complementar deve ser dada sob a forma de um aditamento ao certificado de
exame CE'de concepgio.

S. Fiscaliza¢do

5.1. O objectivo da fiscalizagdo consiste em assegurar que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes
decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

5.2. O fabricante deve autorizar o organismo notificado a efectuar todas as inspec¢des necessdrias e
fornecer-lhe todas as informagdes apropriadas, em especial:

— a documentagio relativa ao sistema de qualidade,

— os dados previstos na parte do 51stema de qualidade relativa 4 concepgio, tais como os resultados de
analises, calculos, ensaios, etc.,

— os dados previstos na parte do sistema de qualidade relativa ao fabrico, tais como relatério de
inspecgdo e dados de ensaio, dados de calibragem, relatérios de qualificagio do pessoal envolvido,
etc.

5.3. O organismo notificado deve proceder periodicamente as inspecgdes e avaliagdes adequadas, a fim de se
certificar de que o fabricante aplica o sistema de qualidade aprovado, e deve entregar um relatério de
avaliacdo ao fabricante.

54. Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante, durante as quais, se
necessario, pode efectuar, ou mandar efectuar, ensaios de verificagdo do bom funcionamento do sistema de
qualidade. Deve entregar ao fabricante um relatério da visita e, caso se tenham efectuado ensaios, um
relatério dos mesmos.

6. Disposi¢des administrativas

6.1. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante, pelo menos, cinco anos a contar
da dltima data de fabrico do produto:

— a declaragio de conformidade,
— a documentagado referida no quarto travessao do ponto 3.1,
— as alteragdes referidas no ponto 3.4,
— a documentagio referida no ponto 4.2 e
— as decisdes e relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 ¢ 5.4.
6.2. O organismo notificado deve colocar a disposi¢io dos outros organismos notificados e da autoridade

competente, caso lhe sejam solicitadas, todas as informagdes pertinentes relativas as aprovagdes de sistemas
de qualidade emitidas, recusadas e retiradas.

6.3. No que se refere aos dispositivos sujeitos ao procedimento enunciado no ponto 4, sempre que nem o
fabricante ném o seu mandatirio autorizado se encontrarem estabelecidos na Comunidade, a obrigacio de
manter disponivel a documentagdo técnica recaird sobre a pessoa responsivel pela comercializagio do
dispositivo na Comunidade ou o importador a que se refere a alinea a) do ponto 13.3 do anexo L

7. Aplicagdo aos dispositivos das classes IIa e IIb

O presnte anexo pode aplicar-se aos produtos das classes Ila e IIb, nos termos dos n%* 2 e 3 do artigo 11°
Todavia, o ponto 4 ndo é aplicavel.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

ANEXO I
EXAME CE DE TIPO

O exame CE de tipo é o procedimento através do qual um organismo notificado verifica e certifica que um
exemplar representatlvo da produgdo prevista satisfaz as disposi¢des da presente directiva que lhe sdo
aplicéveis.

O pedido deve incluir:

— o nome e endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo seu mandatirio, o nome e
endereco deste iltimo,

— a documentagdo referida no ponto 3, necessiria para a avaliagio da conformidade do exemplar
representativo da produgdo prevista, a seguir denominado «tipo», com as exigéncias da presente
directiva. O requerente deve colocar um «tipo» 4 disposi¢io do organismo notificado, que pode
solicitar o nimero de exemplares que considerar necessirio, -

— uma declaragdo escrita afirmando que nao foi apresentado a nenhum outro organismo notificado
qualquer pedido relativo a0 mesmo tipo.

A documenta¢io deve permitir compreender a concep¢do, o fabrico e o funcionamento do produto e
conter, designadamente, os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do tipo, incluindo as variantes previstas,

— os desenhos de concepgio, os métodos de fabrico previstos, nomeadamente em matéria de esterilizagdo,
diagramas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— uma lista das normas referidas no artigo 59, aplicadas total ou parcialmente, e descrigdes das solugdes
adoptadas para dar cumprimento aos requisitos essenciais nos casos em que as normas referidas no
artigo 5° ndo tenham sido integralmente aplicadas, -

— os resultados dos cdlculos de concepgdo, da andlise de riscos, dos exames e dos ensaios técnicos
efectuados, etc.,

— uma declaragio indicando se o dispositivo incorpora ou ndo, como parte integrante, uma das
substancias referidas no ponto 7.4. do anexo I, bem como os dados relativos aos ensaios efectuados a
esse respeito,

— os dados clinicos referidos no anexo X,
— o projecto do rétulo e, se aplicavel, das instrugdes de utilizagdo.
O organismo notificado deve:

Examinar e avaliar a documentagio e verificar se o tipo foi fabricado em conformidade com a mesma;
deve igualmente registar os elementos que tenham sido concebidos de acordo com as disposigdes aplicaveis
das normas referidas no artigo 52, assim como os elementos cuja concepgio nio se baseie nas disposi¢des
pertinentes das referidas normas;

Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e os ensaios necessarios para verificar se as solugdes
adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos essenciais da presente directiva, nos casos em que as
normas referidas no artigo 5° ndo tenham sido aplicadas; caso um dispositivo deva ser ligado a outro(s)
para poder funcionar de acordo com a respectiva finalidade, deve-se verificar a conformidade do primeiro
destes dispositivos com os requisitos essenciais pertinentes quando ligado a um dispositivo do tipo em
questdo com as caracteristicas especificadas pelo fabricante;

Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e os ensaios necessirios para verificar se as normas
pertinentes foram efectivamente aplicadas nos casos em que o fabricante opte pela sua aplicagio;

Decidir com o requerente qual o local em que serdo realizadas as inspeccdes e os ensaios necessarios.

Se o tipo satisfizer as disposi¢es da presente directiva, o organismo notificado passard ao requerente o
certificado de exame CE-«de tipo. O certificado conterd o nome e o enderego do fabricante, as conclusdes
da inspecgio, as condigdes de validade do certificado e os dados necessarios para a identificagdo do tipo
aprovado. As partes 51gn1f1canvas da documcntagao devem ficar anexas ao certificado e o organismo
notificado deve conservar uma cépia.
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No caso dos dispositivos referidos no ponto 7.4. do anexo I, o organismo notificado devera consultar um
dos organismos competentes instituidos pelos Estados-membros em conformidade com a Directiva
65/65/CEE sobre os aspectos mencionados nesse ponto antes de tomar uma decisio.

Ao tomar a sua decisdo, o organismo notificado tomard devidamente em consideragio as opiniGes
expressas nessa consulta e transmitird a sua decisdo final ao organismo competente em causa.

6. O requerente deve informar o organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame CE de tipo de
quaisquer modificagdes substanciais introduzidas no produto aprovado.

As modifica¢des do produto aprovado devem receber uma nova aprovagio do organismo notificado que
tiver emitido o certificado de exame CE de tipo, sempre que possam pdr em causa a conformidade com os
requisitos essenciais ou com as condigdes de utilizagdo previstas do produto. Essa nova aprovagdo serd
concedida, quando adequado, sob a forma de um aditamento ao certificado inicial de exame CE de

tipo.
7. Disposi¢oes administrativas
7.1. O organismo notificado deve colocar a disposi¢io dos outros organismos notificados e da autoridade

competente, caso the sejam solicitadas, todas as informagdes pertinentes relativas s aprovacdes de sistemas
‘ de qualidade emitidas, recusadas e retiradas.

7.2. Os outros organismos notificados podem obter uma cépia dos certificados de exame CE de tipo e/ou dos
seus aditamentos. Os anexos dos certificados serdo colocados a disposi¢io dos outros organismos
notificados mediante pedido fundamentado e apéds informagdo do fabricante.

7.3. O fabricante ou o seu mandatirio devem conservar, juntamente com a documentagio técnica, um
exemplar dos certificados de exame CE de tipo e dos respectivos aditamentos durante, pelo menos, cinco
anos a contar da tltima data de fabrico do dispositivo.

7.4. Sempre que nem o fabricante nem o seu mandatirio autorizados se encontrarem estabelecidos na
Comunidade, a obrigagdo de manter disponivel a documentagdo técnica recaird sobre a pessoa responsavel
pela comercializagdo do dispositivo na Comunidade ou o importador a que se refere a alinea a) do ponto
13.3. do anexo L.
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ANEXO IV
VERIFICACAO CE

1. A verificagdo CE é o procedimento através do qual o fabricante ou o seu mandatirio estabelecido na
Comunidade garante e declara que os produtos submetidos ao disposto no ponto 4 se encontram em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e preenchem os requisitos da
presente directiva que lhes sdo aplicdveis.

2. O fabricante deve adoptar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico garanta a
conformidade dos produtos com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo € com os requisitos da
directiva que se lhes aplicam. Antes do fabrico, o fabricante deve elaborar documentagio que defina os
processos de fabrico, nomeadamente em matéria de esterilizagdo, bem como a totalidade das disposi¢des
pré-estabelecidas e sistemdticas que serio aplicadas para garantir a uniformidade da produgio e, se
aplicdvel, a conformidade dos produtos com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com as
exigéncias da presente directiva que lhes sdo aplicaveis. Deve apor a marcagio CE em conformidade com o
artigo 179 e elaborar uma declaragiao de conformidade.

Além disso, sempre que se trate de produtos colocados no mercado ja esterilizados, e unicamente no que
respeita aos aspectos do fabrico destinados & obtencdo da esterilizagdo e & respectiva manutengio, o
fabricante devera aplicar as disposi¢des dos pontos 3 e 4 do anexo V.

3. O fabricante comprometer-se-4 a criar e a manter actualizado um processo de anélise sistemdtica da
experiéncia adquirida com os dispositivos na fase pés-producio e a desenvolver meios adequados de
execucdo de quaisquer acgdes de correcgdo necessarias, sobretudo no caso dos incidentes abaixo referidos.
Este compromisso incluird a obrigacio de o fabricante informar as autoridades competentes sobre as
seguintes ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento: '

i} Qualquer avaria ou deterioragdo das caracteristicas e/ou do funcionamento, bem como qualquer
imprecisdo na rotulagem, ou nas instru¢des de um dispositivo que sejam susceptiveis de causar ou ter .
causado a morte ou uma deterioracio grave do estado de satide de um doente ou utilizador;

ii) Qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacionado com as caracteristicas ou com o
funcionamento de um dispositivo pelas razdes referidas na alinea i), que tenha ocasionado a retirada
sistemdtica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante. ’

4. O organismo notificado efectuard os exames e ensaios adequados 4 comprovagio da conformidade do
produto com os requisitos da presente directiva através, quer do controlo e ensaio de cada produto como
especificado no ponto 5, quer do controlo e ensaio dos produtos numa base estatistica, como especificado
no ponto 6, a escolha do fabricante.

As verificagbes acima referidas ndo se aplicam aos aspectos do fabrico relacionados com a esterilizagdo.

5. Verifica¢do por controlo e ensaio de todos os produtos

5.1. Todos os produtos serdo examinados individualmente e efectuar-se-d0 os ensaios adequados definidos na
norma ou normas aplicdveis referidas no ponto 5, ou ensaios equivalentes, para verificagdo, se aplicivel, da
respectiva conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos da
directiva que lhes sdo aplicdveis. :

5.2. O organismo notificado apord, ou mandard apor, o seu nimero de identificagio em cada produto
aprovado e elaborard um certificado de conformidade escrito relativamente aos ensaios efectuados.

6. Verificagio estatistica
6.1. O fabricante deverd apresentar os produtos fabricados sob a forma de lotes homogéneos.
6.2. Seré colhida ao acaso uma amostra de cada lote. Os produtos que constituem a amostra serdo analisados

individualmente e efectuar-se-3o os ensaios adequados definidos na norma ou normas apliciveis menciona-
das no artigo 5%, ou ensaios equivalentes, para verificar a sua conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e com os requisitos aplicaveis da directiva, a fim de se determinar se o lote
deve ser aceite ou rejeitado.

6.3. O controlo estatistico dos produtos seré feito por atributos, o que implica um plano de amostragem que
assegure uma qualidade limite que corresponda a uma probabilidade de aceitagio de 5%, com uma
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percentagem de nio conformidade compreendida entre 3% e 7%. O método de amostragem serd
determinado pelas normas harmonizadas referidas no artigo 5%, atendendo i especificidade das categorias
de produtos em questdo.

64. No caso de um lote ser aceite, o organismo notificado afixard ou mandard afixar o seu nimero de
identificagdo em todos os produtos e emitird um certificado de conformidade por escrito relativamente aos
ensaios efectuados. Todos os produtos do lote poderdo ser colocados no mercado, com excep¢io dos
produtos da amostra que se tenha verificado nio estarem conformes.

No caso de um lote ser rejeitado, o organismo notificado competente tomara as medidas necessarias para
impedir a sua colocagio no mercado. Caso se verifique a rejeicio frequente de lotes, o organismo
notificado pode suspender a verificagdo estatistica.

O fabricante poderd, sob a responsabilidade do organismo notificado, apor o nimero de identificagio
deste ultimo durante o fabrico.

7. Disposi¢des administrativas

O fabricante ou o seu mandatirio devem manter & disposi¢io das autoridades nacionais durante, pelo
menos, cinco anos a contar da tltima data de fabrico do produto:

— a declara¢do de conformidade,
— a documentagio referida no ponto 2,
— os certificados referidos nos pontos 5.2. ¢ 6.4., ¢

— eventualmente, o certificado de exame CE de tipo referido no anexo III.

8. Aplicagdo aos dispositivos da-classe Ila

O presente anexo pode aplicar-se, em conformidade com o n? 2 do artigo 119, aos produtos da classe Ila,
com as seguintes derrogagdes:

8.1. Em derrogagio dos pontos 1 e 2, o fabricante deve garantir e declarar, através da declaragio de
conformidade, que os produtos da classe Ila sdo fabricados de acordo com a documentagdo técnica
referida no ponto 3 do anexo VII e obedecem aos requisitos da presente directiva que lhes sdo
aplicaveis.

8.2.  Em derrogagdo dos pontos 1, 2, 5 e 6, as verificagbes efectuadas pelo-organismo notificado terio por
objecto a conformidade dos produtos da classe Ila com a documentagao técnica referida no ponto 3 do
anexo VIL
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3.1.

3.2,

ANEXO V

DECLARAGAO CE DE CONFORMIDADE

(Garantia de qualidade da produgio)

O fabricante deveri certificar-se da aplicagio do sistema de qualidade aprovado para o fabrico e efectuar a
inspecgdo final dos produtos em causa, conforme especificado no ponto 3, ficando sujeito a fiscalizagdo

“referida no ponto 4.

Esta declaragdo de conformidade é o elemento processual por meio do qual o fabricante que cumpre as
obrigagdes enunciadas no ponto 1 garante e declara que os produtos em causa sdo conformes com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e obedecem as disposicdes da presente directiva que lhes sdo
aplicaveis.

O fabricante deve apor a marcagio CE nos termos do artigo 177 e elaborar uma declaragio de
conformidade escrita. Esta declaragdo abrangerd um dado nimero de exemplares identificados dos
produtos fabricados e serd conservada pelo fabricante.

Sistema de qualidade

O fabricante devera apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de qualidade a um organismo
notificado.

O pedido deve incluir:
— o nome e o enderego do fabricante,

— todas as informagdes pertinentes sobre os produtos ou a categoria de produtos a que o procedimento se
aplica,

— - uma declaragio escrita que especifique nio ter sido apresentado a nenhum outro organismo notificado
um requerimento relativo aos mesmos produtos,

— a documentagio relativa ao sistema de qualidade,
— o compromisso de cumprir as obriga¢Ges decorrentes do sistema dc qualidade aprovado,

— 0 compromisso de efectuar a manuten¢do do sistema de quahdade aprovado, de modo a que este
permanega adequado e eficaz,

— eventualmente, a documentagio técnica relativa aos tipos aprovados e uma cépia dos certificados de
exame CE de tipo,

— o compromisso de criar e manter actualizado um sistematico processo de andlise da experiéncia
adquirida com os dispositivos na fase pds-producio e de desenvolver meios adequados de execugio de
quaisquer accdes de correcgdo necessdrias, sobretudo no caso dos incidentes abaixo referidos. Este
compromisso incluird a obrigagdo de o fabricante informar as autoridades competentes sobre as
seguintes ocorréncias, assim' que delas tiver conhecimento: '

i) qualquer avaria ou deterioragio das caracteristicas efou do funcionamento, bem como qualquer
inadequagdo na rotulagem ou nas instrugdes de um dispositivo que sejam susceptiveis de causar ou
ter causado a morte ou uma deterioragio grave do estado de satide de um doente ou utilizador,

ii) qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacionado com as caracteristicas ou com o
funcionamento de um dispositivo pelas razbes referidas na alinea i) supra que tenha ocasionado a
retirada sistemdtica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

A aplicagdo do sistema de qualidade devera assegurar a conformldade dos produtos com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo.

-

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante para o seu sistema de qualidade
devem constar de documentagio organizada de maneira sistemdtica e ordenada sob a forma de orientagdes
e procedimentos definidos por escrito. A documentagdo do sistema de qualidade deverd permitir uma
interpretagdo uniforme das orientagdes e dos procedimentos em matéria de qualidade, tais como
programas, planos, manuais e registos relativos & qualidade.
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Esta documentagdo deveri incluir, em especial, uma descri¢do adequada:
a) Dos objectivos de qualidade do fabricante;

b) Da organizagio da empresa, e em particular:

— das estruturas organizativas, das responsabilidades dos quadros e da sua competéncia organizativa
em matéria de fabrico dos produtos,

— dos métodos para controlar o funcionamento eficaz do sistema de qualidade e, nomeadamente, a
sua aptiddo para obter a qualidade pretendida dos produtos, incluindo o controlo dos produtos nio
conformes;

c) Das técnicas de controlo e de garantia da qualidade a nivel do fabrico e, designadamente:

— dos processos e procedimentos que serdo utilizados nomeadamente em matéria de esterilizagdo, de
compras, dos documentos pertinentes,

— dos processos de identificagio do produto, elaborados e actualizados com base em desenhos,
especificagbes ou outros documentos pertinentes e no decurso de todas as fases do fabrico;

d) Dos exames e ensaios adequados que serdo efectuados antes, durante e ap6s a produgio, da frequéncia
com que serdo realizados e dos equipamentos de ensaio utilizados; a calibragem dos equipamentos de
ensaio deve processar-se por forma a permitir um controlo adequado.

3.3. O organismo notificado procederd a uma verificagdo do sistema de qualidade para determinar se o mesmo
satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2. e presumird o cumprimento dessas exigéncias no caso dos
sistemas de qualidade que aplicam as normas harmonizadas pertinentes.

A equipa encarregada da avaliagdo deve integrar, pelo menos, um membro com experiéncia de avaliagio
na tecnologia em causa. O procedirnento de avaliagdo incluird uma visita is instalagdes do fabricante e, em
casos devidamente justificados, as instalagdes dos fornecedores do fabricante, por forma a controlar o0s
processos de fabrico.

A decisio deve ser notificada ao fabricante apds a visita final e conter as conclusdes do controlo ¢ uma
avalia¢io fundamentada.

34. O fabricante deve informar o organismo notificado que aprovou o sistema de qualidade de qualquer
projecto de adaptagido importante desse mesmo sistema.

O organismo notificado deve avaliar as altera¢bes propostas e verificar se o sistema de qualidade assim
alterado satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2.

A decisio deve ser notificada ao fabricante apds recep¢io da informagdo supracitada e conter as
conclusdes do controlo e uma avaliagio fundamentada.

4, Fiscalizacao

4.1. O objectivo da fiscalizagdo consiste em assegurar que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes
decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

4.2, O fabricante deve autorizar o organismo notificado a efectuar todas as inspecgbes necessirias e
fornecer-lhe todas as informagdes apropriadas, em especial:

— a documentagio relativa ao sistema de qualidade,

— os dados previstos na parte do sistema de qualidade relativa ao fabrico, tais como relatérios
respeitantes a inspecgdes, ensaios, calibragens, qualificagbes do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve proceder periodicamente as inspecgdes e avaliagbes adequadas, a fim de se
certificar de que o fabricante aplica o sistema de qualidade aprovado, e deve entregar um relatério de
avaliagdo ao fabricante.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante durante as quais, se
necessério, pode efectuar ou mandar efectuar ensaios de verificagdo do bom funcionamento do sistema de
qualidade. Deve entregar ao fabricante um relatério da visita e, caso se tenham efectuado ensaios, um
relatério dos mesmos.

5. Disposic¢des administrativas

5.1. O fabricante deve manter 2 disposi¢do das autoridades nacionais durante, pelo menos, cinco anos a contar
da dltima data de fabrico do produto:
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5.2.

6.1.

— a declaragio‘ de conformidade,

— a documentagio referida no quarto travessio do ponto 3.1.,

— as adaptagdes referidas no ponto 3.4.,

— a documentagio referida no sétimo travessio do ponto 3.1.,

— as decisdes e relatérios do organismo notificado referidas nos pontos 4.3. e 4.4. e

— se aplicével, o certificado 'de exame de tipo referido no anexo III.

O organismo notificado deve colocar a disposi¢io dos outros organismos notificados e da autoridade
competente, caso lhe sejam solicitadas, todas as mformat;oes pertinentes relativas as aprovagdes de sistemas
de qualidade emmdas, recusadas e retiradas.

Aplicagio aos dispositivos da classe Ila

O presente anexo pode aplicar-se, em conformidade com 6 n° 2 do artigo 112, aos produtos da classe Ia,
com a seguinte derrogagio:

Em derrogagdo dos pontos 2, 3.1. e 3.2., o fabricante deve garantir e declarar, através da declaragdo de
conformidade, que os produtos da classe Ila sdo fabricados em conformidade com a documentagdo técnica
referida no ponto 3 do anexo VII e obedecem aos requisitos da presente directiva que lhes sdo
aplicdveis.
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ANEXO VI .

DECLARAGAO CE DE CONFORMIDADE

(Garantia de qualidade dos produtos)

1. - O fabricante devera certificar-se de que o sistema de qualidade aprovado para a inspecgio final do produto
€ para os ensaios, conforme especificado no ponto 3, é aplicado e estd sujeito 2 fiscalizagdo referida no
ponto 4.

Além disso, sempre que se trate de produtos colocados no mercado ja esterilizados, e unicamente no que

respeita aos aspectos do fabrico destinados i obtengdo da esterilizagdo e & respectiva manutengdo, o
fabricante deverd aplicar as disposi¢des dos pontos 3 e 4 do anexo V.

2. A declaragio de conformidade é o elemento do processo por meio do qual o fabricante que cumpre as
obrigagbes enunciadas no ponto 1 garante e declara que os produtos em causa sdo conformes com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e obedecem as disposicoes da presente directiva que lhes sdo
aplicaveis. :

O fabricante deve apor a marcagio CE nos termos do artigo 17° e elaborar uma declaragio escrita de
conformidade. Esta declaragdo abrangerd um dado nimero de exemplares identificados dos produtos
fabricados e serd conservada pelo fabricante. A marcagio CE deve ser acompanhada do niimero de
identificagdo do organismo notificado que desempenha as fungdes referidas no presente anexo.

3. Sistema de qualidade
3.1. O fabricante deverd apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de qualidade a um organismo
notificado.

O pedido deve incluir:
— o nome ¢ o endereco do fabricante,

— todas as informagdes pertinentes sobre os produtos ou a categoria de produtos a que o procedimento se
aplica, o

— uma declaragdo escrita que especifique nao ter sido apresentado a nenhum outro organismo notificado
um requerimento relativo aos mesmos produtos, '

— a documentagio relativa ao sistema de qualidade,

— o compromisso do fabricante de cumprir as obrigagbes decorrentes do sistema de qualidade
aprovado,

— o compromisso do fabricante de efectuar a manutengio do sistema de qualidade aprovado, de modo a
que este permanega adequado e eficaz,

— eventualmente, a documentagdo técnica relativa aos tipos aprovados e uma copia dos certificados de
exame CE de tipo,

— o compromisso de criar e manter actualizado um processo de anilise sistemdtico da experiéncia
adquirida com os dispositivos na fase de pés-produgdo e de desenvolver meios adequados de execugdo
de quaisquer acgbes de correcgdo necessarias, sobretudo no caso dos incidentes abaixo referidos. Este
compromisso incluird a obrigagdo de o fabricante informar as autoridades competentes sobre as
seguintes ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

i) qualquer avaria ou deterioragdo das caracteristicas e/ou do funcionamento de um dispositivo, bem
como qualquer inadequagdo das instrugbes de um dispositivo que sejam susceptiveis de causar ou
ter causado a morte ou uma deterioragdo grave do estado de saide de um doente ou utilizador,

ii} qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacionado com as caracteristicas ou com o
funcionamento de um dispositivo pelas razdes referidas na alinea i) que tenha ocasionado a retirada
sistemdtica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

3.2. No dmbito do sistema de qualidade, examinar-se-4 cada um dos produtos ou uma amostra representativa
de cada lote e efectuar-se-do os ensaios adequados definidos na ou nas normas aplicéveis referidas no
artigo 5°, ou ensaios equivalentes, para verificar a conformidade dos produtos com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e com os requisitos da directiva que lhes sdo apliciveis. Todos os
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante devem constar de documentagdo organizada
de maneira sistemdtica e ordenada sob a forma de medidas, procedimentos e instrugdes definidos por
escrito. A documentagio sobre o sistema de quahdade deverd permitir uma interpretagio uniforme dos
programas, planos, manuais e registos relativos a qualidade.

Essa documentagdo deverd incluir, em especial, uma descri¢io adequada:

— dos objectivos de qualidade e do organigrama, das responsabilidades dos quadros e das suas
competéncias no dominio da qualidade dos produtos,

— dos controlos e ensaios que serdo efectuados apos o fabrico; a calibragdo dos equipamentos de ensaio
deve efectuar-se por forma a permitir um controlo adequado,

— dos métodos para controlar o funcionamento eficaz do sistema de qualidade,

— dos dossiers de qualidade, como relatdrios respeitantes a inspecgdes, ensaios, calibragens, qualificagdes '

do pessoal envolvido, etc.
As verificagdes acima referidas ndo se aplicam aos aspectos do fabrico relacionados com a esterilizagio.

O organismo notificado procederd a uma verificagio do sistema de qualidade para determinar se 0 mesmo
satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2. e presumird o cumprimento dessas ex1genc1as no caso dos
sistemas de qualidade que aplicam as normas harmonizadas pertinentes.

A equipa encarregada da avaliagdo deve integrar, pelo menos, um membro com experiéncia de avaliagio
na tecnologia em causa. O procedimento de avaliagdo incluird uma visita as instalagdes do fabricante e, em
casos devidamente justificados, as instalagdes dos fornecedores do fabricante, por forma a controlar os
processos de fabrico.

A decisio deve ser notificada ao fabricante e conter as conclusbes do controlo e uma avaliagio
fundamentada.

O fabricante deve informar o organismo notificado que aprovou o sistema de qualidade de qualquer
projecto de adaptagdo importante desse mesmo sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e verificar se o sistema de qualidade assim

alterado satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2,

A decisio deve ser notificada ao fabricante apds recepgdo da informagio supracitada e conter as
conclusdes do controlo e uma avahagao fundamentada.

Fiscalizacdo

O objectivo da fiscalizagdo consiste em assegurar que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes
decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante deve autorizar o acesso do organismo notificado, para efeitos de inspec¢io, as instalagdes de
inspec¢do, ensaio e armazenamento e deve fornecer-the todas. as informagdes apropriadas, em especial:

— a documentagio relativa ao sistema de qualidade,
— a documentagio técnica,

— os dossiers de qualidade, como relatérios respeitantes a inspecgdes, ensaios, calibragens, qualificacdes
do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve proceder periodicamente as inspecgdes e avaliagdes adequadas, a fim de se

certificar de que o fabricante aplica o sistema de qualidade, e deve entregar um relatério de avaliagio ao

fabricante.

Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante, durante as quais pode,

se o considerar necessario, efectuar ou mandar efectuar ensaios de verificagio do bom funcionamento do

sistema de qualidade e da conformidade da produgdo com os requisitos aplicaveis da directiva. Para esse
efeito, serd verificada uma amostra adequada de produtos acabados, colhida no local pelo organismo
notificado, e efectuar-se-d0 os ensaios adequados definidos na ou nas normas referidas no artigo 52, ou
ensaios equivalentes. Caso um ou mais exemplares dos produtos controlados nio sejam conformes, o
organismo notificado adoptard medidas adequadas.

O organismo notificado deve entregar ao fabricante um relatério da visita e, se adequado, um relatério de
ensaio.
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s. Disposi¢des administrativas

5.1. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante, pelo menos, cinco anos a contar
da tltima data de fabrico do produto:

— a declaragio de conformidade,
— a documentagdo referida no sétimo travessio do ponto 3.1.,
— as adaptagdes referidas no ponto 3.4.,

— as decisdes e relatérios do organismo notificado referidos no dltimo paragrafo do ponto 3.4. e nos
pontos 4.3. e 4.4. e,

— se adequado, o certificado de conformidade previsto no anexo III

5.2. O organismo notificado deve colocar 4 disposi¢do dos outros organismos notificados, e da autoridade
competente, caso lhe sejam solicitadas, todas as informagdes pertinentes relativas as aprovagdes de sistemas
de qualidade emitidas, recusadas e retiradas. ‘

6. Aplicagio aos dispositivos da classe Ila

O presente anexo pode aplicar-se, em conformidade com o n? 2 do artigo 112, aos produtos da classe Ila,
com as seguintes derrogagdes:

6.1.  Em derrogagio dos pontos 2, 3.1. e 3.2, o fabricante deve garantir e declarar, através da declaragio de
conformidade, que os produtos da classe Ila sdo fabricados em conformidade com a documentagio técnica
referida no ponto 3 do anexo VII e obedecem aos requisitos da presente directiva que lhes sdo
aplicaveis.
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ANEXO VII

DECLARACAO CE DE CONFORMIDADE

A declaragdo CE de conformidade é o procedimento através do qual o fabricante ou o seu mandatirio

‘estabelecido na Comunidade que cumpre as obrigacdes prescritas no ponto 2, bem como, no que respeita

aos produtos colocados no mercado ji esterilizados e aos dispositivos com fungdo de medigdo, as
obrigagbes prescritas no ponto 5, assegura e declara que os produtos em questio sdo conformes com as
disposigoes da presente directiva que lhes sdo aplicéveis.

O fabricante deve elaborar a documentagdo técnica descrita no ponto 3; o fabricante ou o seu mandatario
estabelecido na Comunidade deve manter a referida documentagio, incluindo a declaragio de conformi-
dade, a disposicao das autoridades nacionais para efeitos de inspecgdo durante, no minimo, cinco anos a
contar da dltima data de fabrico do produto.

Caso nem o fabricante nem o respectivo mandatirio estejam estabelecidos na Comunidade, a obrigagio de
manter a documentagdo técnica A disposigdo incumbe ao ou aos responsdveis pela colocagio do produto
no mercado comunitério.

A documentagio técnica deve permitir a avaliagio da conformidade do produto com os requisitos da
presente directiva e abranger, designadamente:

— uma descrigdo genérica do produto, incluindo as variantes previstas,

— desenhos de concepgio e descrigdes dos métodos de fabrico, bem como os esquemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicacdes necessdrias 3 compreensdo dos diagramas e esquemas supracitados e do
funcionamento do produto,

— os resultados da anélise de riscos, bem como uma lista das normas referidas no artigo 5%, aplicadas
integral ou parcialmente, e a descrigdo das solugdes adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais da
directiva, caso as normas referidas no artigo 5° nio sejam inteiramente aplicadas,

— no que respeita aos produtos colocados no mercado j4 esterilizados, a descrigio dos métodos
adoptados,

— os resultados dos cdlculos de concepgdo, dos controlos efectuados, etc. Caso um dispositivo deva ser
ligado a outro(s) dispositivo(s) para poder funcionar de acordo com a finalidade a que se destina, sera
necessdrio comprovar que ele satisfaz os requisitos essenciais quando ligado a qualquer ou quaisquer
desses outros dispositivos que possuam as caracteristicas indicadas pelo fabricante,

— os relatérios dos ensaios e, se -aplicavel, dados clinicos, nos termos do anexo X,

— o rétulo e as instrugdes de utilizagio.

O fabricante deverd criar e manter actualizado um processo sistematico de andlise da experiéncia adquirida
com os dispositivos na fase pés-produgio e desenvolver meios adequados de execugdo de quaisquer acgdes
de correcgdo necessirias, tendo em conta a natureza e os riscos relacionados com o produto e os incidentes
abaixo referidos. :

i) Qualquer avaria ou deterioragao das caracteristicas e/ou do funcionamento de um dispositivo, bem
como qualquer inadequagio na rotulagem ou nas instrugdes de um dispositivo que sejam susceptiveis
de causar ou ter causado a morte ou uma deterioragdo grave do estado de satide de um doente ou
utilizador;

ii) Qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacionado com as caracteristicas ou com o
funcionamento de um dispositivo pelas razdes referidas na alinea i) que tenha ocasionado a retirada
sistemdtica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

; P

No que respeita aos produtos colocados no mercado ji esterilizados e aos dispositivos da classe I com
fungio de medigdo, o fabricante deve aplicar, para além do disposto no presente anexo, um dos
procedimentos referidos nos anexos IV, V ou VL. A aplicagio dos anexos supracitados, bem como a
interven¢do do organismo notificado, limitam-se:

— no que respeita aos produtos colocados no mercado ji esterilizados, apenas aos aspectos do fabrico
relativos & obten¢do e manutengdo das condigdes de esterilizagao,

— no que respeita aos dispositivos com fungdo de medigio, apenas aos aspectos do fabrico relativos a
conformidade dos produtos com os requisitos metrolégicos.

E aplicivel o ponto 6.1. do presente anexo.
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6. Aplicagio aos dispositivos da classe Ila

Em conformidade com o n? 2 do artigo 11%, o presente anexo pode aplicar-se aos produtos da classe Ia,
sob reserva da seguinte derrogagio: :

6.1. Caso o presente anexo seja aplicado juntamente com o procedimento referido nos anexos IV, V ou VI, a
declaragio de conformidade referida nos citados anexos deve constituir uma declaragdo dnica. No que
respeita 2 declaragio baseada no presente anexo, o fabricante deve assegurar e declarar que a concepgdo
dos produtos obedece as disposigdes da presente directiva que lhes sdo aplicaveis.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2

N ANEXO VI
DECLARACAO RELATIVA AOS DISPOSITIVOS PARA FINS ESPECIFICOS

Em relagdo aos dispositivos feitos por medida ou aos dispositivos para investigagoes clinicas, o fabricante
ou o seu mandatirio estabelecido na Comunidade elaborarda uma declaragio, que deverd incluir as
informagdes especificadas no ponto 2. :

A declaragio compreendera as seguintes informagdes:

Para os dispositivos feitos por medida:
— os dados que permitem identificar o dispositivo em questio,

— uma -declaragio afirmando que o dispositivo se destina a ser utilizado exclusivamente num doente
determinado e o nome desse doente,

— o nome do médico ou da pessoa autorizada que passou a receita em causa e, eventualmente, 0 nome da
instituicdo médica, ' )

— as caracteristicas especificas do dispositivo, tal como indicadas na receita médica correspondente,
— uma declaragdo confirmando que o referido dispositivo estd conforme com os requisitos essenciais

enunciados no anexo I e, se aplicivel, a indicagdo dos requisitos essenciais que nio tenham sido
integralmente respeitados, acompanhada dos motivos.

Para os dispositivos destinados as investigagdes clinicas referidas no anexo X:

— os dados que permitem identificar o dispositivo em questdo,

— o plano de investigagio, compreendendo, designadamente, o objectivo, a justificagdo cientifica, técnica

ou médica, o alcance e o niimero dos dispositivos em questio,

— o parecer do comité de deontologia competente e a especificacgdio das questSes abrangidas por esse
parecer,

— o nome do médico ou da pessoa autorizada e da instituigdo encarregados das investigagdes,

— o local em que se efectuam as investigagdes, bem como as respectivas datas de inicio e duragio
previsivel,

— uma declaragio confirmando que o dispositivo em questo estd conforme com os requisitos essenciais,

exceptuando os aspectos que sio objecto das investigagbes, € que, quanto a estes lltimos, foram

tomadas todas as precaugdes para proteger a saide e a seguranga do doente.
O fabricante comprometer-se-4 ainda a manter a disposi¢do das autoridades nacionais competentes:

No que se refere aos dispositivos feitos por medida, documentagio que permita compreender a concepgio,
o fabrico e o funcionamento do produto, incluindo o nivel de funcionamento previsto, de modo a permitir
a avaliagdo da sua conformidade com os requisitos da presente directiva.

O fabricante tomara todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico assegure a conformidade
dos produtos fabricados com a documentagio referida no primeiro parigrafo.

No que se refere aos dispositivos para investigagdes clinicas, a documentagdo contera:
— uma descrig¢do geral do produto,

— desenhos de concep¢io e descri¢des dos métodos de fabrico previstos, nomeadamente em matéria de
esterilizagdo, bem como esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigOes e as explicages necessdrias & compreensdo dos desenhos e esquemas atrs referidos e do
funcionamento do produto,

— os resultados da andlise de riscos, bem como uma.lista das normas referidas no artigo 5%, aplicadas
total ou parcialmente, e uma descri¢io das solugdes adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais
da presente directiva quando néo tiverem sido aplicadas as normas referidas no artigo 52,

— os resultados dos calculos de concepgio, dos controlos e dos ensaios técnicos efectuados, etc.



12. 7. 93 , Jornal Oficial das Comunidades Europeias N° L 169/35

O fabricante tomara todas as medidas necessérias para que o processo de fabrico assegure a conformidade
dos produtos fabricados com'a documentagio referida no primeiro pardgrafo do ponto 3.1.

O fabricante autorizard a avaliagdo ou, se necessario, a verificagio da eficicia dessas medidas.

4. As informagdes contidas nas declaragdes referidas no presente anexo deverio ser conservadas durante um
periodo minimo de cinco anos. '
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1.1.

1.2,

1.3.

1.4,

ANEXO IX
CRITERIOS DE CLASSIFICACAO

I. DEFINICOES
Definicoes relativas as regras de classificacdo
Duragdo

Tempordrios
Normalmente destinados a serem utilizados de forma continua durante menos de 60 minutos.

Curto prazo

Normalmente destinados a serem utilizados de forma continua por um periodo nio superior a 30 dias.

Longo prazo

Normalmente destinados a serem utilizados de forma continua por um periodo superior a 30 dias.

Dispositivos invasivos

Dispositivo invasivo

Dispositivo que penetra pafcial ou totalmente no corpo por um dos. seus orificios, ou atravessando a sua
superficie.

Orificio corporal

Qualquer abertura natural do corpo, bem como a superficie externa do globo ocular, ou qualquer abertura
artificial permanente como, por exemplo, um estoma.
Dispositivo invasivo de tipo cirdrgico

Dispositivo invasivo que penetra no corpo através da sua superficie por intervengio cirirgica ou no dmbito
de uma intervengio cirtrgica.

Para efeitos da presente directiva, os dispositivos que ndo sejam os referidos no paragrafo anterior e que
ndo penetrem no corpo por um orificio permanente serio tratados como dispositivos invasivos de tipo
cirdrgico.

Dispositivo implantédvel

Qualquer dispositivo destinado:.

— a ser implantado totalmente no corpo humano, ou

— a substituir uma superficie epitelial ou a superficie do olho,

através de uma intervengédo ciriirgica e que se destine a ser conservado no local apés a intervengio.

E igualmente considerado’ como dispositivo implantivel qualquer dispositivo destinado a ser introduzido
parcialmente no corpo humano mediante uma intervengio cirdrgica e a ser conservado no local apés a
intervengdo por um perfodo de, pelo menos, 30 dias.

Instrumento cirirgico reutilizdvel

Instrumento que se destina a cortar, seccionar, perfurar, serrar, raspar, remover, agrafar, afastar, aparar ou
a processos semelhantes, no dmbito de intervengGes cirtirgicas, sem se encontrar ligado a qualquer
dispositivo medicinal activo, e que pode ser reutilizado apés um tratamento adequado.

Dispositivo medicinal activo

Dispositivo médico cujo funcionamento depende de uma fonte de energia eléctrica ou outra, nio gerada
directamente pelo corpo humano ou pela gravidade, e que actua por conversio dessa energia. Nio se
consideram dispositivos médicos activos os dispositivos médicos destinados a transmitir energia, substin-
cias ou outros elementos entre um dispositivo médico activo e o doente, sem qualquer modificagio
significativa.
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1.5. Dispositivo activo de cardcter terapéutico

Dispositivo médico activo utilizado isoladamente ou em conjunto com outros dispositivos médicos para
manter, modificar, substituir ou restabelecer fun¢des ou estruturas biolégicas no 4mbito de um tratamento
ou da paliagio de uma doenga, ferimento ou deficiéncia.

1.6. Dispositivo activo para diagndstico

Dispositivo médico activo utilizado isoladamente ou em conjunto com outros dispositivos médicos para
fornecer informagdes com vista 4 detecgdo, diagnéstico, controlo ou tratamento de estados fisiologicos,
estados de saiide, doengas ou malformagdes congénitas.

1.7. Sistema circulatorio central

No ambito da presente directiva, entende-se por «sistema circulatério central» os vasos que se seguem:

artéria pulmonar, aorta ascendente, artérias corondrias, artéria carétida comum, artéria cardtida externa,
artéria carétida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefilico, venae cordis, veias pulmonares, veia cava
superior e veia cava inferior.

1.8. Sistema nervoso central

No ‘Ambito da presente directiva, entende-se por «sistema nervoso central» o encéfalo, as meninges e a
espinal medula. '

.

1I. REGRAS DE APLICAGCAO

2. Regras de aplicagio
2.1. A aplicagio das regras de classificacdo rege-se pela finalidade dos dispositivos.
2.2. Caso um dispositivo se destine a ser utilizado em conjunto com outro dispositivo, as regras de classificagdo

serdo apliciveis a cada um dos dispositivos, separadamente. Os acessérios serdo classificados por si
mesmos, separadamente dos dispositivos com os quais sdo utilizados.

2.3. Os suportes 16gicos que comandam um dispositivo ou influenciam a sua utilizagdo pertencem automatica-
mente 3 mesma categoria que esse dispositivo.

2.4.  Caso o dispositivo ndo se destine a ser utilizado unica ou principalmente numa parte determinada do
corpo, devera ser considerado e classificado com base na sua utilizagio especifica mais critica.

2.5. Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicdveis virias regras, tendo em conta o nivel de funcionamento
especificado pelo fabricante, devem aplicar-se as regras mais severas que conduzam 3 classificagio na classe
mais elevada.

III. CLASSIFICAGAO

1. Dispositivos ndo invasivos

1.1. Regra 1
Todos os dispositivos ndo invasivos pertencem a classe I, excepto no caso de se aplicar uma das regras
seguintes. : :

1.2. Regra 2

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados & condugdo ou ao armazenamento de sangue, liquidos ou
tecidos corporais, liquidos ou gases com vista 4 perfusio, administragdo ou introdugio no corpo pertencem
a classe Ila: '

— caso possam ser ligados a um dispositivo médico activo da classe Ila ou de uma classe superior,

— caso se destinem a ser utilizados para o armazenamento ou a canalizagio de sangue ou de outros
liquidos ou para o armazenamento de 6rgdos, partes de 6rgdos ou tecidos corporais;

em todos os outros casos, pertencem i classe I.

1.3. Regra 3

Jodos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a composi¢do biolégica ou quimica do sangue,
outros liquidos corporais ou outros liquidos para perfusdo no corpo pertencem 2a classe IIb, excepto se 0 -
tratamento envolver filtragem, centrifugagdo ou trocas de gases ou calor, casos em que pertencem a
classe Ila.
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1.4. Regra 4

Todos os dispositivos ndo invasivos que entrem em contacto com pele lesada:

— pertencem a classe I, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecinica, para compressio ou
para absor¢do de exsudados,

— pertencem a classe IIb, caso se destinem a ser utilizados sobretudo em feridas que tenham fissurado a
derme e que s6 possam cicatrizar per secundam intentionem,

-— pertencem 2 classe Ila em todos os outros casos; estio aqui incluidos os dispositivos que se destinam
essencialmente a controlar o micro-ambiente de uma ferida.

2. Dispositivos invasivos

2.1. Regra §

Todos os dispositivos invasivos dos orificios do corpo, excepto os de tipo ciriirgico, que ndo se destinem a
ser ligados a um dispositivo medicinal activo:

-— pertencem 2 classe I, se forem para utilizagio temporiria,

— pertencem 2 classe Ila, se forem para utilizagio a curto prazo, excepto se utilizados na cavidade oral até
a faringe, num canal auditivo até ao timpano ou numa cavidade nasal, casos em que pertencem 2
classe I, ; :

— pertencem 2 classe IIb, se forem para utilizagdo a longo prazo, excepto. se utilizados na cavidade oral
até A faringe, num canal auditivo até ao timpano ou numa cavidade nasal, e se nio forem susceptiveis
de absorgdo pela membrana mucosa, casos em que pertencem 2 classe Ila.

Todos os dispositivos invasivos dos orificios do corpo, excepto os de tipo cirtrgico, que se destinem a ser
ligados a um dispositivo- médico activo da classe Ila ou de uma classe superior pertencem i classe Ila.

22, Regra 6

Todos os - dispositivos invasivos de cardcter cirtirgico destinados a utilizagdo tempordria pertencem i
classe Ifa, excepto se: C

— se destinarem especificamente a diagnosticar, monitorizar ou corrigir disfungdes cardiacas ou do
sistema circulatério central e entrarem em contacto directo com estas partes do corpo, casos em que
pertencem & classe III,

— constituirem instrumentos cirtirgicos reutilizveis, caso em que pertencem i classe I,

— se destinarem a fornecer energia sob a forma de radiagdes ionizantes, caso em que pertencem 3
classe IIb,

— se destinarem a produzir um efeito biolégico ou a ser absorvidos, totalmente ou em grande parte, casos
em que pertencem a classe IIb,

— se destinarem 3 administragdo de medicamentos por meio de um sistema préprio para o efeito, se essa
administragdo for efectuada de forma potencialmente perigosa atendendo ao modo de aplicagio, caso
em que pertencem a classe IIb.

2.3. Regra 7

Todos os dispositivos invasivos de tipo cirtirgico para utilizagdo a curto prazo pertencem i classe Ila,
excepto no caso de se destinarem:

— especificamente a diagnosticar, monitorizar ou corrigir uma disfungdo cardiaca ou do sistema
circulatério central e entrarem em contacto directo com éstas partes do corpo, casos em que pertencem
i classe III,

— especificamente a ser utilizados em contacto directo com o sistema nervoso central, caso em que
pertencem a classe III,

— a fornecer energia sob a forma de radia¢des ionizantes, caso em que pertencem A classe IIb, .

— a produzir um efeito biolégico ou a ser absorvidos, totalmente ou em grande parte, casos em que
pertencem 2 classe 111,
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— a sofrer uma transformagio quimica no corpo, €XCepto se se destinarem a ser colocados nos. dentes ou
a administrar medicamentos, caso em que pertencem 2 classe IIb.

24. Regra 8

‘Todos os dlsposmvos 1mplantave1s e os dispositivos invasivos de cardcter cirirgico utilizados a longo prazo
pertencem 4 classe IIb, excepto no caso de se destinarem:

— a ser colocados nos dentes, caso em que pertencem a classe Ila,

— a ser utilizados em contacto ditecto com o coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso
central, casos em que pertencem a classe III,

— a produzir um efeito biolégico ou a ser absorvidos, totalmente ou em grande parte, casos em que
pertencem & classe III,

— a sofrer uma transformagio quimica no corpo, excepto se se destinarem a ser colocados nos dentes ou
a administrar medicamentos, caso em que pertencem 2 classe IIl. :

3. Regras complementares aplicadas aos dispositivos activos

3.1. Regra 9 ,

Todos os dispositivos terapéuticos activos que se destinem a fornecer ou permutar energia pertencem 3
classe IIa, a ndo ser que, pelas suas caracteristicas, sejam susceptiveis de fornecer ou permutar energia de e
para o corpo humano de forma potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a densidade e o local
de aplicagdo da energia, caso em que pertencem 2 classe IIb. .

Todos os dispositivos activos destinados a controlar ou a monitorizar o funcionamento de dispositivos
activos de carécter terapeutlco da classe IIb, ou a influenciar directamente o func:onamento desses
dispositivos, pertencem 2 classe IIb. .

3.2, Regra 10

Os dispositivos activos para diagnéstico pertencem a classe Ifa:

— caso se destinem a fornecer energia a absorver pelo corpo humano, excepto se a sua fungio for a
iluminagdo do corpo do doente no espectro visivel,

— caso se destinem a visualizar in vivo a disseminagdo de produtos radiofarmacéuticos,

— caso se destinem a permitir o diagnéstico directo ou 0 acompanhamento de processos fisiolégicos vitais,
a ndo ser que se destinem especificamente ao controlo de pardmetros fisiologicos vitais cujas variagbes

possam dar origem a um perigo imediato para o doente, como é o caso das variagbes do ritmo
cardiaco, da respiragdo e do funcionamento do SNC,.caso em que pertencem a classe I1b.

Os dispositivos activos destinados a4 emissdo de radiacbes ionizantes, para efeitos de diagnéstico ou
radiologia terapéutica, incluindo os dispositivos destinados ao respectivo contrdlo e monitorizagdo ou que
influenciam directamente o seu funcionamento, pertencem a classe IIb.

Regra 11

Todos os dispositivos activos destinados & administragio e/ou a eliminaqio de medicamentos, liquidos .
corporais ou outras substincias ao ou do corpo humano pertencem i classe IIa, a ndo ser que tal seja
efectuado:

— de forma potencialmente perigosa, atendendo 3 natureza das substincias e a parte do corpo envolvxda,
bem como ao modo de aplicagio, caso em que pertencem a classe IIb.

3.3. Regra 12

Todos os restantes dispositivos activos pertencem a classe L.

4. Regras especiais

4.1. Regra 13

Todos os dispositivos de que faca parte integrante uma substdncia que, se utilizada separadamente, possa
ser considerada medicamento na acep¢do da defini¢do constante do artigo 1? da Directiva 65/65/CEE, e
que seja susceptivel de exercer sobre o corpo humano uma acgio complementar da dos referidos
dispositivos, pertencem a classe III.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Regra 14

Todos os dispositivos utilizados na contracepgio ou na profilaxia da transmissio de doengas por contacto
sexual pertencem 2 classe IIb, a ndo ser que se trate de dispositivos implantéveis ou de dispositivos
invasivos destinados 4 uma utilizagio a longo prazo, casos em que pertencem a classe IIL.

Regra 15

Todos os dispositivos especxfncamente destinados a desinfectar, lnmpar, lavar e, se necessdrio, hidratar
lentes de contacto pertencem : a classe IIb.

Todos os dispositivos especnfxcamentc destinados a desinfectar dispositivos medicinais pertencem 3
classe Ila.

Esta regra nio se aplica aos produtos destinados a
medicinais que ndo sejam lentes de contacto.

limpeza, por acgido fisica, de outros dispositivos

Regra 16

Os dispositivés ndo activos especificamente destinados ao registo de imagens radiogrificas de diagnéstico
pertencem a classe Ila.

Regra 17
Todos os dispositivos em cujo fabrico se utilizem tecidos animais ou seus derivados tornados nio vidveis

pertencem & classe III, excepto se esses dispositivos se destinarem a entrar em contacto apenas com pele
intacta.

Regra 18

Em derrogagdo do disposto noutras regras, os sacos para sangue pertencem 2 classe IIb.
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ANEXO X

AVALIAGAO CLINICA

1. Disposigbes gerais

1.1. A comprovagio da observancia dos requisitos relativos as caracteristicas e ao nivel de funcionamento
referidos nos pontos 1 e 3 do anexo I nas condi¢bes normais de utilizagdo do dispositivo, bem como a
avaliagio dos efeitos secundirios indesejéveis, devem, regra geral, basear-se em dados clinicos, no que
respeita aos dispositivos implantéveis e aos da classe IIl, bem como, sempre que tal se justifique, aos
restantes dispositivos. -A adequagio dos dados clinicos, em especial no que se refere aos dispositivos
implantdveis e aos dispositivos pertencentes a classe III, deve basear-se:

1.1.1. Ou numa recolha da literatura cientifica relevante disponivel no momento sobre a finalidade do dispositivo
e as técnicas que este aplica e, se adequado, num relatério escrito contendo uma avaliagdo critica dessa
recolha; . .

1.1.2. Ou nos resultados de todas as investigag¢des clinicas realizadas, incluindo as efectuadas em conformidade
com o ponto 2.

1.2. Todos os dados devem permanecer confidenciais, nos termos do artigo 20°

2. Investigagdes clinicas

2.1. Objectivos

Os objectivos das investigagdes clinicas sdo:

— verificar se, em condi¢bes normais de utilizagio, o nivel de desempenho do dispositivo corresponde ao
‘indicado no ponto 3 do anexo I, e

— determinar eventuais efeitos secunddrios indesejdveis em condigbes normais de utilizagdo e avaliar se_
estes constituem riscos em fun¢io do funcionamento previsivel do dispositivo.

2.2, Consideragbes de natureza ética

As investiga¢Ges clinicas deverdo efectuar-se de acordo com a Declaragio de Helsinquia aprovada pela
18° Assembleia Médica Mundial, em Helsinquia, na Finlindia, em 1964, alterada pela 41% Assembleia
Médica Mundial, realizada em Hong Kong, em 1989. Quaisquer disposiges sobre a protec¢do dos seres
humanos deverdo obedecer ao espirito da Declaragio de Helsinquia. Todas as etapas das investigagdes
clinicas deverdo ser efectuadas dentro desse espirito, desde a primeira reflexdo sobre a necessidade e
justificagdo do estudo até a publicagdo dos resultados.

2.3. Métodos

2.3.1. As investigagdes clinicas deverdo ser efectuadas de acordo com um plano de investigagio adequado,
correspondente ao estado da ciéncia e da técnica, e definido de modo a confirmar ou refutar as afirmagdes
do fabricante sobre o dispositivo; estas investigagdes deverdo incluir um niimero de observagdes suficiente
para garantir a validade cientifica das.conclusées.

2.3.2. Os processos utilizados para levar a cabo as investiga¢des deverio ser adequados ao dispositivo testado.

2.3.3. As investigagOes clinicas deverdo.ser efectuadas em circunstincias equivalentes as. que se registariam em
condigdes normais de utilizagio do dispositivo. '

2.3.4. Deverdo ser analisadas todas as caracteristicas relevantes, incluindo as relativas 4 seguranga, ao funciona-
mento do dispositivo e aos seus efeitos sobre o doente.

2.3.5. Quaisquer incidentes negativos, como os especificados no artigo 10?2, deverio ser integralmente registados e
comunicados a autoridade competente.

2.3.6. As investigacbes deverdo ser levadas a cabo sob a responsabilidade de um médico especialista ou de outra
pessoa qualificada e autorizada para o efeito e num ambiente adequado.

O médico ou a pessoa autorizada devera ter acesso aos dados técnicos e clinicos relativos ao dispositivo.

2.3.7. O relatério escrito, assinado pelo médico ou pela pessoa autorizada, devera incluir uma avaliagdo critica de
todos os dados recolhidos durante as investigagdes clinicas.
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ANEXO XI
CRITERIOS MINIMOS PARA A DESIGNACAO DOS ORGANISMOS A NOTIFICAR

O organismo notificado, o seu director e o pessoal encarregado de executar as opera¢des de avaliagdo e
verificagio ndo podem ser nem o autor da concepgdo, o fabricante, o fornecedor, o responsivel pela
instalagdo, ou o utilizador dos dispositivos que inspeccionam, nem o mandatdrio de uma dessas pessoas.
Nio podem intervir, nem directamente nem como mandatérios, na concepgao, no fabrico, na comerciali-

zagdo ou na manutengio dos dispositivos. Ndo fica no entanto excluida a possibilidade de uma troca de

informagdes técnicas entre o fabricante e o organismo.

O organismo inspector e o pessoal encarregado da inspecgio devem executar as operacSes de avaliagdo e
verificagdo com a maior integridade profissional e a necessiria competéncia técnica em matéria de
dispositivos médicos, e ndo devem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos, nomeadamente de
ordem financeira, que possam influenciar o seu julgamento ou os resultados da inspecgdo, em especial
provenientes de pessoas ou de grupos de pessoas interessados nos resultados das verificagoes.

Caso um organismo notificado confie trabathos especificos relativos ao apuramento e i verificagio dos
factos a terceiros, deve certificar-se previamente de que estes cumprem o disposto na directiva, e
nomeadamente no presente anexo. O organismo notificado deve colocar i disposicio das autoridades
nacionais os documentos pertinentes relativos a4 avaliagio da competéncia do subcontratante e dos
trabalhos por este efectuados no dmbito da presente directiva. )

O organismo notificado deve poder assegurar a execugdo da totalidade das tarefas que lhe sio atribuidas
num dos anexos Il a VI e para as quais tenha sido notificado, quer essas tarefas sejam efectuadas pelo
préprio organismo quer sob a sua responsabilidade. Deve nomeadamente dispor do pessoal e possuir os
meios necessrios para executar de modo adequado as tarefas técnicas e administrativas ligadas a execugdo
das avaliagGes e verificagbes; deve também ter acesso ao equipamento. necessirio para as verificagdes
exigidas.

O pessoal encarregado das inspecgbes deve possuir:

— uma boa formagio profissional, incidindo sobre a totalidade das operagdes de avaliagio e de
verificagdo para as quais o organismo foi designado,
— um conhecimento satisfatorio das prescri¢des relativas aos controlos que efectuar ¢ uma experiéncia
adequada desses controlos, : : N

— a aptiddo necessiria para redigir os certificados, actas e relatérios que consntuem a expressio material
dos controlos efectuados.

Deve ser garantida a imparcialidade do pessoal encarregado das inspecgdes. A remuneragio de cada agente
nido deve ser em fungdio nem do nimero dos controlos que efectuar, nem dos resultados desses
controlos.

O organismo deve subscrever um seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que essa responsabilidade seja
assumida pelo Estado com base no seu direito interno ou que as inspecgdes sejam directamente efectuadas
pelo Estado-membro.

O pessoal do organismo inspector é obrigado a segredo profissional no que se refere a todas as
informagdes obtidas no exercicio das suas fungdes (excepto em relagio as autoridades administrativas
competéntes do Estado em que exerce a sua actividade) no 4mbito da presente directiva ou de qualquer
disposicdo de dlrelto interno que lhe dé efeito.
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ANEXO XII

MARCACAO CE DE CONFORMIDADE

A marcagdo CE de conformidade é constituida pelas iniciais «CE» com o seguinte grafismo:
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— Em caso de redugio ou ampliagio da marcacio, devem ser respeitadas as propor¢des resultantes do
grafismo graduado acima reproduzido.

— Os diferentes elementos da marcagio CE devem ter sensivelmente a mesma dimensfo vertical, que nio
pode ser inferior a § mm.

Quando a marcagdo for aposta em dispositivos de dimensdes reduzidas, poder-se-4 nio observar este
limite minimo.
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