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MINISTERIOS DA ECONOMIA E DA SAUDE

Portaria n.®° 136/96
de 3 de Maio

Pelo Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, foram
fixadas as regras a que devem obedecer o fabrico, a
comercializacéo e a entrada em servico dos dispositivos
médicos e respectivos acessorios, transpondo-se para o
ordenamento juridico interno a Directiva n.® 93/42/CEE,
do Conselho, de 14 de Junho.

As normas técnicas necessarias a boa execucdo
daquele diploma legal foram remetidas para portaria,
merecendo um especial destaque as que dizem respeito
aos critérios de classificagdo dos dispositivos, bem como
aos procedimentos de avaliacdo de conformidade.

Assim, nos termos dos artigos 8.° e 14.° do Decre-
to-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro:

Manda o Governo, pelos Ministros da Economia e
da Saude, o seguinte:

1.° Sdo aprovadas as normas técnicas relativas ao
fabrico, comercializagao e entrada em servi¢co dos dis-
positivos médicos e respectivos acessorios, adiante desig-
nados por dispositivos, constantes dos anexos 1 a x1 da
presente portaria, que dela fazem parte integrante.

2.° Os dispositivos sdo classificados em classes 1, 1a,
b e m, tendo em conta a vulnerabilidade do corpo
humano, bem como os potenciais riscos decorrentes da
sua concepcdo técnica e do seu fabrico.

3.9 As regras de classificagdo constantes do anexo 1x
devem ser adaptadas em fun¢do do progresso técnico
ou das informacBes entretanto disponiveis, por inter-
médio do sistema de vigilancia dos dispositivos médicos
previsto no artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de
23 de Outubro.

4.° Tendo em vista a aposi¢do da marcacdo CE, nos
termos do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23
de Outubro, o fabricante dos dispositivos, com excep¢do
dos destinados a investigacdo clinica e dos feitos por
medida, deve optar por um dos procedimentos seguintes:

1) Dispositivos classificados na classe Iii;

Procedimento relativo a declaracdo CE de
conformidade (sistema completo de garan-
tia da qualidade) referido no anexo 11; ou

Procedimento relativo ao exame CE de tipo
referido no anexo 111 em conjunto com um
dos procedimentos previstos nos anexos v
ou Vv;

2) Dispositivos classificados na classe na:

Procedimento relativo a declaracdo CE de
conformidade referido no anexo vii em
combinacdo com um dos procedimentos
previstos Nos anexos IV, V 0uU VI; ou

Procedimento previsto no primeiro paragrafo
do numero seguinte;

3) Dispositivos classificados na classe 1b:

Procedimento relativo a declaracdo CE de
conformidade (sistema completo de garan-
tia de qualidade) referido no anexo 11, neste
caso néo se aplicando o n.° 4); ou

Procedimento relativo ao exame CE do tipo
referido no anexo 111, em combinac¢do com

um dos procedimentos previstos nos ane-
X0S 1V, V 0U VI,

4) No caso dos dispositivos classificados na classe I,
o fabricante deve adoptar, com vista & aposicéo
da marcacdo CE, o procedimento referido no
anexo v e elaborar, antes da respectiva colo-
cacdo no mercado, a necessaria declaracdo CE
de conformidade;

5) Relativamente aos dispositivos com finalidades
especificas, o fabricante deve adoptar um dos
seguintes procedimentos:

No caso de dispositivos destinados a inves-
tigacdes clinicas, o fabricante deve aplicar
o disposto nos anexos viil e x e elaborar
a declaragdo referida no anexo viii;

No caso de dispositivos feitos por medida,
o fabricante deve aplicar o disposto no
anexo viii e elaborar a declaracdo referida
nesse mesmo anexo, devendo remeter a
respectiva entidade fiscalizadora a lista dos
dispositivos deste tipo que por ele foram
colocados no mercado;

6) No que respeita aos dispositivos que devam ser
esterilizados antes de utiliza¢do, o fabricante ou
guem por ele for contratado para esterilizar
pode optar, para a aposicdo da marcagdo CE,
por um dos procedimentos previstos nos ane-
X0s 1v, v ou VI, devendo a sua aplicacédo e a
intervencdo do organismo notificado limitar-se
as partes do processo relativas a esterilizagédo
e ser elaborada a declaragdo pelo fabricante,
ou pelo seu contratado, que afirme que a este-
rilizacdo esta em conformidade com as ins-
trucoes.

5.° Nos procedimentos referidos no nimero anterior,
o fabricante e ou o organismo notificado devem atender
aos resultados das operacdes de avaliacdo e verificacdo
que sejam realizadas na fase intermédia do fabrico.

6.° O fabricante pode encarregar o seu mandatario
estabelecido na Comunidade de aplicar os procedimen-
tos previstos nos anexos Iit, 1v, Vil e VI,

7.° O organismo notificado pode, sempre que tal se
justifique, exigir quaisquer informacfes ou dados que
sejam necessarios para emitir ou manter o certificado
de conformidade tendo em conta o procedimento
adoptado.

8.2 Os processos e a correspondéncia respeitantes aos
procedimentos referidos nos numeros anteriores,
quando decorram em Portugal, deverdo ser obrigato-
riamente redigidos em portugués, salvo se o organismo
notificado aceitar outra lingua comunitaria.

9.° As aprovagdes emitidas pelo organismo notificado
em conformidade com os anexos 11 e 111 tém a validade
maxima de cinco anos e sdo prorrogaveis por iguais
periodos mediante pedido apresentado seis meses antes
da cessacdo da sua validade.

10.° O fabricante deve manter a disposi¢do do orga-
nismo notificado a documentagdo referente aos proce-
dimentos para a avaliacdo de conformidade dos dis-
positivos.

11.° A recusa ou omissdo de dados respeitantes a
avaliacdo referida no nimero anterior podera ser con-
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siderada como ndo cumprimento dos requisitos essen-
ciais.

12.° As entidades referidas no artigo 12.° do Decre-
to-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, podem, mediante
pedido devidamente justificado, e sempre que tal uti-
lizacdo contribua para a proteccdo da saude, autorizar
a utilizacdo de dispositivos especificos que ainda néo
tenham sido objecto dos procedimentos de avaliacdo
de conformidade legalmente exigiveis.

Ministérios da Economia e da Saude.

Assinada em 6 de Fevereiro de 1996.

O Ministro da Economia, Daniel Bessa Fernandes
Coelho. — Pela Ministra da Saude, José Eduardo Arcos
Gomes dos Reis, Secretario de Estado da Saude.

ANEXO |
Requisitos essenciais
| — Requisitos gerais

1 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabrica-
dos por forma que a sua utilizagdo ndo comprometa
o estado clinico e a seguranga dos doentes, bem como
a seguranca e a saude dos utilizadores ou, eventual-
mente, de terceiros, quando forem utilizados nas con-
dicBes e para os fins previstos.

1.1 — Considera-se que 0s eventuais riscos apresen-
tados constituem riscos aceitaveis quando comparados
com o beneficio proporcionado aos doentes e sejam
compativeis com um elevado grau de protec¢édo da satide
e seguranca.

2 — As solugbes adoptadas pelo fabricante na con-
cepcdo e construcdo dos dispositivos devem observar
0s principios de seguranga, atendendo ao avango da téc-
nica geralmente reconhecida e a sua selec¢do respeitar
0s seguintes principios, por ordem crescente de impor-
téncia:

2.1 — Eliminar ou reduzir os riscos a0 minimo pos-
sivel (concepcgéo e construcdo intrinsecamente seguras).

2.2 — Quando apropriado, adoptar as medidas de
protec¢do adequadas, incluindo, se necessario, sistemas
de alarme para os riscos que ndo podem ser eliminados.

2.3 — Informar os utilizadores dos riscos residuais
devidos a insuficiéncias nas medidas de protec¢do
adoptadas.

3 — Os dispositivos devem atingir os niveis de ade-
guacdo que lhes tiverem sido atribuidos pelo fabricante
e devem ser concebidos, fabricados e acondicionados
por forma a poderem desempenhar uma ou mais das
fungdes previstas nas alineas a), b) e ¢) do artigo 3.°
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, de acordo
com as especificacdes do fabricante.

4 — As caracteristicas e os niveis de adequacéo refe-
ridos nos n.°s 1, 2 e 3 ndo devem ser alterados, sempre
gue possam comprometer o estado clinico e a seguranca
dos doentes e, eventualmente, de terceiros, durante a
vida Gtil dos dispositivos prevista pelo fabricante, quando
submetidos ao desgaste decorrente das condi¢des nor-
mais de utilizagéo.

5 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados
e acondicionados de modo que as suas caracteristicas
e niveis de adequacao, em termos da utilizagdo prevista,
ndo sofram alterac6es no decurso do armazenamento
e do transporte, tendo em conta as instru¢des e infor-
macdes fornecidas pelo fabricante.

6 — Os eventuais efeitos secundarios indesejaveis
devem constituir riscos aceitaveis atendendo aos niveis
de adequacdo previstos.

Il — Requisitos relativos a concepc¢éao e ao fabrico

7 — No que respeita as propriedades quimicas, fisicas
e biolégicas, a concepcdo e o fabrico devem observar
0s seguintes requisitos:

7.1 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a assegurar as caracteristicas e os niveis
de adequacao referidos na sec¢do 1, «<Requisitos gerais»,
observando, em especial:

7.1.1 — A seleccdo dos materiais utilizados, nomea-
damente no que respeita a toxicidade e, se for caso
disso, a inflamabilidade;

7.1.2 — A compatibilidade reciproca entre os mate-
riais utilizados e os tecidos, as células biolégicas e os
liquidos corporais, atendendo a finalidade do dispo-
sitivo.

7.2 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabrica-
dos e acondicionados por forma a minimizarem-se 0s
riscos apresentados por contaminantes e residuos no
gue respeita ao pessoal envolvido no transporte, arma-
zenamento e utilizacdo, bem como no que se refere
aos doentes, tendo em conta a finalidade do produto,
devendo ser prestada especial atencdo aos tecidos expos-
tos, bem como & duracdo e frequéncia da exposigéo.

7.3 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a poderem ser utilizados em seguranca
com 0s materiais, substancias ou gases com que entrem
em contacto no decurso da sua utilizagdo normal ou
de processos de rotina e, caso se destinem a adminis-
tracdo de medicamentos, devem ser concebidos e fabri-
cados de modo a serem compativeis com os medica-
mentos em questdo, de acordo com as disposicBes e
restricbes que regem esses produtos, de modo que o
seu nivel de adequagdo se mantenha conforme com a
finalidade prevista.

7.4 — Caso um dispositivo incorpore, como parte
integrante, uma substancia que, se utilizada separada-
mente, possa ser considerada medicamento nos termos
da definicdo do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de
8 de Fevereiro, e que possa ter efeitos secundarios em
relacdo ao efeito do dispositivo sobre o corpo humano,
deve verificar-se a sua seguranca, qualidade e utilidade,
atendendo a finalidade do dispositivo, por analogia com
0s métodos previstos na Portaria n.° 321/92, de 8 de
Abril.

7.5 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a reduzir ao minimo 0s riscos para
a salde decorrentes das substéncias libertadas pelo
dispositivo.

7.6 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a reduzir ao minimo os riscos derivados
da introducdo ndo intencional de substancias no dis-
positivo, tendo em conta o préprio dispositivo e a natu-
reza do meio em que se destina a ser utilizado.

8 — No que respeita a infeccdo e contaminagdo
microbiana, a concepcdo e o fabrico devem respeitar
0s seguintes requisitos:

8.1 — Os dispositivos e 0s respectivos processos de
fabrico devem ser concebidos por forma a eliminar ou
reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infec¢do para
o doente, utilizador e terceiros, permitir a sua facil mani-
pulacéo e, se for caso disso, minimizar a contaminacéo
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do dispositivo pelo doente, e vice-versa, no decurso da
utilizacao.

8.2 — Os tecidos de origem animal devem ser pro-
venientes de animais que tenham sido submetidos a con-
trolos veterinarios e a medidas de fiscalizacdo adequadas
a utilizacdo prevista para os tecidos, devendo os orga-
nismos notificados recolher e manter a informacéo sobre
a origem geogréafica dos animais.

8.2.1 — A transformacdo, a preservacdo, a manipu-
lacdo de tecidos, células e substancias de origem animal,
bem como os ensaios a que séo submetidos, devem ser
feitos em condigbes Optimas de seguranca, devendo ser
garantida, em particular, a seguranca em relacdo aos
virus e outros agentes transmissiveis através da aplicacao
de métodos validados de eliminacdo ou inactivagéo viral,
durante o processo de fabrico.

8.3 — Os dispositivos que sdo fornecidos estéreis
devem ser concebidos, fabricados e acondicionados
numa embalagem descartavel e ou em conformidade
com processos adequados, por forma a estarem estéreis
aquando da sua colocagdo no mercado e a manterem
este estado nas condicOes previstas de armazenamento
e transporte até que seja violada ou aberta a proteccdo
que assegura a esterilidade.

8.4 — Os dispositivos fornecidos estéreis devem ter
sido fabricados e esterilizados segundo o método apro-
priado e validado.

8.5 — Os dispositivos destinados a serem esterilizados
devem ser fabricados em condi¢Bes, nomeadamente de
caracter ambiental, adequadas e controladas.

8.6 — Os sistemas de embalagem para dispositivos
ndo estéreis devem conservar o produto sem deterio-
racdo do grau de limpeza previsto e, caso se destinem
a ser esterilizados antes da utilizagdo, devem minimizar
0 risco de contamina¢do microbiana, bem como ade-
quar-se ao método de esterilizacdo indicado pelo fabri-
cante.

8.7 — A embalagem e ou rotulagem do dispositivo
deve permitir distinguir produtos idénticos ou anélogos
vendidos sob forma esterilizada e ndo esterilizada.

9 — As propriedades relativas ao fabrico e condi¢des
ambientais devem respeitar as seguintes exigéncias:

9.1 — 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 pre-
vistos, devendo qualquer restri¢do a utilizacéo ser espe-
cificada na rotulagem ou nas instrugdes.

9.2 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a suprimir ou minimizar tanto quanto
possivel:

9.2.1 — Os riscos de lesdo devidos as suas caracte-
risticas fisicas, incluindo a relagdo pressdo/volume, e as
suas caracteristicas dimensionais e, eventualmente,
ergonémicas;

9.2.2 — Os riscos decorrentes de condi¢bes ambien-
tais razoavelmente previsiveis, nomeadamente campos
magnéticos, influéncias eléctricas externas, descargas
electroestaticas, pressdo, temperatura ou variaces de
pressdo e de aceleracéo;

9.2.3—0Os riscos de interferéncia reciproca com
outros dispositivos normalmente utilizados nas inves-
tigacdes ou para um determinado tratamento;

9.2.4 — Os riscos resultantes do envelhecimento dos
materiais utilizados ou da perda de precisdo de qualquer
mecanismo de medicéo ou de controlo, quando ndo seja

possivel a manutencédo ou calibragdo (como no caso dos
dispositivos implantaveis).

9.3 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a minimizar os riscos de incéndio ou
explosdo em condi¢Bes normais de utilizacdo ou em
situacdo de primeira avaria, devendo prestar-se especial
atencao aos dispositivos cuja utilizacdo implique a expo-
sicdo a substancias inflaméaveis ou a substancias suscep-
tiveis de favorecer a combust&o.

10 — A concepcédo e o fabrico dos dispositivos com
funcBes de medicdo devem respeitar 0s seguintes
requisitos:

10.1 — Os dispositivos com fungdes de medicdo
devem ser concebidos e fabricados por forma a asse-
gurarem uma suficiente constancia e exactidao das medi-
¢des dentro de limites adequados, atendendo a fina-
lidade dos dispositivos, e indicados pelo fabricante.

10.2 — A escala de medicédo, de controlo e de leitura
deve ser concebida de acordo com principios ergoné-
micos e atendendo a finalidade dos dispositivos.

10.3 — As medicdes feitas por dispositivos com fun-
¢oes de medi¢do devem ser expressas em unidades legais,
em conformidade com o disposto no Decreto-Lei
n.° 238/94, de 19 de Setembro.

11 — No que diz respeito a protecgdo contra radia-
¢Oes, deve observar-se o seguinte:

11.1 — Os dispositivos serdo concebidos e fabricados
por forma a reduzir ao nivel minimo compativel com
0 objectivo pretendido a exposi¢édo dos doentes, dos uti-
lizadores e de terceiros a emissdo de radiacbes, sem
no entanto restringir a aplicacdo das doses prescritas
como apropriadas para efeitos terapéuticos ou de
diagnéstico.

11.2 — No caso dos dispositivos concebidos para emi-
tir niveis de radiagdes com um objectivo médico espe-
cifico, cujo beneficio se considere ser superior aos riscos
inerentes a emissdo, deve ser possivel ao utilizador con-
trolar as radiag¢Ges, devendo tais dispositivos ser con-
cebidos e fabricados por forma a garantir a reprodu-
tibilidade dos parametros varidveis e as respectivas
tolerancias.

11.3 — Os dispositivos que se destinam a emitir radia-
cOes visiveis e ou invisiveis potencialmente perigosas
deverdo ser equipados, sempre que possivel, com indi-
cadores visuais e ou sonoros de tais emissoes.

11.4 — Os dispositivos deverdo ser concebidos e fabri-
cados por forma a reduzir o mais possivel a exposicdo
de doentes, utilizadores e terceiros a emissao de radia-
¢des ndo intencionais, parasitas ou difusas.

11.5— As instrucbes de utilizacdo dos dispositivos
que emitem radiacBes devem conter informacBes por-
menorizadas sobre a natureza das radiac6es emitidas,
0s meios de protec¢do do paciente e do utilizador, a
maneira de evitar manipulacdes erréneas e eliminar os
riscos inerentes a instalacao.

11.6 — Os dispositivos destinados a emitir radia¢des
ionizantes devem ser concebidos e fabricados por forma
a garantir que, sempre que possivel, a quantidade, a
geometria e a qualidade da radiacdo emitida possam
ser reguladas e controladas em fun¢do da finalidade.

11.6.1 — Os dispositivos que emitem radiac¢des ioni-
zantes destinados ao diagndstico radiol6gico devem ser
concebidos e fabricados por forma a proporcionar uma
imagem adequada e ou de qualidade para os fins médi-
cos pretendidos, embora com uma exposi¢cdo as radia-
¢cOes tdo baixa quanto possivel, tanto do doente como
do utilizador.
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11.6.2 — Os dispositivos que emitem radiac¢des ioni-
zantes destinados a radioterapia devem ser concebidos
e fabricados por forma a permitir a supervisdo e um
controlo fidveis da dose administrada, do tipo e energia
do feixe e, se for caso disso, da qualidade da radiacéo.

12 — Os requisitos relativos aos dispositivos médicos
ligados a uma fonte de energia ou que dela disponham
como equipamento sao 0s seguintes:

12.1 — Os dispositivos que integrem sistemas elec-
trénicos programaveis devem ser concebidos de modo
a garantir a repetibilidade, a fiabilidade e o nivel de
funcionamento desses sistemas, de acordo com a res-
pectiva finalidade, devendo, em caso de avaria, ser adop-
tadas medidas adequadas para eliminar, ou reduzir tanto
quanto possivel, os riscos que dela possam advir.

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

12.3 — 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.

12.4 — Os dispositivos destinados a fiscalizagdo de
um ou mais parametros clinicos de um doente devem
dispor de sistemas de alarme adequados que permitam
alertar o utilizador para situagdes susceptiveis de pro-
vocar a morte ou uma deterioracdo grave do estado
da saude do doente.

12.5 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a minimizar os riscos decorrentes da
criagdo de campos electromagnéticos susceptiveis de
afectar o funcionamento de outros dispositivos ou equi-
pamentos instalados no meio ambiente.

12.6 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a evitar, tanto quanto possivel, 0s riscos
de choques eléctricos ndo intencionais em condigdes
normais de utilizacdo e em situacOes de primeira avaria,
desde que os dispositivos estejam correctamente ins-
talados.

12.7 — Na protecg¢do contra 0s riscos mecanicos e tér-
micos, a concepcdo e o fabrico dos dispositivos devem
preencher os seguintes requisitos:

12.7.1 — Os dispositivos devem ser concebidos e
fabricados por forma a proteger o doente e o utilizador
contra riscos mecénicos relacionados, por exemplo, com
a resisténcia, a estabilidade e as pegas moveis;

12.7.2 — Os dispositivos devem ser concebidos e
fabricados por forma a minimizar, na medida do pos-
sivel, os riscos decorrentes das vibracdes por eles pro-
duzidas, atendendo ao progresso técnico e a disponi-
bilidade de reducdo das vibragdes, especialmente na
fonte, excepto no caso de as vibra¢cbes fazerem parte
do funcionamento previsto;

12.7.3 — Os dispositivos devem ser concebidos e
fabricados por forma a minimizar, na medida do pos-
sivel, os riscos decorrentes do ruido produzido, aten-
dendo ao progresso técnico e a disponibilidade de meios
de reducdo do ruido produzido, designadamente na
fonte, excepto no caso de as emissdes sonoras fazerem
parte do funcionamento previsto;

12.7.4 — Os terminais e dispositivos de ligacéo as fon-
tes de energia eléctrica, hidraulica, pneumatica ou
gasosa que devem ser manipulados pelo utilizador
devem ser concebidos e construidos por forma a mini-
mizar os riscos eventuais;

12.7.5 — Em condi¢des normais de utilizacdo, as par-
tes acessiveis dos dispositivos, excluindo as partes ou
zonas destinadas a fornecer calor ou atingir determi-
nadas temperaturas e o meio circundante, ndo devem
atingir temperaturas susceptiveis de constituir perigo nas
condic¢Bes normais de utilizagao.

12.8 — Na proteccdo contra 0s riscos inerentes ao for-
necimento de energia ou administracdo de substancias
aos doentes deve observar-se o seguinte:

12.8.1 — A concepgdo e a construcao dos dispositivos
destinados a fornecer energia ou administrar substancias
aos doentes devem permitir que o débito seja regulado
e mantido com precisdo suficiente para garantir a segu-
ranca do doente e do utilizador;

12.8.2 — Os dispositivos devem ser dotados de meios
gue permitam impedir e ou assinalar qualquer deficién-
cia no débito que seja susceptivel de constituir um
perigo, devendo os dispositivos incorporar sistemas ade-
guados que permitam, tanto quanto possivel, evitar que
os débitos de energia e ou substancias fornecidos pela
respectiva fonte de alimentacdo atinjam, acidental-
mente, niveis perigosos.

12.9 — A funcéo dos comandos e indicadores deve
encontrar-se claramente indicada nos dispositivos e,
sempre que um dispositivo contenha instrucdes de fun-
cionamento ou indique parédmetros de funcionamento
ou de regulacéo através de um sistema visual, essas infor-
magcdes devem ser claras para o utilizador e, se for caso
disso, para o doente.

13 — No que respeita as informagdes fornecidas pelo
fabricante, deve observar-se o seguinte:

13.1 — Cada dispositivo deve ser acompanhado das
informacBes necessarias para a sua utilizacdo em com-
pleta seguranca e para a identificacdo do fabricante,
tendo em conta a formacdo e os conhecimentos dos
potenciais utilizadores, devendo essas informacdes ser
constituidas pelas indica¢cdes constantes da rotulagem
e do folheto de instrucgdes.

13.2 — As informagdes necessarias para a utilizagéo
do dispositivo com toda a seguranca devem figurar, se
exequivel e adequado, no préprio dispositivo e ou na
embalagem individual, ou, eventualmente, na embala-
gem comercial, mas, se os dispositivos ndo puderem ser
embalados individualmente, as informacgdes devem cons-
tar de um folheto de instru¢cbes que acompanhe um
ou mais dispositivos.

13.3 — Todos os dispositivos devem ser acompanha-
dos de um folheto de instrugdes, incluido nas respectivas
embalagens, sem prejuizo de que, a titulo excepcional,
o referido folheto de instrugbes possa ndo ser incluido
para dispositivos das classes| e 11a, desde que a respectiva
seguranca de utilizacdo possa ser garantida sem ele.

13.4 — Sempre que adequado, as informagdes deve-
réo ser apresentadas sob a forma de simbolos, os quais,
bem como as respectivas cores de identificacdo, devem
estar em conformidade com as normas harmonizadas,
ou devem ser descritos na documentacdo que acom-
panha o dispositivo, nos dominios em que ndo existam
guaisquer normas.

13.5 — A rotulagem deve conter as seguintes infor-
magoes:

13.5.1 — O nome ou a designacao comercial e o ende-
reco do fabricante, sendo que, relativamente aos dis-
positivos importados para serem distribuidos na Comu-
nidade, o rétulo, a embalagem exterior ou as instrucdes
de utilizagdo dever&o ainda incluir, conforme os casos,
0 nome e o endereco do responsavel pela colocacdo



1016

DIARIO DA REPUBLICA — | SERIE-B

N.° 103 — 3-5-1996

no mercado, bem como os do mandatéario do fabricante
ou do importador estabelecido na Comunidade;

13.5.2 — As informagBes estritamente necessarias
para que o utilizador possa identificar o dispositivo e
o contetido da embalagem;

13.5.3 — Se aplicavel, a mencdo «Estéril»;

13.5.4 — Se aplicavel, o cddigo do lote, precedido da
menc¢ao «Lote», ou 0 niUmero de série;

13.5.5 — Se aplicavel, a data limite de utilizagdo do
dispositivo em condi¢des de seguranca, expressa pelo
ano e més;

13.5.6 — Se aplicavel, a indicacdo de que o dispositivo
é descartéavel;

13.5.7 — Para os dispositivos feitos por medida, a
mencéo «Dispositivo feito por medida;

13.5.8 — Para os dispositivos destinados a investiga-
¢do clinica, a mencao «Exclusivamente para investigagdo
clinica»;

13.5.9 — Condicdes especiais de armazenamento e ou
manuseamento;

13.5.10 — Instrucdes particulares de utilizagéo;

13.5.11 — Adverténcias e ou precau¢des a tomar;

13.5.12 — O ano de fabrico para os dispositivos acti-
vos ndo abrangidos no n.° 13.5.5 supra, indicagdo que
pode ser incluida no nimero do lote ou de série;

13.5.13 — Se aplicavel, o0 método de esterilizagdo.

13.6 — Caso a finalidade prevista de um dispositivo
ndo seja evidente para o utilizador, o fabricante deve
especifica-la claramente na rotulagem e nas instrucdes.

13.7 — Os dispositivos e 0s componentes destacaveis
devem, se tal se justificar e for exequivel, ser identi-
ficados em termos de lotes, por forma a possibilitar a
realizacdo de accOes destinadas a detectar riscos oca-
sionados pelos dispositivos e pelos componentes des-
tacaveis.

13.8 — Sempre que aplicavel, as instru¢des de uti-
lizagdo devem conter as seguintes informaces:

13.8.1 — As indicagdes referidas no n.° 13.5, excepto
as constantes dos n.°¢ 13.5.4 e 13.5.5;

13.8.2 — Os niveis de adequacdo referidos no n.° 3,
bem como quaisquer efeitos secundarios indesejaveis;

13.8.3 — Caso um dispositivo deva ser instalado ou
ligado a outros dispositivos ou equipamentos médicos
para funcionar de acordo com a finalidade prevista,
devem ser fornecidos pormenores suficientes das suas
caracteristicas de modo a permitir identificar os dis-
positivos ou 0s equipamentos que devem ser utilizados
para que se obtenha uma combinacéo segura;

13.8.4 — Todas as indica¢Ges que permitam verificar
se um dispositivo se encontra bem instalado e pode fun-
cionar correctamente e em completa seguranca, bem
como as informagdes relativas a natureza e frequéncia
das operac6es de manutencdo e afericdo a efectuar por
forma a assegurar permanentemente o bom funciona-
mento e seguranca dos dispositivos;

13.8.5 — Se aplicavel, informacgdes Uteis para evitar
determinados riscos decorrentes da implantacdo do
dispositivo;

13.8.6 — Informac0es relativas aos riscos de interfe-
réncia reciproca decorrentes da presenca do dispositivo
aguando de investigagdo ou tratamentos especificos;

13.8.7 — As instrucBes necessarias em caso de dani-
ficacdo da embalagem que assegura a esterilidade e,
se necessario, a indicacdo dos métodos adequados para
se proceder a uma nova esteriliza¢éo;

13.8.8 — Caso o dispositivo seja reutilizavel, informa-
¢Oes sobre os processos de reutilizacdo adequados,

incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e,
se for caso disso, método de reesterilizacdo se o dis-
positivo tiver de ser novamente esterilizado, bem como
quaisquer restricbes quanto ao numero possivel de
reutilizacdes;

13.8.9 — Caso os dispositivos sejam fornecidos com
a condicdo de serem previamente esterilizados, as ins-
trugdes relativas a limpeza e esterilizacdo devem ser
de molde a garantir que, se forem correctamente res-
peitadas, o dispositivo satisfaca os requisitos gerais refe-
ridos na seccdo 1 deste anexo;

13.8.10 — Caso um dispositivo deva ser submetido a
um tratamento ou operacdo adicional antes de ser uti-
lizado (por exemplo, esterilizacdo, montagem final, etc.),
devem ser fornecidas as indica¢cdes sobre esse trata-
mento ou operagéo;

13.8.11 — Caso um dispositivo emita radiagdes para
fins médicos, devem ser dadas informacdes relativas a
natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas
radiacdes.

13.9 — As instrugdes de utilizagdo devem conter
igualmente informacBes que permitam ao pessoal
médico informar o doente sobre as contra-indicacdes
e as precaucdes a tomar, informacg6es que devem incluir,
designadamente:

13.9.1 — As precaucdes a tomar em caso de alteracgéo
do funcionamento do dispositivo;

13.9.2 — As precaucfes a tomar no que respeita a
exposicdo, em condi¢Bes ambientais razoavelmente pre-
visiveis, a campos magnéticos, a influéncias eléctricas
externas, a descargas electroestaticas, a pressdo ou as
variacBes de pressdo, a aceleracdo, a fontes térmicas
de ignicao, etc.;

13.9.3 — Informac¢Bes adequadas sobre os medica-
mentos que o dispositivo em questao se destina a admi-
nistrar, incluindo quaisquer limita¢6es a escolha dessas
substéncias;

13.9.4 — As precaucBes a tomar caso o dispositivo
apresente um risco especial ou anormal no que respeita
a sua eliminacéo;

13.9.5 — Os medicamentos incorporados no disposi-
tivo como parte integrante deste, em conformidade com
on°74,

13.9.6 — O grau de precisdo exigido para os dispo-
sitivos de medicao.

14 — Sempre que a conformidade com os requisitos
essenciais se deva basear em dados clinicos, como refe-
rido no n.° 6 deste anexo, esses dados deverdo ser esta-
belecidos de acordo com 0 anexo x.

Il — Disposi¢Oes particulares relativas aos sistemas
e conjuntos de dispositivos para intervencdes

15 — Sem prejuizo do disposto ao artigo 8.° do Decre-
to-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, os nimeros seguin-
tes aplicam-se aos sistemas e conjuntos de dispositivos
para intervencdes.

16 — Qualquer pessoa singular ou colectiva que
monte conjuntos de dispositivos com marcacdo CE, em
conformidade com as condi¢des de compatibilidade téc-
nica, deve elaborar uma declaracdo da qual conste:

16.1 — Verificacdo da compatibilidade reciproca dos
dispositivos em conformidade com as instru¢es do
fabricante, assim como da respectiva montagem.

16.2— Que a embalagem do sistema ou conjunto
para intervencdes foi efectuada de acordo com os requi-
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sitos, nomeadamente com referéncia as informagdes aos
utilizadores, de acordo com o n.° 13 do presente anexo.

16.3 — A realizacéo do controlo adequado, bem como
das inspecgdes necessarias em todas as operacdes
praticadas.

17 — Sempre que ndo sejam cumpridas as condic¢des
referidas no nimero anterior, nomeadamente no caso
de o sistema ou conjunto para intervenc¢des incorporar
dispositivos que ndo ostentem a marcacdo CE ou de
a combinacdo néo ser compativel tendo em conta a fina-
lidade inicial destes dispositivos, ficardo os mesmos
sujeitos aos procedimentos de avaliacdo previstos no
artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro.

18 — Ao fabricante de sistemas ou conjuntos para
intervencdes que devam ser esterilizados antes da uti-
lizagdo aplica-se o disposto no n.° 6) do n.° 4.° da pre-
sente portaria.

19 — Os produtos referidos nos n.°® 16 a 18 ndo osten-
tardo uma marcacdo CE adicional, devendo ser acom-
panhados da informacéo prevista no n.° 13 do presente
anexo, que incluird, se adequado, as informagdes for-
necidas pelos fabricantes dos dispositivos que fazem
parte do conjunto.

20 — A declaracgéo referida no n.° 16 deve ser mantida
por um periodo de cinco anos a disposi¢cdo das entidades
com competéncia de fiscalizacdo.

IV — Rotulagem e folheto de instrucdes

21 — As indicagbes que devem ser fornecidas ao uti-
lizador e ao doente nos termos do n.° 13 do presente
anexo deverdo ser redigidas em lingua portuguesa de
forma legivel e indelével, aquando do seu fornecimento
ao utilizador final, independentemente de se destinarem
ou nao a uma utilizagdo profissional, sem prejuizo de
poderem também ser redigidas noutras linguas.

V — Registo dos responsaveis pela colocagédo
dos dispositivos no mercado

22 — Qualquer fabricante que, em seu préprio nome,
cologue no mercado dispositivos em conformidade com
os procedimentos aplicaveis e previstos neste diploma
pertencentes a classe 1 e feitos por medida deveré infor-
mar as entidades com competéncia de fiscaliza¢do do
endereco da sua sede social e fornecer-lhes a descrigéo
completa com vista & identificacdo dos referidos dis-
positivos.

23 — Qualquer pessoa colectiva ou singular que, em
seu préprio nome, coloque no mercado sistemas e con-
juntos para intervenc8es deverd informar as entidades
referidas no ndmero anterior do endereco da sua sede
social e fornecer-lhes a descricdo completa dos dispo-
sitivos, com vista a sua identificacao.

24 — O responsavel pela colocagdo no mercado dos
dispositivos referidos nos niimeros anteriores em nome
de um fabricante que ndo disponha de sede social no
Pais devera informar as entidades referidas no n.° 22
do seu endereco e do tipo de dispositivos comer-
cializados.

ANEXO 11
Declaragéo de conformidade

Sistema completo de garantia da qualidade

1 — O fabricante devera certificar-se de que é apli-
cado o sistema da qualidade aprovado para a concep¢ao,

o fabrico e o controlo final dos produtos em questéo,
tal como especificado no n.° 4, ficando sujeito a veri-
ficacdo prevista nos n.”® 4.11 e 5 e & fiscalizacdo CE
prevista no n.° 6.

2 — A declaracao de conformidade é o procedimento
através do qual o fabricante que satisfaz as condi¢des
do n.° 1 garante e declara que os produtos em questdo
satisfazem as disposicdes da presente portaria que lhes
sdo aplicaveis.

3 — O fabricante deve apor a marcacdo CE nos ter-
mos do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de
Outubro, e elaborar uma declaracdo de conformidade,
a qual abranger4 um ndmero determinado de produtos
fabricados e sera conservada pelo fabricante.

4 — O fabricante devera apresentar um pedido de
avaliacdo do seu sistema da qualidade ao organismo
notificado, o qual deve incluir:

4.1 — O nome e o endereco do fabricante e de quais-
quer outros locais de fabrico abrangidos pelo sistema
da qualidade;

4.2 — Todas as informac8es relativas aos produtos
ou a categoria de produtos a que o processo se aplica;

4.3 — Uma declaracéo escrita indicando néo ter sido
apresentado a nenhum outro organismo notificado um
requerimento equivalente relativo ao mesmo sistema da
qualidade;

4.4 — A documentacdo referente ao sistema da
qualidade;

4,5 — O compromisso do fabricante de cumprir as
obrigacBes decorrentes do sistema da qualidade apro-
vado;

4.6 — O compromisso do fabricante de manter o sis-
tema da qualidade aprovado, adequado e eficaz;

4.7 — O compromisso do fabricante de criar e manter
actualizado um processo de andlise sistematica dos
dados adquiridos com os dispositivos na fase pds-pro-
ducdo e de desenvolver meios adequados a execugdo
das acgdes correctivas necessérias, sobretudo no caso
dos incidentes abaixo referidos, compromisso esse que
incluira a obrigacdo de o fabricante informar as enti-
dades com competéncia de fiscalizacdo sobre as seguin-
tes ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

4.7.1 — Qualquer deterioracdo das caracteristicas e
ou do funcionamento de um dispositivo, bem como qual-
quer inadequacdo da rotulagem ou das instrucdes res-
peitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou a degradacdo grave
do estado de saide de um doente ou utilizador;

4.7.2 — Qualquer motivo de ordem técnica ou médica
ligado as caracteristicas ou ao funcionamento de um
dispositivo pelas razbes definidas no n.° 4.7.1 que tenha
ocasionado a retirada sistematica do mercado dos dis-
positivos do mesmo tipo por parte do fabricante;

4.8— A aplicagdo do sistema da qualidade deve
garantir a conformidade dos produtos com as dispo-
sicdes da presente portaria que se lhes aplicam em todas
as fases, desde a concepgdo até aos controlos finais;

4.9 — Todos os elementos, requisitos e disposi¢des
adoptados pelo fabricante relativamente ao seu sistema
da qualidade devem constar de documentagdo organi-
zada de modo sistematico e ordenado, sob a forma de
orientacGes e procedimentos escritos, como, por exem-
plo, programas, planos, manuais e registos da qualidade;
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4.10 — A documentacdo referida no nimero anterior
deve incluir, em especial, uma descricdo adequada:

4.10.1 — Dos objectivos da qualidade do fabricante;

4.10.2 — Da organizagdo da empresa e, nomeada-
mente:

4.10.2.1 — Das estruturas organizativas, das respon-
sabilidades dos quadros e da sua competéncia organi-
zativa em matéria da qualidade da concepgédo e do
fabrico dos produtos;

4.10.2.2 — Dos métodos que permitem controlar o
funcionamento eficaz do sistema da qualidade e, desig-
nadamente, a sua capacidade para atingir a qualidade
requerida no que se refere a concepcéo e aos produtos,
incluindo o controlo dos produtos ndo conformes;

4.10.3 — Dos procedimentos destinados a controlar
e verificar a concepcéo dos produtos e, nomeadamente:

4.10.3.1 — Umadescrigdo geral do produto, incluindo
as variantes previstas;

4.10.3.2 — As especificagbes de concepgéo, incluindo
as normas que serdo aplicadas e os resultados da andlise
de riscos, bem como a descri¢éo das solu¢des adoptadas
para satisfazer os requisitos essenciais que se aplicam
aos produtos, sempre que as normas referidas no
artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro,
ndo sejam aplicadas na totalidade ou em parte;

4.10.3.3 — As técnicas de controlo e de verificacdo
da concepcdo e dos processos e as medidas que serdo
sistematicamente utilizadas na concepc¢do dos produtos;

4.10.3.4 — A comprovac¢do de que, quando um dis-
positivo deve ser ligado a outros para poder funcionar
de acordo com a respectiva finalidade, o referido dis-
positivo satisfaz os requisitos essenciais aplicaveis
guando ligado a dispositivos do tipo em questdo com
as caracteristicas indicadas pelo fabricante;

4.10.3.5 — Uma declaracéo indicando se o dispositivo
incorpora, como parte integrante, uma das substancias
referidas no n.° 7.4 do anexo 1 e os dados relativos aos
ensaios correspondentes;

4.10.3.6 — Os dados clinicos referidos no anexo X;

4.10.3.7 — O projecto de rotulagem e, se aplicavel,
das instrucdes de utilizacao;

4.10.4 — Das técnicas de controlo e de garantia da
qualidade a nivel do fabrico e, nomeadamente:

4.10.4.1 — Os processos e procedimentos que serdo
utilizados, designadamente em matéria de esterilizacao,
de compras e de documentos relevantes;

4.10.4.2 — Os procedimentos de identificacdo do pro-
duto estabelecidos e actualizados a partir de desenhos,
especificagbes ou outros documentos relevantes para
todas as fases do fabrico;

4.10.5 — Das verifica¢cdes e dos ensaios apropriados
gue serdo efectuados antes, durante e apds o fabrico,
da frequéncia com que os mesmos serdo realizados e
dos equipamentos de ensaio utilizados, devendo ser asse-
gurada de forma apropriada a calibragdo dos equipa-
mentos de ensaio;

4.11 — O organismo notificado procederd a uma veri-
ficacdo do sistema da qualidade para determinar se o
mesmo satisfaz os requisitos referidos nos n.°* 4.8 a 4.10
e presumird o cumprimento desses requisitos, caso 0
sistema da qualidade aplique as normas harmonizadas
da série NP 29000 e EN 46000;

4.12 — A equipa auditora encarregada da avalia¢do
deve integrar, pelo menos, um elemento que tenha expe-
riéncia e conhecimentos de avaliagdo da tecnologia em
causa, devendo o procedimento de avaliagao incluir uma
visita as instala¢des do fabricante e, em casos devida-

mente justificados, as instalagbes dos fornecedores e ou
subfornecedores do fabricante, a fim de controlar os
processos de fabrico;

4.13 — A decisdo deve ser notificada ao fabricante
contendo as conclusdes da inspeccdo e uma avaliagdo
fundamentada;

4.14 — O fabricante deve informar o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema da qualidade de
qualguer projecto de alteragdes significativas do mesmo
ou da gama de produtos abrangidos, devendo o orga-
nismo notificado avaliar as altera¢cdes propostas e veri-
ficar se o sistema da qualidade assim alterado satisfaz,
ainda, os requisitos referidos nos n.°* 4.8 a 4.10, comu-
nicando a sua decisdo ao fabricante, a qual deve conter
as conclusBes da inspeccdo e uma avaliacdo funda-
mentada.

5 — Para além das obrigacGes que lhe incumbem por
forca do n.° 4, o fabricante deve apresentar ao organismo
notificado um pedido de exame do dossier de concepcéo
relativo a qualquer produto a fabricar, nos termos do
n.° 4.

5.1 — O pedido deve descrever a concepcéo, o fabrico
e as caracteristicas do produto em questdo, incluindo
os elementos necessarios a avaliagcdo da sua conformi-
dade com as exigéncias da presente portaria, tal como
referido no n.° 4.10.3.

5.2— O organismo notificado deve examinar o
pedido e, caso o produto esteja conforme com as dis-
posicoes aplicaveis da presente portaria, emitir ao reque-
rente um certificado de exame CE de concepgao.

5.3— O organismo notificado pode exigir que o
pedido seja completado por ensaios ou provas suple-
mentares que permitam avaliar a conformidade com os
requisitos da presente portaria.

5.4 — O certificado deve conter as conclusdes do
exame, as condi¢des da sua validade, os dados neces-
sarios a identificacdo da concepcao aprovada e, se heces-
sério, uma descricdo da finalidade do produto.

5.5— No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.4
do anexo 1 e tendo em conta as questdes abordadas
nesse ponto, o organismo notificado devera consultar
a entidade competente instituida pelos Estados mem-
bros em conformidade com o Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro, antes de tomar uma deciséo.

5.6 — Ao tomar a sua decisdo, o organismo notificado
ter4 em devida conta as opinides recolhidas nessa con-
sulta e comunicara a sua decisdo final ao organismo
competente em questao.

5.7 — As alterac@es introduzidas na concepg¢do apro-
vada devem receber uma aprovagdo complementar por
parte do organismo notificado que tiver emitido o cer-
tificado de exame CE de concepcdo, sempre que essas
alteracdes possam afectar a conformidade com os requi-
sitos essenciais da presente portaria ou com as condic6es
definidas para a utilizacao do produto, devendo o reque-
rente informar o organismo notificado que tiver emitido
o certificado de exame CE de concepcédo de qualquer
alteracdo introduzida na concepgao aprovada.

5.8 — A aprovacgdo complementar deve ser dada sob
a forma de um aditamento ao certificado de exame CE
de concepcéo.

6 — O objectivo da fiscalizacdo, consiste em assegurar
gue o fabricante cumpre correctamente as obrigacdes
decorrentes do sistema da qualidade aprovado.
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6.1 — O fabricante deve autorizar o organismo noti-
ficado a efectuar todas as inspeccdes necessarias e for-
necer-lhe todas as informacdes adequadas, em especial:

6.1.1 — A documentacdo relativa ao sistema da
qualidade;

6.1.2 — Os dados referentes ao sistema de qualidade
relativo a concepgdo, tais como os resultados de analises,
célculos, ensaios, etc.;

6.1.3 — Os dados referentes ao sistema da qualidade
relativa ao fabrico, tais como relatérios de inspeccdo
e dados de ensaio, dados de calibragdo, relatorios de
qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

6.2 — O organismo notificado deve proceder perio-
dicamente as inspeccBes e avaliagdes adequadas, a fim
de certificar que o fabricante aplica o sistema da qua-
lidade aprovado, devendo entregar um relatério de ava-
liacdo ao fabricante.

6.3 — O organismo notificado pode efectuar visitas
inesperadas ao fabricante, durante as quais, se neces-
sario, pode efectuar, ou mandar efectuar, ensaios de
verificacdo do bom funcionamento do sistema da qua-
lidade, devendo entregar ao fabricante um relatério da
inspeccdo e um relatério dos ensaios efectuados.

7 — O fabricante deve manter a disposi¢ao das enti-
dades com competéncia de fiscalizagdo, durante, pelo
menos, cinco anos a contar da Ultima data de fabrico
do produto, os seguintes elementos:

7.1 — A declaracdo de conformidade;

7.2 — A documentacéo referida no n.° 4.4;

7.3 — As alteracgdes referidas no n.° 4.14;

7.4 — A documentacdo referida no n.° 5.1;

7.5 — As decisdes e relatdérios do organismo notifi-
cado referidas nos n.°® 4.11 a 4.13, 5.2 a 5.7, 6.2 e 6.3;

7.6 — O organismo notificado deve colocar a dispo-
sicdo dos outros organismos notificados, bem como das
entidades com competéncia de fiscalizacao, quando soli-
citado, todas as informacgOes pertinentes relativas as
aprovacdes emitidas, recusadas ou retiradas, referentes
aos sistemas da qualidade;

7.7— No que se refere aos dispositivos sujeitos ao
procedimento referido no n.° 5, sempre que o fabricante
ou o seu mandatario ndo se encontre estabelecido na
Comunidade, a obrigacdo de manter disponivel a do-
cumentacdo técnica caberd ao responsavel pela colo-
cacdo no mercado comunitario do dispositivo, ou ao
importador a que se refere o n.° 13.5.1 do anexo 1.

8 — O presente anexo aplica-se aos produtos das clas-
ses na e nb, nos termos dos n.” 2) e 3) do n.° 4.° da
presente portaria, ndo Ihes sendo aplicavel o n.° 5 supra.

ANEXO Il
Exame CE de tipo

1 — O exame CE de tipo é o procedimento através
do qual o organismo notificado verifica e certifica que
um exemplar representativo da producéo prevista satis-
faz as disposicdes da presente portaria que lhe sdo
aplicaveis.

2 — O pedido de exame CE de tipo deve incluir:

2.1 — O nome e endereco do fabricante e, se o pedido
for apresentado pelo seu mandatéario, o nome e endereco
deste ultimo;

2.2 — A documentacdo referida no n.° 3, necesséria
para avaliacdo da conformidade do exemplar represen-
tativo da producéo prevista, a seguir denominado tipo,
com as exigéncias da presente portaria, devendo o reque-
rente colocar um tipo a disposi¢do do organismo noti-

ficado, entidade que pode solicitar o0 nimero de exem-
plares que considerar necessario;

2.3 — Uma declaragdo escrita afirmando que néo foi
apresentado a nenhum outro organismo notificado qual-
quer pedido relativo ao mesmo tipo.

3 — A documentacdo deve permitir compreender a
concepcdo, o fabrico e o funcionamento do produto e
conter, designadamente, os seguintes elementos:

3.1—Uma descricdo geral do tipo, incluindo as
variantes previstas;

3.2— Os desenhos de concepcdo, 0os métodos de
fabrico previstos, nomeadamente em matéria de este-
rilizagdo, diagramas de componentes, subconjuntos, etc.;

3.3 — As descrigdes e explicacbes necessarias para a
compreensdo dos desenhos e esquemas do funciona-
mento do produto;

3.4—Uma lista das normas referidas no artigo 6.°
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, aplicadas
total ou parcialmente, e uma descricdo das solugdes
adoptadas para dar cumprimento aos requisitos essen-
ciais nos casos em que aguelas ndo tenham sido inte-
gralmente aplicadas;

3.5 — Os resultados dos calculos da concepcgédo, da
andlise dos riscos, dos exames e dos ensaios técnicos
efectuados, etc.;

3.6 — Uma declaracdo indicando se o dispositivo
incorpora ou ndo, como parte integrante, uma das subs-
téncias referidas no n.° 7.4 do anexo 1, bem como os
dados relativos aos ensaios efectuados a esse respeito;

3.7 — Os dados clinicos referidos no anexo x;

3.8— O projecto de rotulagem e, se aplicavel, das
instrucGes de utilizacao.

4 — O organismo notificado deve:

4.1 — Examinar e avaliar a documentacéo e verificar
se o tipo foi fabricado em conformidade com a mesma,
bem como registar os elementos que tenham sido con-
cebidos de acordo com as disposi¢6es aplicaveis nas nor-
mas referidas no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 273/95,
de 23 de Outubro, e ainda os elementos cuja concepg¢do
ndo se baseie nas disposi¢cdes relevantes das referidas
normas;

4.2 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos ade-
guados e 0s ensaios necessarios para verificar se as solu-
¢cOes adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos
essenciais da presente portaria, nos casos em que o dis-
posto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23
de Outubro, ndo tenha sido aplicado;

4.3 — Caso um dispositivo tenha de ser ligado a
outros para poder funcionar de acordo com a respectiva
finalidade, deve ser apresentada a evidéncia da con-
formidade do primeiro destes dispositivos com os requi-
sitos essenciais aplicaveis quando ligado a um dispositivo
do tipo em questdo, com as caracteristicas especificadas
pelo fabricante;

4.4 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos ade-
guados e 0s ensaios necessarios para verificar se as nor-
mas relevantes foram efectivamente aplicadas nos casos
em que o fabricante opte pela sua aplica¢ao;

4.5 — Acordar com o requerente qual o local em que
serdo realizadas as inspec¢des e 0s ensaios necessarios.

5—Se o tipo satisfizer as disposi¢cBes da presente
portaria, 0 organismo notificado passara ao requerente
o certificado de exame CE de tipo, o0 qual contera o
nome e o endere¢o do fabricante, as condi¢Ges de vali-
dade do certificado e os dados necessarios para a iden-
tificacdo do tipo aprovado, devendo as partes signifi-
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cativas da documentacdo ficar anexas ao certificado e
o0 organismo notificado conservar uma copia.

5.1 — No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.4
do anexo 1, 0 organismo notificado devera consultar a
entidade competente instituida pelos Estados membros
em conformidade com o Decreto-Lei n.° 72/91, de 8
de Fevereiro, sobre os aspectos mencionados nesse
ndmero, antes de tomar uma decisao.

5.2 — Ao tomar a sua decisdo, o organismo notificado
tomara devidamente em consideracdo as opinides
expressas nessa consulta e transmitira a sua deciséo final
a entidade competente em causa.

6 — O requerente deve informar o organismo noti-
ficado que tiver emitido o certificado de exame CE de
tipo de quaisquer modifica¢bes significativas introdu-
zidas no produto aprovado.

6.1 — As modifica¢des do produto aprovado devem
receber uma aprovacdo complementar por parte 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 condi¢des de utilizacdo previstas para o produto,
aprovagdo complementar essa que sera concedida,
guando aplicavel, sob a forma de um aditamento ao
certificado inicial de exame CE de tipo.

7 — O organismo notificado deve colocar a disposicéo
dos outros organismos notificados, bem como das enti-
dades com competéncia de fiscalizagdo, caso lhe sejam
solicitadas, todas as informac6es relevantes relativas aos
certificados de exame CE de tipo e respectivos adita-
mentos, emitidos, recusados ou retirados.

7.1 — Os outros organismos notificados podem obter
uma cépia dos certificados de exame CE de tipo e ou
dos seus aditamentos, sendo 0s anexos dos certificados
colocados a disposicdo dos outros organismos notifica-
dos mediante pedido fundamentado e ap6s informacéo
do fabricante.

7.2 — O fabricante ou 0 seu mandatario deve con-
servar, juntamente com a informacao técnica, um exem-
plar dos certificados de exame CE de tipo e dos res-
pectivos aditamentos durante, pelo menos, cinco anos
a contar da ultima data de fabrico do dispositivo.

7.3 — Sempre que o fabricante ou o seu mandatario
autorizado ndo se encontre estabelecido na Comuni-
dade, a obrigacdo de manter disponivel a documentacdo
técnica cabera ao responsavel pela colocacdo no mer-
cado comunitario do dispositivo, ou ao importador a
que se refere o n.° 13.5.1 do anexo 1.

ANEXO IV
Verificagdo CE

1 — A verificagcdo CE é o procedimento através do
qual o fabricante ou o seu mandatéario estabelecido na
Comunidade garante e declara que os produtos sub-
metidos ao disposto no n.° 4 se encontram em con-
formidade com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo e satisfazem as exigéncias da presente por-
taria que Ihes sdo aplicaveis.

2— O fabricante deve adoptar todas as medidas
necessarias para que o processo de fabrico garanta a
conformidade dos produtos com o tipo descrito no cer-
tificado de exame CE de tipo e com as exigéncias da
portaria que se Ihes aplicam, devendo o fabricante, antes
do fabrico, elaborar a documentacédo que defina os pro-
cessos de fabrico, nomeadamente em matéria de este-
rilizacdo, bem como a totalidade das disposi¢des preesta-

belecidas e sistematicas, que serdo aplicadas para garan-
tir a uniformidade da producéo e, se aplicavel, a con-
formidade dos produtos com o tipo descrito no cer-
tificado de exame CE de tipo e com 0s requisitos da
presente portaria que lhes sdo aplicaveis, e ainda apor
a marcagdo CE em conformidade com o artigo 7.° do
Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, e elaborar
uma declaracdo de conformidade.

2.1 — Para além do disposto no nimero anterior, e
sempre que se trate de produtos colocados no mercado
ja esterilizados, e unicamente no que respeita aos aspec-
tos do fabrico destinados a obtencdo da esterilizacdo
e a respectiva manutengdo, o fabricante devera aplicar
as disposi¢cdes dos n.°s 3 e 4 do anexo v.

3 — O fabricante comprometer-se-a a criar e manter
actualizado o processo de andlise sistematica da expe-
riéncia adquirida com os dispositivos na fase pés-pro-
ducdo e a desenvolver meios adequados de execugdo
de quaisquer accdes de correccao necessarias, sobretudo
no caso dos incidentes abaixo referidos, compromisso
este que incluird a obrigacdo de o fabricante informar
as entidades com competéncia para a fiscalizagéo sobre
as seguintes ocorréncias, assim que delas tiver conhe-
cimento:

3.1 — Qualquer deterioracdo das caracteristicas e ou
do funcionamento de um dispositivo, bem como qual-
quer inadequacdo da rotulagem ou das instrugdes res-
peitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou a degradacdo grave
do estado da satde de um doente ou utilizador;

3.2 — Qualquer motivo de ordem técnica ou médica
ligado as caracteristicas ou ao funcionamento de um
dispositivo pelas razdes definidas no nimero anterior
gue tenha ocasionado a retirada sistematica do mercado
dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

4 — O organismo notificado efectuara os exames ade-
quados a comprovacdo da conformidade do produto
com as exigéncias da presente portaria através, quer
do controlo e ensaio de cada produto, como especificado
no n.° 5, quer do controlo e ensaio dos produtos numa
base estatistica, como especificado no n.° 6, a escolha
do fabricante, ndo se aplicando estas verificagbes aos
aspectos do fabrico relacionados com a esterilizagéo.

5 — Todos os produtos serdo examinados individual-
mente e efectuar-se-do os ensaios adequados definidos
na norma ou normas aplicaveis previstas no artigo 6.°
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, ou ensaios
equivalentes, para a verificacdo, se aplicavel, da res-
pectiva conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e com as exigéncias da portaria
que lhes sdo aplicaveis.

5.1 — O organismo notificado apora, ou mandara
apor, 0 seu ndmero de identificagdo em cada produto
aprovado e elaborarda um certificado de conformidade
escrito relativamente aos ensaios efectuados.

6 — O fabricante devera apresentar os produtos fabri-
cados sob a forma de lotes homogéneos.

6.1 — Sera colhida aleatoriamente uma amostra de
cada lote, sendo os produtos que constituem amostra
analisados individualmente e efectuando-se 0s ensaios
adequados definidos na norma ou normas aplicaveis
mencionadas no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 273/95,
de 23 de Outubro, ou ensaios equivalentes, para verificar
a sua conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e com as exigéncias da portaria
que lhes sdo aplicaveis, a fim de se determinar se o
lote deve ser aceite ou rejeitado.
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6.2 — O controlo estatistico dos produtos sera feito
por atributos, o que implica um plano de amostragem
gue assegure uma qualidade limite que corresponda a
uma probabilidade de aceitacdo de 5 %, com uma per-
centagem de ndo conformidade compreendida entre 3 %
e 7 %, sendo o método de amostragem determinado
pelas normas harmonizadas referidas no artigo 6.° do
Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, atendendo
a especificidade das categorias de produtos em questao.

6.3 — No caso de um lote ser aceite, o organismo
notificado aporad ou mandara apor o seu numero de
identificacdo em todos os produtos e emitirqd um cer-
tificado de conformidade, por escrito, relativamente aos
ensaios efectuados, podendo todos os produtos do lote
ser colocados no mercado, com excepgdo dos produtos
da amostra que se tenha verificado ndo estarem con-
formes.

6.4 — No caso de um lote ser rejeitado, o organismo
notificado competente tomara as medidas necessarias
para impedir a sua colocacdo no mercado, mas, caso
se verifique a rejeicdo continua de lotes, o organismo
notificado pode suspender a verificacéo estatistica.

6.5 — O fabricante podera, sob a responsabilidade
do organismo notificado, apor o nimero de identificacéo
deste ultimo durante o fabrico.

7 — O fabricante ou o seu mandatério deve manter
a disposicdo das entidades com competéncia para a fis-
calizacdo, durante, pelo menos, cinco anos a contar da
Gltima data de fabrico do produto:

7.1 — A declaragdo de conformidade;

7.2 — A documentacao referida no n.° 2;

7.3 — Os certificados referidos nos n.°s 5.1 e 6.3, e,
se for caso disso, o certificado de exame CE de tipo
referido no anexo 1.

8 — O presente anexo pode aplicar-se, em confor-
midade com o n.° 2) do n.° 4.° da presente portaria,
aos produtos da classe na, com as seguinte derrogacgoes:

8.1 — Em derrogacdo dos n.° 1 e 2, o fabricante deve
garantir e declarar, através da declaracdo de confor-
midade, que os produtos da classe 1a sdo fabricados
de acordo com a documentacao técnica referidano n.° 3
do anexo viI e obedecem as exigéncias da presente por-
taria que Ihes sdo aplicaveis;

8.2 — Em derrogacdo dos n.°* 1, 2, 5 e 6, as veri-
ficacdes efectuadas pelo organismo notificado terdo por
objecto a conformidade dos produtos da classe na com
a documentacdo técnica referida no n.° 3 do anexo vii.

ANEXO V
Declaragéo CE de conformidade

Garantia da qualidade da producéo

1 — O fabricante devera certificar-se da aplicacdo do
sistema da qualidade aprovado para o fabrico e controlo
final dos produtos em questdo, tal como especificado
no n.° 3, ficando sujeito a fiscalizagdo prevista no n.° 4.

2 — A declaracao de conformidade é o procedimento
através do qual o fabricante que satisfaz as condigdes
do n.° 1 garante e declara que os produtos em questdo
estdo conformes com o tipo descrito no certificado de
exame CE de tipo e obedecem as disposi¢des da presente
portaria que Ihes sdo aplicaveis.

2.1 — O fabricante deve apor a marcacdo CE nos
termos do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23
de Outubro, e elaborar uma declaracdo de conformi-

dade, a qual abrangerd um dado namero de produtos
fabricados e sera conservada pelo fabricante.

3 — O fabricante devera efectuar um pedido de ava-
liacdo do seu sistema de qualidade a um organismo
notificado.

3.1 — O pedido a que se refere o n.° 3 supra deve
incluir:

3.1.1— O nome e o endereco do fabricante e de
quaisquer outros locais de fabrico abrangidos pelo sis-
tema da qualidade;

3.1.2 — Todas as informacgdes relativas aos produtos
ou a categoria de produtos a que o processo se aplica;

3.1.3— Uma declaracdo escrita indicando néo ter
sido apresentado ao organismo notificado o requeri-
mento relativo aos mesmos produtos;

3.1.4— A documentacdo referente ao sistema da
qualidade;

3.1.5— O compromisso do fabricante de cumprir as
obriga¢des decorrentes do sistema da qualidade apro-
vado;

3.1.6 — O compromisso do fabricante de manter o
sistema da qualidade aprovado, adequado e eficaz;

3.1.7 — Eventualmente, a documentacao técnica rela-
tiva aos tipos aprovados e uma copia dos certificados
de exame CE de tipo;

3.1.8— O compromisso do fabricante de criar e man-
ter actualizado um processo de analise sistematica dos
dados adquiridos com os dispositivos na fase pés-pro-
ducdo e de desenvolver meios adequados de execucéo
das acgdes correctivas necessarias, sobretudo no caso
dos incidentes abaixo referidos, compromisso este que
incluird a obrigacdo do fabricante de informar as enti-
dades com competéncia de fiscalizagdo sobre as seguin-
tes ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

3.1.8.1 — Qualquer deterioracao das caracteristicas e
ou do funcionamento de um dispositivo, bem como qual-
quer inadequacdo da rotulagem ou das instrucdes res-
peitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou a degradacdo grave
do estado de satide de um doente ou utilizador;

3.1.8.2 — Qualquer motivo de ordem técnica ou
médica ligado as caracteristicas ou ao funcionamento
de um dispositivo, pelas razdes definidas no n.° 3.1.8.1,
que tenha ocasionado a retirada sistematica do mercado
dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

3.2— A aplica¢do do sistema da qualidade deve
garantir a conformidade dos produtos com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e com as
disposicGes da presente portaria que se lhes aplicam.

3.3 — Todos os elementos, exigéncias e disposi¢des
adoptados pelo fabricante relativamente ao seu sistema
da qualidade devem constar de documentacdo organi-
zada de modo sistematico e ordenado, sob a forma de
orientacBes e procedimentos escritos, como, por exem-
plo, programas, planos, manuais e registos da qualidade,
documentacdo essa que deve incluir, em especial, uma
descri¢do adequada:

3.3.1 — Dos objectivos da qualidade do fabricante;

3.3.2— Da organizacdo da empresa e, nomeada-
mente:

3.3.2.1 — Das estruturas organizativas, das responsa-
bilidades dos quadros e da sua competéncia organizativa
em matéria da qualidade da concep¢do e do fabrico
dos produtos;

3.3.2.2 — Dos métodos que permitam controlar o fun-
cionamento eficaz do sistema da qualidade e, designa-
damente, a sua capacidade para atingir a qualidade
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requerida dos produtos, incluindo o controlo dos pro-
dutos ndo conformes;

3.3.3 — Dos procedimentos de controlo e de garantia
da qualidade a nivel do fabrico e, nomeadamente:

3.3.3.1 — Os processos e procedimentos que serdo
utilizados, designadamente em matéria de esterilizacao,
de compras, dos documentos relevantes;

3.3.3.2 — Os processos de identificacdo do produto,
estabelecidos e actualizados a partir dos desenhos, espe-
cificagdes ou outros documentos relevantes para todas
as fases do fabrico;

3.3.3.3 — Das verificacOes e ensaios apropriados que
serdo efectuados antes, durante e apds o fabrico, da
frequéncia com que serdo realizados e dos equipamentos
de ensaio utilizados, devendo ser assegurada de forma
apropriada a calibracdo dos equipamentos de ensaio.

3.4 — O organismo notificado procedera a uma veri-
ficacdo do sistema da qualidade para determinar se o
mesmo satisfaz as exigéncias referidas nos n.°® 3.2 e
3.3 e presumird o cumprimento dessas exigéncias no
caso dos sistemas da qualidade que aplicam as normas
harmonizadas da série NP 29000 e EN 46000.

3.4.1 — A equipa auditora encarregada da avaliacéo
deve integrar, pelo menos, um elemento com experiéncia
e conhecimento de avaliagdo na tecnologia em causa,
devendo o procedimento de avalia¢éo incluir uma visita
as instalacBes do fabricante e, em casos devidamente
justificados, as instalacGes dos fornecedores do fabri-
cante, por forma a controlar os processos de fabrico,
sendo que, apas a visita final, a decisdo da equipa audi-
tora deve ser notificada ao fabricante e conter as con-
clusdes do controlo e uma avaliagdo fundamentada.

3.5 — O fabricante deve informar o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema da qualidade de
gualquer projecto de alteracgdes significativas do mesmo
ou da gama de produtos abrangidos, devendo o orga-
nismo notificado avaliar as altera¢cdes propostas e veri-
ficar se o sistema da qualidade assim alterado satisfaz,
ainda, as exigéncias referidas nos n.°* 3.2 e 3.3, comu-
nicando a sua decisdo ao fabricante, a qual deve conter
as conclusbes da inspec¢do e uma avaliagdo funda-
mentada.

4 — O objectivo da fiscalizagdo consiste em assegurar
que o fabricante cumpre correctamente as obrigagdes
decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

4.1 — O fabricante deve autorizar o organismo noti-
ficado a efectuar todas as inspeccdes necessarias e for-
necer-lhe todas as informacgdes adequadas e, em espe-
cial:

4.1.1 — A documentacdo relativa ao sistema da
qualidade;

4.1.2 — Os dados referentes ao sistema da qualidade
relativo ao fabrico, tais como relatorio de inspecgédo e
dados de ensaio, dados de calibracdo, relatdrios de qua-
lificacdo do pessoal envolvido, etc.

4.2 — O organismo notificado deve proceder perio-
dicamente as inspeccBes e avaliacBes adequadas, a fim
de se certificar de que o fabricante aplica o sistema
da qualidade aprovado, devendo entregar um relatério
de avaliacdo ao fabricante.

4.3 — Além disso, o organismo notificado pode efec-
tuar visitas inesperadas ao fabricante, durante as quais,
se necessario, pode efectuar, ou mandar efectuar,
ensaios de verificacdo do bom funcionamento do sistema
da qualidade, devendo entregar ao fabricante um rela-
torio da inspeccao e um relatdrio dos ensaios efectuados.

5 — O fabricante deve manter a disposicdo das enti-
dades com competéncia de fiscalizacdo, durante, pelo
menos, cinco anos a contar da Ultima data do fabrico
do produto:

5.1 — A declarac¢do de conformidade;

5.2 — A documentacgéo referida no n.° 3.1.4;

5.3 — As alteracgdes referidas no n.° 3.5;

5.4 — A documentacao referida no n.° 3.1.7;

5.5 — As decisdes e relatérios do organismo notifi-
cado referidos nos n.* 4.2 e 4.3;

5.6 — Se aplicavel, o certificado de exame de tipo
referido no anexo 1.

6 — O organismo notificado deve colocar a disposicao
dos outros organismos notificados, bem como das enti-
dades com competéncia de fiscaliza¢do, quando soli-
citado, todas as informacBes pertinentes relativas as
aprovagdes emitidas, recusadas ou retiradas referentes
aos sistemas da qualidade.

7— O presente anexo aplica-se aos produtos da
classe 11a, nos termos do n.° 2) do n.° 4.° da presente
portaria, com a seguinte derrogacgéo:

7.1 — Emderrogagdo dos n.®* 2, 3.1, 3.2 e 3.3, o fabri-
cante deve garantir e declarar, através da declaracdo
de conformidade, que os produtos da classe na séo fabri-
cados em conformidade com a documentagdo técnica
referida no n.° 3 do anexo vii e satisfazem as disposic¢oes
da presente portaria que lhes sdo aplicaveis.

ANEXO VI
Declaragé@o CE de conformidade

Garantia da qualidade dos produtos

1 — O fabricante devera certificar-se de que é apli-
cado o sistema da qualidade aprovado para a inspec¢do
final e ensaios dos produtos, conforme especificado no
n.° 3, ficando sujeito a fiscalizacdo CE prevista no n.° 4,
devendo ainda o fabricante, sempre que se trate de pro-
dutos colocados no mercado ja esterilizados, e unica-
mente no que respeita aos aspectos de fabrico destinados
a obtencdo da esterilizagdo e a respectiva manutencao,
aplicar as disposi¢des dos n.°® 3 e 4 do anexo V.

2 — A declaracao de conformidade é o procedimento
através do qual o fabricante que satisfaz as condi¢des
do n.° 1 garante e declara que os produtos em questdo
satisfazem as disposi¢cdes da presente portaria que lhes
sdo aplicaveis.

2.1 — O fabricante deve apor a marcacdo CE nos
termos do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23
de Outubro, e elaborar uma declaragdo de conformi-
dade, a qual abrangerd um dado namero de produtos
fabricados e sera conservada pelo fabricante, devendo
a marca¢do CE ser acompanhada do nimero de iden-
tificagdo do organismo notificado que desempenha as
funcgdes referidas no presente anexo.

3 — O fabricante devera apresentar um pedido de
avaliacdo do seu sistema da qualidade a um organismo
notificado.

3.1 — O pedido supra deve incluir:

3.1.1— O nome e o endere¢o do fabricante e de
quaisquer outros locais de fabrico abrangidos pelo sis-
tema da qualidade;

3.1.2— Todas as informacdes relativas aos produtos
ou a categoria de produtos a que o processo se aplica;

3.1.3—Uma declaragdo escrita indicando ndo ter
sido apresentado a nenhum outro organismo notificado
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um requerimento equivalente, relativo ao mesmo sis-
tema da qualidade;

3.1.4— A documentacdo referente ao sistema da
gualidade;

3.1.5— O compromisso do fabricante de cumprir as
obrigacBes decorrentes do sistema da qualidade apro-
vado;

3.1.6 — O compromisso do fabricante de efectuar a
manutencdo do sistema da qualidade aprovado de modo
gue este permaneca adequado e eficaz;

3.1.7 — Eventualmente, a documentacdo técnica rela-
tiva aos tipos aprovados e uma cépia dos certificados
de exame CE de tipo;

3.1.8— O compromisso do fabricante de criar e man-
ter actualizado um processo de analise sistematica dos
dados adquiridos com os dispositivos na fase pos-pro-
ducdo e de desenvolver meios adequados de execuc¢do
das acgdes correctivas necessarias, sobretudo no caso
dos incidentes abaixo referidos, compromisso este que
incluird a obrigacdo de o fabricante informar as enti-
dades com competéncia de fiscaliza¢do sobre as seguin-
tes ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

3.1.8.1 — Qualquer deterioracao das caracteristicas e
ou do funcionamento de um dispositivo, bem como qual-
guer inadequacdo da rotulagem ou das instrugdes res-
peitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou degradacdo grave
do estado de satide de um doente ou utilizador;

3.1.8.2 — Qualquer motivo de ordem técnica ou
médica ligado as caracteristicas ou ao funcionamento
de um dispositivo pelas raz6es definidas no n.° 3.1.8.1,
gue tenha ocasionado a retirada sistematica do mercado
dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

3.2— No ambito do sistema da qualidade, examinar-
-se-a cada um dos produtos ou uma amostra represen-
tativa de cada lote e efectuar-se-80 0s ensaios adequados
referidos nas normas aplicaveis referidas no artigo 6.°
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, ou ensaios
equivalentes, para verificar a conformidade dos produtos
com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo
e com as disposicdes da presente portaria que lhes sdo
aplicaveis.

3.3— Todos os elementos, exigéncias e disposicdes
adoptados pelo fabricante devem constar de documen-
tacdo organizada de maneira sistematica e ordenada,
sob a forma de medidas, procedimentos e instrucfes
definidos por escrito, documentacdo esta que devera
permitir uma interpretacdo uniforme dos programas,
planos, manuais e registos relativos a qualidade.

3.4 — Essa documentacao devera incluir, em especial,
uma descricdo adequada:

3.4.1 — Dos objectivos da qualidade e do organi-
grama, das responsabilidades dos quadros e das suas
competéncias no dominio da qualidade dos produtos;

3.4.2— Do controlo e dos ensaios que serdo efec-
tuados apos o fabrico, devendo a calibragdo dos equi-
pamentos de ensaio efectuar-se por forma a permitir
um controlo adequado;

3.4.3 — Dos meios para controlar o funcionamento
eficaz do sistema da qualidade;

3.4.4 — Dos registos da qualidade, como relatorios
de inspeccdo, ensaios, calibracdo, registo de qualifica-
¢Bes do pessoal envolvido, etc.

3.5 — As verificacdes acima referidas ndo se aplicam
aos aspectos de fabrico relacionados com a esterilizacao.

3.6 — O organismo notificado procedera a uma veri-
ficacdo do sistema da qualidade para determinar se o

mesmo satisfaz as exigéncias referidas nos n.°s 3.2 e
3.3 e presumird o cumprimento dessas exigéncias caso
os sistemas da qualidade apliquem as normas harmo-
nizadas da série NP 29000 e EN 46000.

3.7 — A equipa auditora encarregada da avaliacéo
deve integrar, pelo menos, um elemento que tenha expe-
riéncia e conhecimentos de avaliacdo da tecnologia em
causa, devendo o procedimento de avaliacdo incluir uma
visita as instalagdes do fabricante e, em casos devida-
mente justificados, as instala¢gdes dos fornecedores e ou
subfornecedores do fabricante, a fim de controlar os
processos de fabrico.

3.8 — A decisdo deve ser notificada ao fabricante con-
tendo as conclusbGes da inspec¢do e uma avaliacdo
fundamentada.

3.9 — O fabricante deve informar o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema da qualidade de
gualquer projecto de alterac¢des significativas do mesmo
ou da gama de produtos abrangidos, devendo o orga-
nismo notificado avaliar as altera¢cdes propostas e veri-
ficar se o sistema da qualidade assim alterado satisfaz,
ainda, as exigéncias referidas nos n.*® 3.2 e 3.3, comu-
nicando a sua decisdo ao fabricante, a qual deve conter
as conclusdes da inspeccdo e uma avaliacdo funda-
mentada.

4 — O objectivo da fiscalizagdo consiste em assegurar
que o fabricante cumpre correctamente as obriga¢des
decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

4.1 — O fabricante deve autorizar o organismo noti-
ficado a efectuar todas as inspeccBes necessarias e for-
necer-lhe todas a informagdes adequadas, em especial:

4.1.1 — A documentagdo relativa ao sistema da
qualidade;

4.1.2 — Os dados referentes ao sistema da qualidade
relativa ao fabrico, tais como relatérios da inspecgéo
e dados de ensaio, dados de calibracdo, relatérios de
gualificacdo do pessoal envolvido, etc.;

4.1.3 — A documentacgao técnica.

4.2 — O organismo notificado deve proceder perio-
dicamente as inspeccBes e avalia¢des adequadas, a fim
de se certificar de que o fabricante aplica o sistema
da qualidade aprovado, devendo entregar um relatério
de avaliagdo ao fabricante.

4.3 — Além do referido no n.° 4.2, o organismo noti-
ficado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante,
durante as quais, se necessario, pode efectuar ou mandar
efectuar ensaios de verificagdo do bom funcionamento
do sistema da qualidade e da conformidade da producéo
com as exigéncias aplicaveis da portaria, sendo verificada
uma amostra adequada de produtos acabados, colhida
no local pelo organismo notificado, efectuando-se o0s
ensaios adequados de acordo com as normas referidas
no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outu-
bro, ou ensaios equivalentes, devendo o organismo noti-
ficado adoptar as medidas adequadas caso um ou mais
exemplares dos produtos controlados ndo estejam con-
formes.

4.4 — O organismo notificado deve entregar ao fabri-
cante um relatério da visita e, se aplicavel, um relatério
de ensaio.

5 — O fabricante deve manter a disposicao das enti-
dades com competéncia de fiscalizagdo durante, pelo
menos, cinco anos a contar da Ultima data do fabrico
do produto os seguintes elementos:

5.1 — A declaragdo de conformidade;

5.2 — A documentacéo referida no n.° 3.1.7;

5.3 — As alteracgdes referidas no n.° 3.9;
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5.4 — As decisbes e relatérios do organismo notifi-
cado referidos nos n.°¢ 3.9, 4.3 e 4.4;

5.5 — Se adequado, o certificado de exame CE de
tipo previsto no anexo Iil.

6 — O organismo notificado deve colocar a disposicao
dos outros organismos notificados e das entidades com
competéncia de fiscalizacdo, quando solicitado, todas
as informacGes pertinentes relativas as aprovacfes emi-
tidas, recusadas ou retiradas referentes aos sistemas da
qualidade.

7— O presente anexo aplica-se aos produtos da
classe na nos termos do n.° 2) do n.° 4.° da presente
portaria.

7.1 — Emderrogacéo dos n.** 2, 3.1 e 3.2, o fabricante
deve garantir e declarar, através da declaragdo de con-
formidade, que os produtos da classe 11a sdo fabricados
em conformidade com a documentacao técnica referida
no n.° 3 do anexo v e satisfazem as disposi¢cdes da
presente portaria que lhes sdo aplicaveis.

ANEXO VII

Declaragéo CE de conformidade

1 — A declaragdo CE de conformidade é o proce-
dimento através do qual o fabricante, ou 0 seu man-
datario estabelecido na Comunidade, assegura e declara
gue cumpre as obriga¢des do n.° 2, bem como, no que
respeita aos produtos colocados no mercado no estado
estéril e aos dispositivos com fungdo de medigéo, con-
forme o prescrito no n.° 5, que os produtos em questao
satisfazem as disposi¢cdes da presente portaria que lhes
sdo aplicaveis.

2 — O fabricante elabora a documentacdo técnica
mencionada no n.° 3, devendo o préprio ou o seu man-
datario estabelecido na Comunidade manter a referida
documentacdo, incluindo a declaracdo CE de confor-
midade, a disposi¢do da autoridade competente para
efeitos de inspec¢do durante, no minimo, cinco anos
a contar da ultima data de fabrico do produto.

2.1 — Sempre que o fabricante ou 0 seu mandatario
autorizado ndo se encontre estabelecido na Comuni-
dade, a obrigacédo de manter disponivel a documentacédo
técnica cabera ao responsavel pela coloca¢do no mer-
cado comunitario dos dispositivos ou ao importador a
que se refere 0 n.° 13.5.1 do anexo 1.

3 — A documentacdo técnica deve permitir a avalia-
¢do da conformidade do produto com as exigéncias da
presente portaria e abranger, designadamente:

3.1 — Uma descrigdo genérica do produto, incluindo
as variantes previstas;

3.2 — Desenhos de concepgdo e descrigdo dos méto-
dos de fabrico, bem como os esquemas dos componen-
tes, subconjuntos, circuitos, etc.;

3.3 — As descricdes e explicacBes necessarias a com-
preensdo dos diagramas e esquemas supracitados e do
funcionamento do produto;

3.4 — Os resultados da andlise de riscos, bem como
uma lista das normas referidas no artigo 6.° do Decre-
to-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, aplicadas integral
ou parcialmente, e a descricdo das solu¢bes adoptadas
para satisfazer os requisitos essenciais da portaria, caso
as referidas normas ndo sejam inteiramente aplicadas;

3.5— No que respeita aos produtos colocados no
mercado no estado estéril, descricdo dos métodos
adoptados;

3.6 — Os resultados dos céalculos de concepcédo, das
inspecg¢des efectuadas, etc., e, caso um dispositivo deva

ser ligado a outros dispositivos para poder funcionar
de acordo com a finalidade a que se destina, sera neces-
sario comprovar que ele satisfaz os requisitos essenciais
quando ligado a qualquer ou quaisquer desses outros
dispositivos que possuam as caracteristicas indicadas
pelo fabricante;

3.7— Os relatérios dos ensaios e, se aplicavel, os
dados clinicos, nos termos do anexo X, o rétulo e as
instrucdes de utilizacdo.

4 — O fabricante devera criar e manter actualizado
um processo de analise sistematica dos dados adquiridos
com os dispositivos na fase pds-producéo e desenvolver
meios adequados de execu¢do das accBes correctivas
necessarias, tendo em conta a natureza e os riscos rela-
cionados com o produto e os incidentes abaixo referidos:

4.1 — Qualquer deterioracdo das caracteristicas e ou
do funcionamento de um dispositivo, bem como qual-
quer inadequacdo da rotulagem ou das instrugdes res-
peitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou a degradacdo grave
do estado de satde de um doente ou utilizador;

4.2 — Qualquer motivo de ordem técnica ou médica
ligado as caracteristicas ou ao funcionamento de um
dispositivo pelas raz6es definidas no n.° 4.1 que tenha
ocasionado a retirada sistematica do mercado dos dis-
positivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

5 — No que respeita aos produtos colocados ho mer-
cado no estado estéril e aos dispositivos da classe 1 com
funcdo de medicgdo, o fabricante deve aplicar, para além
do disposto no presente anexo, um dos procedimentos
referidos nos anexos 1v, v ou vi, devendo a aplicacdo
dos anexos citados, bem como a intervencdo do orga-
nismo notificado, limitar-se:

5.1 — No que respeita aos produtos colocados no
mercado no estado estéril, apenas aos aspectos do
fabrico relativos a obtencao e manutencao das condicées
de esterilizagéo;

5.2— No que respeita aos dispositivos com funcéo
de medicdo, apenas aos aspectos do fabrico relativos
a conformidade dos produtos com as exigéncias metro-
l6gicas;

5.3 — E aplicavel o n.° 6.1 do presente anexo.

6 — O presente anexo aplica-se aos produtos da classe
11a, nos termos do n.° 2) do n.° 4.° da presente portaria,
com a seguinte derrogacao:

6.1 — Caso o presente anexo seja aplicado com o pro-
cedimento referido nos anexos 1v, v ou vi, a declaragéo
CE de conformidade, referida nos citados anexos, deve
constituir uma declaracdo Unica e, no que respeita a
declaracgéo baseada no presente anexo, o fabricante deve
assegurar e declarar que a concepcdo dos produtos
obedece as disposi¢des da presente portaria que lhes
sdo aplicaveis.

ANEXO VIII

Declaracgéao relativa aos dispositivos para fins especificos

1 —Em relacdo aos dispositivos feitos por medida
ou aos dispositivos para investigagdes clinicas, o fabri-
cante ou o seu mandatério estabelecido na Comunidade
elaborara uma declaracdo, que incluira as informagdes
especificadas no n.° 2.

2 — A declaracdo compreendera as seguintes infor-
macoes:

2.1 — Para os dispositivos feitos por medida:

2.1.1 — Os dados que permitam identificar o dispo-
sitivo em quest&o;
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2.1.2— Uma declaragéo afirmando que o dispositivo
se destina a ser utilizado num doente determinado e
indicando o nome desse doente;

2.1.3 — O nome do médico ou técnico autorizado que
efectuou a prescri¢do em causa e, eventualmente, a iden-
tificacdo da instituicdo médica;

2.1.4 — As caracteristicas especificas do dispositivo,
tal como indicadas na prescricdo médica correspon-
dente;

2.1.5 — Uma declaragdo confirmando que o referido
dispositivo esta conforme com os requisitos essenciais
enunciados no anexo 1 e, se for caso disso, a indicagéo
dos requisitos essenciais que ndo tenham sido integral-
mente respeitados, com a indica¢cdo dos motivos;

2.2 — Para os dispositivos destinados as investigagdes
clinicas referidas no anexo x:

2.2.1 — Os dados que permitam identificar o dispo-
sitivo em questéo;

2.2.2— 0O plano de investigacdo, compreendendo,
designadamente, o objectivo, a justificacdo cientifica,
técnica ou médica, o alcance e o nimero de dispositivos
em questao;

2.2.3 — O parecer da comissdo de ética para a salde
competente, nos termos do Decreto-Lei n.° 97/95, de
10 de Maio;

2.2.4— A identificagdo do médico ou técnico auto-
rizado e da instituicdo encarregue das investigacoes;

2.2.5— O local em que se efectuam as investigacoes,
bem como as respectivas datas de inicio e duracdo
previsivel,

2.2.6 — Uma declaracdo confirmando que o dispo-
sitivo em questdo esta conforme com os requisitos essen-
ciais, exceptuando os aspectos que sdo objecto das inves-
tigacGes, e que, quanto a estes Gltimos, foram tomadas
todas as precaugdes para proteger a salde e seguranca
do doente.

3 — O fabricante comprometer-se-a a manter a dis-
posicdo da autoridade competente:

3.1— No que se refere aos dispositivos feitos por
medida, a documentacdo que permita compreender a
concepgdo, o fabrico e a adequacdo do produto,
incluindo o nivel de funcionamento previsto, de modo
a permitir a avaliagdo da sua conformidade com os requi-
sitos da presente portaria;

3.2 — O fabricante tomara todas as medidas neces-
sarias para que o processo de fabrico assegure a con-
formidade dos produtos fabricados com a documentacao
referida no n.° 3.1;

3.3— No que se refere aos dispositivos para inves-
tigacGes clinicas, a documentacado contera:

3.3.1 — Uma descri¢do geral do produto;

3.3.2— Desenhos de concepcdo e descrigdes dos
métodos de fabrico previstos nomeadamente em matéria
de esterilizacdo, bem como esquemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.;

3.3.3— As descricbes e explicagdes necessérias a
compreensdo dos desenhos e esquemas atras referidos
e do funcionamento do produto;

3.3.4 — Os resultados da analise de riscos, bem como
uma lista das normas referidas no artigo 6.° do Decre-
to-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, aplicadas total ou
parcialmente, e uma descricdo das solugcdes adoptadas
para satisfazer os requisitos essenciais da portaria
guando ndo tiverem sido aplicadas aquelas normas;

3.3.5— Os resultados dos célculos de concepcéo, das
inspeccles e dos ensaios técnicos realizados, etc.

4 — O fabricante tomara as medidas necessarias para
que o processo de fabrico assegure a conformidade dos
produtos fabricados com a documentac¢do referida no
n.° 3.1, para o que autorizara a avaliacdo ou, se for
caso disso, a verificacdo da eficacia dessas medidas.

5 — As informacdes contidas nas declaragtes refe-
ridas no presente anexo deverdo ser conservadas pelo
fabricante ou pelo responsavel pela colocagdo do dis-
positivo no mercado, durante um periodo minimo de
cinco anos.

ANEXO IX
Critérios de classificacdo
| — Defini¢bes

1 — Defini¢des relativas as regras de classificacao:

1.1 — Quanto a duragdo, os dispositivos podem ser:

1.1.1 — Temporarios, quando normalmente destina-
dos a ser utilizados de forma continua por um periodo
inferior a sessenta minutos;

1.1.2 — Curto prazo, quando normalmente destina-
dos a ser utilizados de forma continua por um periodo
nado superior a 30 dias;

1.1.3 — Longo prazo, quando normalmente destina-
dos a ser utilizados de forma continua por um periodo
superior a 30 dias.

1.2 — Quanto aos dispositivos invasivos:

1.2.1 — Dispositivo invasivo — o dispositivo que
penetra parcial ou totalmente no corpo por um dos seus
orificios, ou atravessando a sua superficie;

1.2.2 — Orrificio corporal — qualquer abertura natu-
ral do corpo, bem como a superficie externa do globo
ocular, ou qualquer abertura artificial permanente,
como, por exemplo, um estoma;

1.2.3 — Dispositivo invasivo do tipo cirdrgico — o dis-
positivo invasivo que penetra no corpo por meio de
uma intervengdo cirdrgica ou no contexto de uma inter-
vencao cirurgica.

1.3 — Para efeitos da presente portaria, os disposi-
tivos que ndo sejam os referidos no ndmero anterior
€ que ndo penetrem no corpo por um orificio perma-
nente serdo tratados como dispositivos invasivos do tipo
cirdrgico.

1.4 — S&o considerados dispositivos implantaveis os
dispositivos destinados a ser introduzidos totalmente no
corpo humano, ou a substituir uma superficie epitelial
ou a superficie do olho através de uma intervenc¢do cirdr-
gica e que se destinem a ser conservados no local apés
a intervencao.

1.5 —E igualmente considerado como dispositivo
implantavel qualquer dispositivo destinado a ser intro-
duzido parcialmente no corpo humano mediante uma
intervengdo cirargica e a ser conservado no local, ap6s
a intervencdo, por um periodo ndo inferior a 30 dias.

1.6 — Instrumento cirudrgico reutilizavel — o instru-
mento que se destina a cortar, seccionar, perfurar, serrar,
raspar, remover, agrafar, afastar, aparar ou a processo
semelhante, no ambito de intervencdes cirdrgicas, sem
se encontrar ligado a qualquer dispositivo médico activo,
e que pode ser reutilizado apds tratamento adequado.

1.7 — Dispositivo médico activo— o dispositivo
médico cujo funcionamento depende de uma fonte de
energia eléctrica ou outra, ndo gerada directamente pelo
corpo humano ou pela gravidade, e que actua por con-
versdo dessa energia, ndo se considerando como tal os
dispositivos médicos activos, os dispositivos médicos des-
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tinados a transmitir energia, substéncias ou outros ele-
mentos entre um dispositivo médico activo e o doente,
sem qualquer modificacao significativa.

1.8 — Dispositivo activo de caracter terapéutico —
o dispositivo médico activo utilizado isoladamente ou
em conjunto com outros dispositivos médicos para man-
ter, modificar, substituir ou restabelecer funcdes ou
estruturas bioldgicas, no ambito de um tratamento ou
atenuacdo de uma doenca, lesdo ou deficiéncia.

1.9 — Dispositivo médico activo para diagndstico —
o dispositivo médico activo utilizado, isoladamente ou
em conjunto com outros dispositivos médicos, para for-
necer informagBes com vista a detecgdo, diagnostico,
controlo ou tratamento de estados fisioldgicos, estados
de saude, doencas ou malformagdes congénitas.

1.10 — No ambito da presente portaria, entende-se
por sistema circulatério central os vasos arteriae pul-
monales, aorta ascendes, arteriae coronariae, arteria caro-
tis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis,
venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

1.11 — No ambito da presente portaria, entende-se
por sistema nervoso central o cérebro, as meninges e
a espinal medula.

Il — Regras de aplicacéo

2 — A aplicacdo das regras de classificacdo rege-se
pela finalidade dos dispositivos.

2.1 — Caso o dispositivo se destine a ser utilizado
em conjunto com outro dispositivo, as regras de clas-
sificacdo serdo aplicaveis a cada um dos dispositivos
separadamente, sendo os acessoérios classificados por si
mesmos separadamente dos dispositivos com 0s quais
sdo utilizados.

2.2 — Os suportes légicos que comandam um dispo-
sitivo ou influenciam a sua utilizacdo pertencem auto-
maticamente a mesma categoria que esse dispositivo.

2.3 — Caso o dispositivo néo se destine a ser utilizado
Gnica ou principalmente numa parte determinada do
corpo, devera ser considerado e classificado com base
na sua utilizacdo especifica mais critica.

2.4 — Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis
varias regras, tendo em conta o nivel de funcionamento
especificado pelo fabricante, devem aplicar-se as regras
mais rigorosas que conduzam a classificagdo na classe
mais elevada.

Il — Classificacédo

1 — S&o as seguintes as regras de classificacdo dos
dispositivos ndo invasivos:

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

1.2 — Regra 2 — todos os dispositivos ndo invasivos
destinados a condugéo ou ao armazenamento de sangue,
liquidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vista
a perfusdo, administracdo ou introdu¢do no corpo per-
tencem a classe na:

1.2.1 — Caso possam ser ligados a um dispositivo
médico da classe 11a ou de uma classe superior;

1.2.2 — Caso se destinem a ser utilizados para o arma-
zenamento ou o transporte de sangue ou de outros liqui-
dos ou para o armazenamento de Orgdos, partes de
orgéos ou tecidos corporais;

1.2.3 — Em todos os outros casos 0s dispositivos per-
tencem a classe 1.

1.3 — Regra 3 — todos os dispositivos ndo invasivos
destinados a alterar a composicao bioldgica ou quimica
do sangue, outros liquidos corporais ou outros liquidos
para perfusdo no corpo pertencem a classe 11b, excepto
se o tratamento envolver filtragem, centrifugacdo ou tro-
cas de gases ou calor, casos em que pertencem a
classe 1ia.

1.4 — Regra 4 — todos os dispositivos ndo invasivos
gue entrem em contacto com pele lesada:

1.4.1 — Pertencem a classe 1, caso se destinem a ser
utilizados como barreira mecénica, para compressio ou
para absorcdo de exsudados;

1.4.2 — Pertencem & classe b, caso se destinem a
ser utilizados sobretudo em feridas que tenham fissurado
a derme e que s6 possam cicatrizar per secundam
intentionem;

1.4.3 — Pertencem a classe na em todos 0s outros
casos, incluindo os dispositivos que se destinem essen-
cialmente a controlar o microambiente de uma ferida.

2 —Sao as seguintes as regras de classificacdo dos
dispositivos invasivos:

2.1 — Regra 5 — todos os dispositivos invasivos dos
orificios do corpo, excepto os do tipo cirdrgico, que
nao se destinem a ser ligados a um dispositivo médico
activo:

2.1.1 — Pertencem a classe 1, se forem para utilizacéo
temporéria;

2.1.2 — Pertencem a classe 1na, se forem para utili-
zagao 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 a
classe 1;

2.1.3 — Pertencem a classe 11b, se forem para utili-
zacao a longo prazo, excepto se utilizados na cavidade
oral até a faringe, num canal auditivo até ao timpano
ou a uma cavidade nasal, e se ndo forem susceptiveis
de absorcéo pela membrana mucosa, casos em que per-
tencem a classe 11a;

2.1.4— Todos os dispositivos invasivos dos orificios
do corpo, excepto os do tipo cirargico, que se destinem
a ser ligados a um dispositivo médico activo da classe 1ia,
ou de uma classe superior, pertencem a classe na.

2.2— Regra 6 —todos os dispositivos invasivos de
cardcter cirurgico destinados a utilizagdo temporaria
pertencem a classe 11a, excepto se:

2.2.1 — Se destinarem especificamente a diagnosti-
car, controlar ou corrigir disfuncbes cardiacas ou do
sistema circulatério central e entrarem em contacto
directo com estas partes do corpo, casos em que per-
tencem a classe 1ii;

2.2.2 — Constituirem instrumentos cirdrgicos reutili-
z4veis, caso em que pertencem a classe 1,

2.2.3 — Se destinarem a fornecer energia sob a forma
de radiacdes ionizantes, caso em que pertencem a
classe nb;

2.2.4 — Se destinarem a produzir um efeito bioldgico
ou a ser absorvidos, totalmente ou em grande parte,
casos em gue pertencem a classe 11b;

2.2.5— Se destinarem a administracdo de medica-
mentos por meio de um sistema préprio para o efeito,
se essa administracdo for efectuada de forma poten-
cialmente perigosa atendendo ao modo de aplicacao,
caso em que pertencem a classe 1b.

2.3— Regra 7 —todos os dispositivos invasivos de
tipo cirdrgico para utilizacdo a curto prazo pertencem
a classe na, excepto no caso de se destinarem:

2.3.1 — Especificamente a diagnosticar, controlar ou
corrigir disfuncdes cardiacas ou do sistema circulatério
central e entrarem em contacto directo com estas partes
do corpo, casos em que pertencem a classe Iii;
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2.3.2 — Especificamente a ser utilizados em contacto
directo com o sistema nervoso central, caso em que
pertencem a classe 1;

2.3.3 — A fornecer energia sob a forma de radiagdes
ionizantes, caso em que pertencem a classe 11b;

2.3.4 — A produzir um efeito bioldgico ou a ser absor-
vidos, totalmente ou em grande parte, casos em que
pertencem a classe 1ii;

2.3.5— A sofrer uma transformacdo quimica no
corpo, excepto se se destinarem a ser colocados nos
dentes ou administrar medicamentos, caso em que per-
tencem a classe na.

2.4 — Regra 8 —todos os dispositivos implantaveis
e os dispositivos invasivos de caracter cirrgico utilizados
a longo prazo pertencem a classe 11b, excepto no caso
de se destinarem:

2.4.1 — A ser colocados nos dentes, caso em que per-
tencem a classe 113;

2.4.2 — A ser utilizados em contacto directo com o
coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema ner-
voso central, casos em que pertencem a classe 1ii;

2.4.3 — A produzir um efeito biol6gico ou a ser absor-
vidos, totalmente ou em grande parte, casos em que
pertencem a classe Iii;

2.4.4 — A sofrer uma transformagdo quimica do
corpo, excepto se se destinarem a ser colocados nos
dentes ou administrar medicamentos, caso em que per-
tencem a classe IiI.

3 — S&o as seguintes as regras complementares apli-
cadas aos dispositivos activos:

3.1 — Regra 9 — todos os dispositivos medicos acti-
vos que se destinem a fornecer ou permutar energia
pertencem a classe 11a, a ndo ser:

3.1.1 — Que, pelas suas caracteristicas, sejam suscep-
tiveis 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 aplicacdo
de energia, caso em que pertencem a classe 1b;

3.1.2—Todos os dispositivos activos destinados a
controlar ou a monitorizar o funcionamento de dispo-
sitivos activos de caracter terapéutico da classe 1b, ou
a influenciar directamente o funcionamento desses dis-
positivos, pertencem a classe 1ib.

3.2 — Regra 10 — os dispositivos activos para diag-
néstico pertencem a classe a:

3.2.1 — Caso se destinem a fornecer energia para ser
absorvida pelo corpo humano, excepto se a sua fun¢do
for a iluminagéo do corpo do doente no espectro visivel;

3.2.2— Caso se destinem a visualizar in vivo a dis-
seminacdo de produtos radiofarmacéuticos;

3.2.3— Caso se destinem a permitir o diagnéstico
directo ou 0 acompanhamento de processos fisioldgicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente ao
controlo de parametros fisiolégicos vitais cujas variagdes
possam dar origem a um perigo imediato para o doente,
como é o caso das variagdes do ritmo cardiaco, da res-
piracéo e do funcionamento do sistema nervoso central
(SNC), caso em que pertencem a classe 11b;

3.2.4 — Os dispositivos activos destinados a emissao
de radiac¢des ionizantes, para efeitos de diagnostico ou
radiologia terapéutica, incluindo os dispositivos desti-
nados ao respectivo controlo e monitorizacdo ou que
influenciam directamente o seu funcionamento, perten-
cem a classe nb.

3.3 — Regra 11 —todos os dispositivos activos des-
tinados a administracéo e ou elimina¢do de medicamen-
tos, liquidos corporais ou outras substancias para o corpo

humano ou do corpo humano pertencem a classe 11a,
ando ser que tal seja efectuado de forma potencialmente
perigosa, atendendo a natureza das substancias e a parte
do corpo envolvida, bem como ao modo de aplica¢ao,
caso em gue pertencem a classe 1b.

3.4 — Regra 12 — todos os restantes dispositivos acti-
vos pertencem a classe I.

4 — As regras especiais sao as que constam dos nime-
ros seguintes:

4.1 — Regra 13 —todos os dispositivos de que faga
parte integrante uma substéncia que, se utilizada sepa-
radamente, possa ser considerada medicamento na acep-
cdo da definicdo constante do Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro, e que seja susceptivel de exercer
sobre o corpo humano uma ac¢do complementar da
dos referidos dispositivos, pertencem a classe 111.

4.2 — Regra 14 — todos os dispositivos utilizados na
contracepcdo ou na prevencdo de doencas sexualmente
transmissiveis pertencem a classe 11b, a ndo ser que se
trate de dispositivos implantaveis ou de dispositivos inva-
sivos destinados a uma utiliza¢do a longo prazo, casos
em que pertencem a classe 1.

4.3 — Regra 15 —todos os dispositivos especifica-
mente destinados a desinfectar, limpar, lavar e, se neces-
sario, hidratar lentes de contacto pertencem a classe 11b
e todos os dispositivos especificamente destinados a
desinfectar dispositivos médicos pertencem a classe na,
ndo se aplicando esta regra aos produtos destinados
a limpeza, por accao fisica, de outros dispositivos médi-
cos que ndo sejam lentes de contacto.

4.4 — Regra 16 — os dispositivos ndo activos espe-
cificamente destinados ao registo de imagens radiogra-
ficas de diagnostico pertencem a classe 1a.

45 —Regra 17 —todos os dispositivos em cujo
fabrico se utilizem tecidos animais ou seus derivados
tornados ndo vidveis pertencem a classe 111, excepto se
esses dispositivos se destinarem a entrar em contacto
apenas com a pele intacta.

5 — Regra 18 — em derrogacdo do disposto noutras
regras, 0s sacos para sangue pertencem a classe 1ib.

ANEXO X
Avaliacéo clinica

1 — A comprovacdo da conformidade dos requisitos
relativos as caracteristicas e ao nivel de funcionamento
referidos nos n.?® 1 e 3 do anexo I nas condi¢6es normais
de utilizacdo do dispositivo, bem como a avaliacdo dos
efeitos secundarios indesejaveis, devem, regra geral,
basear-se em dados clinicos, no que respeita aos dis-
positivos implantaveis e aos da classe 111, bem como,
sempre que tal se justifique, aos restantes dispositivos,
devendo a adequagdo dos dados clinicos, em especial
no que se refere aos dispositivos implantaveis e aos dis-
positivos pertencentes a classe 111, basear-se:

1.1 — Numa recolha da literatura cientifica relevante
disponivel no momento sobre a finalidade do dispositivo
e as técnicas utilizadas e, se adequado, num relatério
escrito contendo uma avaliacdo critica dessa recolha; ou

1.2 — Nos resultados de todas as investigac@es cli-
nicas realizadas, incluindo as efectuadas em conformi-
dade comon.°2;

1.3 — Todos os dados devem permanecer confiden-
ciais, nos termos do artigo 15.° do Decreto-Lei
n.° 273/95, de 23 de Outubro.

2 — Os objectivos das investigagdes clinicas sdo:

2.1 — Verificar se, em condi¢des normais de utiliza-
¢do, o nivel de desempenho do dispositivo corresponde
ao indicado no n.° 3do anexo I; e
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2.2 — Determinar eventuais efeitos secundarios inde-
sejaveis em condi¢Ges normais de utilizagdo e avaliar
se constituem riscos em funcéo do funcionamento pre-
visivel do dispositivo.

3 — As investigacdes clinicas deverdo efectuar-se de
acordo com a Declaracdo de Helsinquia aprovada pela
18.2 Assembleia Médica Mundial, em Helsinquia, na
Finlandia, em 1964, alterada pela 41.2 Assembleia
Médica Mundial, realizada em Hong-Kong, em 1989.

3.1 — Quaisquer disposi¢cdes sobre a protec¢do dos
seres humanos deverdo obedecer ao espirito da Decla-
racao de Helsinquia e todas as etapas das investigacdes
clinicas deverdo ser efectuadas dentro desse espirito,
desde a primeira reflexdo sobre a necessidade e jus-
tificacdo do estudo até a publicacdo dos resultados.

3.2 — Asinvestiga¢es clinicas deverdo ser efectuadas
de acordo com o plano de investigacdo adequado, cor-
respondente ao estado da ciéncia e da técnica e definido
de modo a confirmar ou refutar as afirmag¢des do fabri-
cante sobre o dispositivo, e devem incluir um nimero
de observacdes suficiente para garantir a validade cien-
tifica das conclusdes.

3.3— Os processos utilizados para levar a cabo as
investigagdes deverdo ser adequados ao dispositivo
testado.

3.4 — As investigaces clinicas deverdo ser efectuadas
em circunstancias equivalentes as que se registariam em
condic¢Bes normais de utilizacdo do dispositivo.

3.5 — Deverdo ser analisadas todas as caracteristicas
relevantes, incluindo as relativas a seguranca, ao fun-
cionamento do dispositivo e aos seus efeitos sobre o
doente.

3.6 — Quaisquer incidentes ocorridos, nomeada-
mente os especificados no artigo 13.° do Decreto-Lei
n.° 273/95, de 23 de Outubro, deverao ser integralmente
registados e comunicados ao Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento (INFARMED).

3.7— As investigacfes deverdo ser levadas a cabo
sob a responsabilidade de um médico ou de um técnico
qualificado e autorizado para o efeito e num ambiente
adequado, os quais deverao ter acesso aos dados técnicos
e clinicos relativos ao dispositivo.

3.8 — O relatério escrito, assinado pelo médico ou
pelo técnico qualificado, deverd incluir uma avaliagdo
critica de todos os dados recolhidos durante as inves-
tigacoes.

4 — O fabricante dos dispositivos para investigacdo
clinica deve aplicar o procedimento referido no
anexo viii, devendo do facto notificar as entidades com
competéncia de fiscalizagéo.

5 — O fabricante pode dar inicio a investigacao clinica
60 dias apo6s notificacdo as entidades referidas no
numero anterior, relativamente aos dispositivos implan-
taveis, aos dispositivos da classe 111, bem como aos dis-
positivos invasivos das classes na ou b para utilizacéo
por longos periodos, salvo se houver decisdo em con-
trario, a ser comunicada ao fabricante pelas referidas
entidades, por motivos de saude publica ou de ordem
publica.

6 — No caso de parecer favoravel da respectiva comis-
sdo de ética para a saude e mediante autorizacdo das
entidades referidas no n.° 4, o prazo referido no nimero
anterior pode ser reduzido.

7 — O disposto nos n.°* 4 e 6 ndo se aplica aos dis-
positivos que ostentam a marcagdo CE, salvo para o0s
casos em que a finalidade seja diferente da prevista no

procedimento de avaliagdo, aos quais se aplicam as dis-
posi¢des previstas no presente anexo.

8 — Para os dispositivos das classes ndo referidas no
n.° 5, o fabricante pode dar inicio a investigagao clinica
obtido o parecer favoravel da comissdo de ética para
a saude e ap0s a notificacdo das entidades referidas
non.°4.

9 — As investigacdes clinicas devem ser realizadas em
conformidade com o presente anexo.

10 — O fabricante deve manter a disposi¢do das enti-
dades com competéncia de fiscalizagdo o relatério refe-
rido no n.° 3.8 do presente anexo.

ANEXO XI

Marcagéo CE de conformidade

A marcacao CE de conformidade é constituida pelas
iniciais «<CE» com o seguinte grafismo:
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Em caso de reducdo ou ampliacdo da marcacao,
devem ser respeitadas as propor¢des respeitantes do gra-
fismo graduado acima reproduzido.

Os diferentes elementos da marcacdo CE devem ter
sensivelmente a mesma dimensao vertical, que ndo pode
ser inferior a 5 mm.

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