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Didrio da Reptiblica, 1. série-A, n.° 143, de 21 de Junho
de 1993.

Direcgao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 24 de
Janeiro de 2003. — A Directora de Servicos das Orga-
nizagoes Econémicas Internacionais, Graca Gongalves
Pereira.

Aviso n.° 58/2003

Por ordem superior se torna publico que, em 16 de
Janeiro de 2002, o Governo de Madagéascar depositou
o seu instrumento de adesdo a Emenda ao Protocolo
de Montreal Relativo as Substancias Que Deterioram
a Camada de Ozono, adoptada em Copenhaga em 25
de Novembro de 1992.

Portugal é Parte da mesma Emenda, aprovada para
ratificacdo pelo Decreto n.° 27/97 e publicada no Didrio
da Republica, 1.* série-A, n.° 128, de 4 de Junho de
1997.

Nos termos do artigo 3.°, n.° 3, a Emenda entrou
em vigor em Madagiscar em 16 de Abril de 2002.

Direccao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 27 de
Janeiro de 2003. — A Directora de Servicos das Orga-
nizagoes Econémicas Internacionais, Graca Gongalves
Pereira.

Aviso n.° 59/2003

Por ordem superior se torna publico que, em 12 de
Novembro de 2001, o Governo de Nauru depositou o
seu instrumento de adesdo a Convencdo de Viena para
a Proteccao da Camada de Ozono com os anexos I € II,
adoptada em Viena em 22 de Marco de 1985.

Portugal é Parte da mesma Convengao, aprovada para
ratificacao pelo Decreto n.° 23/88 e publicada no Didrio
da Repiiblica, 1.* série, n.° 202, de 1 de Setembro de
1988.

Nos termos do artigo 17.°, n.° 3, a Convencéo entrou
em vigor em Nauru em 10 de Fevereiro de 2002.

Direccao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 27 de
Janeiro de 2003. — A Directora de Servicos das Orga-
nizacoes Econémicas Internacionais, Graca Gongalves
Pereira.

Aviso n.° 60/2003

Por ordem superior se torna ptblico que, em 19 de
Novembro de 2001, o Governo de Sdo Tomé e Principe
depositou o seu instrumento de adesdo a Emenda ao
Protocolo de Montreal Relativo as Substancias Que
Deterioram a Camada de Ozono, adoptada em Cope-
nhaga em 25 de Novembro de 1992.

Portugal é Parte da mesma Emenda, aprovada, para
ratificacdo, pelo Decreto n.° 27/97 e publicada no Didrio
da Republica, 1.2 série-A, n.° 128, de 4 de Junho de
1997.

Nos termos do artigo 3.°, n.° 3, a Emenda entrou
em vigor em Sdo Tomé e Principe em 17 de Fevereiro
de 2002.

Direccao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 27 de
Janeiro de 2003. — A Directora de Servicos das Orga-
nizagoes Econémicas Internacionais, Graca Gongalves
Pereira.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 30/2003

de 14 de Fevereiro

O Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, cons-
tituiu, entre nds, a primeira disciplina juridica especifica
dos dispositivos médicos, ditada pela preocupagao «de
proporcionar um elevado nivel da qualidade de vida
na area da saide», criando condicoes que permitiram
«garantir a utilizacao segura daqueles produtos, garantir
a conservagao e a melhoria do grau de proteccdo dos
doentes» e, do mesmo passo, definindo as regras a que
deviam obedecer o fabrico, a comercializacdo e a colo-
cacdo em servico daqueles dispositivos.

Os dispositivos médicos sido hoje regulados em Por-
tugal através de varios diplomas. O regime geral consta
do ja mencionado Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outu-
bro, enquanto o regime dos dispositivos médicos para
diagnédstico in vitro se reparte pelos Decretos-Leis
n.°® 306/97, de 11 de Novembro, e 189/2000, de 12 de
Agosto. Por ultimo, os dispositivos médicos implantaveis
activos sdo regulados pelo Decreto-Lei n.° 78/97, de
7 de Abril.

Além de corresponderem a uma vocacao prépria de
regulacdo de um mercado com importante significado
e colocando um conjunto importante de problemas e
preocupagdes a que urgia dar resposta, os varios diplo-
mas transpoem ainda para a nossa ordem juridica um
conjunto importante de normas comunitarias.

Na Comunidade Europeia, os dispositivos médicos
foram objecto de vdrias directivas. Entre estas, desta-
cam-se as Directivas n.°® 93/42/CEE, 98/79/CE,
2000/70/CE e, mais recentemente, 2001/104/CE.

A transposi¢do de novas directivas comunitarias pro-
picia o enquadramento adequado para que, a luz da
evolucao dos conhecimentos técnicos e dos desenvol-
vimentos legislativos, e partindo da avaliagdo do actual
regime dos dispositivos médicos, se aproveite para refor-
mular o actual regime-regra dos dispositivos médicos,
constante do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro.

Entre os vérios aperfeicoamentos introduzidos, inse-
re-se a explicitagao feita da responsabilizacdo de quem
remodela ou altera o tipo de um dispositivo para o colo-
car no mercado. Por outro lado, o novo diploma reforga
de modo significativo as obrigacdoes a cargo de quem
fabrica ou distribui um dispositivo médico.

A alteracdo do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outu-
bro, e a revogacao da Portaria n.° 136/96, de 3 de Maio,
nao prejudica a vigéncia integral do Decreto-Lei
n.° 189/2000, de 12 de Agosto, relativo aos dispositivos
médicos para diagnoéstico in vitro, € do Decreto-Lei
n.° 78/97, de 7 de Abril, relativo aos dispositivos médicos
implantaveis activos.

Quanto a estes ultimos, mantém-se no Instituto
Nacional de Satde Dr. Ricardo Jorge (INSA) a com-
peténcia para a regulacio e fiscalizacao deste tipo de
dispositivos médicos, que colocam problemas e exigén-
cias técnicas e materiais substancialmente diversas.

Aproveita-se a ocasido para actualizar o montante
das coimas previstas no artigo 10.° do Decreto-Lei
n.° 273/95, de 23 de Outubro, fixando-as em euros e
refor¢ando o incentivo ao bom cumprimento das pres-
cricoes da lei, no interesse da saude e seguranga dos
consumidores e técnicos de saude.
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Pelo presente diploma, sao incorporadas na nossa
ordem juridica as Directivas n.° 93/42/CEE, do Con-
selho, de 14 de Junho, e as directivas que a alteram,
ou seja, a Directiva n.° 98/79/CE, do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 27 de Outubro, a Directiva
n.° 2000/70/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de Novembro, e¢ a Directiva n.° 2001/104/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de Dezembro.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicao, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para o ordenamento
juridico interno a Directiva n.° 98/79/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro, a Directiva
n.° 2000/70/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de Novembro, e a Directiva n.° 2001/104/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de Dezembro,
que alteram a Directiva n.° 93/42/CEE, do Conselho,
de 14 de Junho, relativa aos dispositivos médicos.

Artigo 2.°

Artigos alterados

Os artigos 1.° a 10.° e 12.° a 14.° do Decreto-Lei
n.° 273/95, de 23 de Outubro, passam a ter a seguinte
redacgao:

«AI‘tigO 1.°
[...]

1— O presente diploma estabelece as regras a que
devem obedecer o fabrico, a comercializacao e a entrada
em servigo dos dispositivos médicos e respectivos aces-
sOrios, adiante designados por dispositivos.

2 — Os anexos I a X1I fazem parte integrante do pre-
sente diploma.

Artigo 2.°
[...]

1 — Ficam sujeitos as disposicdoes do presente
diploma todos os dispositivos médicos e respectivos aces-
sOrios, salvo o disposto nos niimeros seguintes.

2 — O presente diploma aplica-se ainda aos dispo-
sitivos que:

a) Incluam como parte integrante qualquer subs-
tancia que, se utilizada separadamente, se con-
sidere medicamento, na acep¢do do regime juri-
dico dos medicamentos de uso humano, e que
possa afectar o corpo humano através de uma
accado acessoria a de um dispositivo;

b) Incluam como parte integrante uma substancia
que, quando utilizada separadamente, seja sus-
ceptivel de ser considerada como um consti-
tuinte de um medicamento derivado do sangue
ou do plasma humanos, na acepcao do regime
juridico dos medicamentos de uso humano, e
que possa ter efeitos sobre o corpo humano atra-
vés de uma accdo acessoria a de um dispositivo,
a seguir designada ‘substancia derivada do san-
gue humano’;

¢) Se destinem a administrar um medicamento,
sem prejuizo da aplicacdo a este ultimo do
regime juridico dos medicamentos de uso
humano.

3 —Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
o presente diploma néo se aplica:

a) Aos dispositivos para diagndstico in vitro;

b) Aos dispositivos implantaveis activos;

¢) Aos medicamentos abrangidos pelo regime juri-
dico dos medicamentos de uso humano
incluindo os derivados do sangue e aos dispo-
sitivos que incluam como parte integrante um
medicamento cuja associacdo constitua um
unico produto integrado destinado a ser utili-
zado nessa associacdo e que nao possa ser
reutilizado;

d) Aos produtos cosméticos;

e) Ao plasma e sangue humanos, aos produtos do
sangue humano ou as células sanguineas de ori-
gem humana ou aos dispositivos que no
momento da coloca¢do no mercado contenham
tais produtos de sangue, plasma e células, com
excepgao dos dispositivos referidos na alinea b)
don.°2;

f) Aos 6rgaos, tecidos ou células de origem humana
ou a produtos que contém tecidos ou células de
origem humana ou que dele derivam;

g) Aos 6rgios, tecidos ou células de origem animal,
excepto se se tratarem de tecidos de origem
animal tornados néo vidveis ou de produtos nao
vidveis derivados de tecidos de origem animal,
utilizados no fabrico de dispositivos;

h) Aos equipamentos de protec¢ao individual, tendo
em conta a sua principal finalidade.

4 — Aos dispositivos referidos no nimero anterior
aplica-se o anexo I do presente diploma, em matéria
de seguranca e eficicia do dispositivo.

5 — As obrigagdes que resultam do presente diploma
para os fabricantes aplicam-se igualmente a pessoa sin-
gular ou colectiva que monta, acondiciona, executa,
renova, remodela, altera o tipo ou rotula um ou varios
produtos pré-fabricados ou destinados a um dispositivo
com vista a sua colocacdo no mercado em seu proprio
nome.

6 — O disposto no nimero anterior nao se aplica as
entidades que, nao sendo fabricantes, montem ou adap-
tem a um doente especifico dispositivos ja colocados
no mercado, em conformidade com a respectiva fina-
lidade.

Artigo 3.°

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

e) Dispositivo para diagndstico in vitro:

i) Qualquer dispositivo médico que consista
num reagente, produto reagente, calibra-
dor, material de controlo, conjunto, ins-
trumento, aparelho, equipamento ou sis-
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tema utilizado isolada ou conjuntamente
destinado pelo fabricante a ser utilizado
in vitro para a andlise de amostras pro-
venientes do corpo humano, incluindo
sangue e tecidos doados, exclusiva ou
principalmente com o objectivo de obter
dados relativos ao estado fisiologico ou
patologico, a anomalias congénitas, a
determinacdo da seguranga e compatibi-
lidade com potenciais receptores ou ao
controlo de medidas terapéuticas;

ii) Os recipientes para amostras, entenden-
do-se como tal os dispositivos, em vicuo
ou nao, especialmente destinados pelo
fabricante a conter e a preservar direc-
tamente amostras provenientes do corpo
humano para efeitos de realizagdo de um
estudo de diagnstico in vitro;

iif) Os produtos destinados a utilizagdes gené-
ricas em laboratério, desde que, pelas suas
caracteristicas, sejam especificamente des-
tinados pelo fabricante a exames de diag-
nostico in vitro;

m) Entrada em servico — fase em que um dispo-
sitivo se encontra a disposicao do utilizador final
como estando pronto para a primeira utilizagao
no mercado comunitario em conformidade com
a respectiva finalidade;

n) Mandatédrio — pessoa singular ou colectiva esta-
belecida na Comunidade que, tendo sido expres-
samente designada pelo fabricante, aja e possa
ser interpelada pelas autoridades e instancias
da Comunidade em nome do fabricante no que
respeita as obrigacoes deste, nos termos deste
diploma.

Artigo 4.°
[...]

1 — Os dispositivos sao integrados nas classes 1, Iia,
b e 111, tendo em conta a vulnerabilidade do corpo
humano e atendendo aos potenciais riscos decorrentes
da concepgio técnica e do fabrico, sendo a sua clas-
sificacao realizada nos termos previstos no anexo 1X do
presente diploma.

2 — Em caso de litigio entre um fabricante e um orga-
nismo notificado nacional quanto a aplicagao das regras
de classificacdo, a questdo serd submetida a decisao da
autoridade competente.

3 — As regras de classificagao constantes do anexo IX
devem ser adaptadas em funcdo do progresso técnico
ou das informacOes entretanto disponiveis, por inter-
médio do sistema de vigilancia dos dispositivos médicos
previsto no artigo 13.°

Artigo 5.°

Colocacdo no mercado e entrada em servigo

1—S6 podem ser colocados no mercado e entrar
em servico os dispositivos que satisfacam os requisitos

essenciais estabelecidos no anexo I, quando correcta-
mente entregues e instalados, mantidos e utilizados de
acordo com a respectiva finalidade, e que ostentem a
marcacao CE, nos termos do artigo 7.°, se esses dis-
positivos tiverem sido objecto de uma avaliacio de con-
formidade, nos termos do artigo 9.°

2 — Os dispositivos destinados a investigagio clinica
podem ser colocados a disposi¢ao dos médicos ou outras
pessoas autorizadas para esse efeito, desde que preen-
cham as condicOes estabelecidas no presente diploma.

3 — Os dispositivos feitos por medida podem ser colo-
cados no mercado e entrar em servigo desde que preen-
cham as condicoes estabelecidas no presente diploma.

4 — Os dispositivos referidos nos n.°* 2 e 3 nao osten-
tardo marcacao CE.

5— No ambito de feiras industriais, exposi¢oes e
outras demonstragdes, € permitida a apresentagdo de
dispositivos, ainda que niao obedegam aos requisitos
constantes do presente diploma, desde que devidamente
assinalada a sua nao conformidade, bem como a impos-
sibilidade da sua colocagao no mercado e em servigo,
antes de se encontrarem em conformidade.

6 — A rotulagem e as instru¢des de utilizacdo de
quaisquer dispositivos devem apresentar-se redigidas na
lingua portuguesa e respeitar o disposto no n.° 13 do
anexo I, independentemente de se destinarem ou nao
a uma utilizacdo profissional.

7— Sem prejuizo do disposto no niimero anterior,
arotulagem e instrugoes de utilizacdo podem igualmente
ser redigidas noutras linguas.

Artigo 6.°
[...]

1 — Presumem-se em conformidade com os requi-
sitos essenciais estabelecidos no anexo I os dispositivos
que obedecam ao disposto nas normas nacionais adop-
tadas de acordo com as normas harmonizadas cujas refe-
réncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

2 — Para efeitos do disposto no ndmero anterior,
entende-se que a remissdo para as normas harmonizadas
abrange igualmente as monografias da Farmacopeia
Europeia, nomeadamente quanto as suturas cirdrgicas
€ a interacgao entre medicamentos € materiais em que
0os mesmos se contém cujas referéncias tenham sido
publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

3 — A lista das normas nacionais que adoptem nor-
mas harmonizadas € aprovada por despacho conjunto
dos Ministros da Economia e da Sadde.

Artigo 7.°

L —

2 — A marcacdo CE deve ser aposta pelo fabricante
de modo visivel, legivel e indelével no dispositivo ou
na sua embalagem esterilizada, se praticavel e adequado,
bem como nas instrucdes de utilizagido e na embalagem
comercial.

B

A

5 — Se uma ou mais das regulamentacdes previstas
no ndmero anterior permitir que o fabricante, durante
um periodo transitdrio, escolha as medidas que tenciona
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aplicar, a marcacao CE deve indicar que os dispositivos
correspondem unicamente as disposi¢oes das regula-
mentagoes aplicadas pelo fabricante, caso em que as
referéncias das regulamentacdes aplicadas, tal como
publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias,
devem ser indicadas nos documentos, manuais ou ins-
trucdes exigidos pelas regulamentagdoes que acompa-
nham esses dispositivos.

B

T

8 — Se a ndo conformidade persistir, a autoridade
competente tomard as medidas adequadas para restrin-
gir ou proibir a colocagdo do dispositivo no mercado
ou assegurar a sua retirada do mercado, em termos idén-
ticos aos previstos no artigo 9.°

O

10 — O disposto nos n.°° 7 e 8 aplica-se igualmente
nos casos em que a aposi¢ao da marcacio CE tiver sido
efectuada indevidamente, embora de acordo com os pro-
cedimentos estabelecidos no presente diploma, mas em
produtos por ele nao abrangidos.

Artigo 8.°
[...]

1 — Salvo nos casos previstos no n.° 4 do artigo 5.°,
o fabricante de dispositivos deve, tendo em vista a mar-
cacao CE:

a) No que respeita aos dispositivos de classe 111,
optar por um dos seguintes procedimentos:

i) Procedimento relativo a declaragio CE
de conformidade referido no anexo II;

ii) Procedimento relativo ao exame CE de
tipo referido no anexo III em conjunto
com o procedimento previsto no anexo 1v
ouv;

b) No que respeita aos dispositivos de classe 11ib,
optar por um dos seguintes procedimentos:

i) Procedimento relativo a declaragio CE
de conformidade previsto no anexo II,
com excepcao do seu n.° 4;

ii) Procedimento relativo ao exame CE do
tipo referido no anexo III, em conjunto
com o procedimento previsto no
anexo v, v ou VI;

¢) Quanto aos dispositivos da classe 11a:

i) Procedimento relativo a declaragio CE
de conformidade referido no anexo VII,
em conjunto com o procedimento pre-
visto no anexo 1v, V ou VI; ou

i) Procedimento relativo a declaracio CE
de conformidade previsto no anexo II,
com excepcao do seu n.° 4;

d) No caso dos dispositivos da classe I, o fabricante
deve adoptar o procedimento referido no
anexo VII e elaborar, antes da respectiva colo-
cagao no mercado, a necessaria declaragao CE
de conformidade.

2 — No caso de dispositivos feitos por medida, o fabri-
cante deve aplicar o disposto no anexo VIl e elaborar

a declaracdo referida nesse mesmo anexo, devendo
remeter a autoridade competente a lista dos dispositivos
deste tipo que por ele foram colocados no mercado.

3 — No procedimento de avaliagdo da conformidade
de um dispositivo, o fabricante e, se for caso disso, o
organismo notificado devem atender aos resultados das
operacOes de avaliacdo e verificagao que tenham sido
realizadas numa fase intermédia do fabrico, em con-
formidade com o disposto no presente diploma.

4 — O fabricante pode encarregar o seu mandatario
de aplicar os procedimentos previstos nos anexos III,
1V, VII € VIIL

5 — O fabricante deve conservar a declaracio de con-
formidade, a documentagao técnica referida nos ane-
X0s II a vIII, as decisoes, os relatorios e os certificados
elaborados pelo organismo notificado e coloca-los a dis-
posicao da autoridade competente para efeitos de ins-
peccdo durante um periodo de cinco anos ap6s o fabrico
do dltimo produto.

6 — Se o fabricante nado estiver estabelecido num
Estado membro da Comunidade Europeia, a obrigacao
de disponibilizar a documentacao referida no ndmero
anterior aplica-se ao respectivo mandatario.

7 — Se o procedimento de avaliacdo da conformidade
envolver a intervengdo de um organismo notificado, o
fabricante, ou o seu mandatério, pode dirigir-se a um
organismo da sua escolha que tenha sido reconhecido
para o efeito.

8 — Os processos € a correspondéncia respeitantes
aos procedimentos referidos nos nimeros anteriores,
quando decorram em Portugal, deverdo ser obrigato-
riamente redigidos na lingua portuguesa, salvo se o orga-
nismo notificado aceitar outra lingua comunitaria.

9 — O organismo notificado pode, sempre que tal
se justifique, exigir quaisquer informagdes ou dados
necessarios para emitir e prorrogar o certificado de con-
formidade, tendo em conta o procedimento adoptado.

10 — As autorizagdes emitidas pelo organismo noti-
ficado em conformidade com os anexos II e III tém uma
validade méxima de cinco anos e sdo prorrogaveis por
periodos nao superiores a cinco anos, mediante pedido
apresentado no prazo fixado no contrato assinado por
ambas as partes.

11 — O fabricante deve manter a disposicao do orga-
nismo notificado a documentacio referente aos proce-
dimentos para a avaliacdo da conformidade dos dis-
positivos.

12 — A recusa ou omissdo de dados respeitantes a
avaliacdo referida no nimero anterior € considerada
como nao cumprimento dos requisitos essenciais.

13 — A autoridade competente pode, mediante
pedido devidamente justificado e sempre que tal uti-
lizacdo contribua para a protec¢do da sadde, autorizar
a colocacdo no mercado e a entrada em servigo de dis-
positivos especificos que ainda ndo tenham sido objecto
dos procedimentos de avaliacdo da conformidade legal-
mente exigiveis.

Artigo 9.°
[...]

1 — Sempre que se verifique que os dispositivos refe-
ridos nos n.°® 1 e 3 do artigo 5.°, ainda que correctamente
colocados no mercado, assistidos e utilizados de acordo
com a finalidade a que se destinam, podem compro-
meter a satide e a seguranca do doente ou de terceiros,
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o presidente do conselho de administracao do Instituto
Nacional da Farméicia e do Medicamento (INFAR-
MED) podera determinar a sua retirada do mercado
e de servico, comunicando imediatamente a sua decisao
fundamentada a Comissao Europeia, bem como ao
fabricante ou ao mandatario.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior,
entende-se que comprometem a saude e a seguranca
do doente ou de terceiros os dispositivos que nao estao
conformes com o presente diploma, nomeadamente:

a) Nao observem os requisitos essenciais referidos
no artigo 5.°;

b) Nio estejam em conformidade com as normas
e monografias referidas nos n. 1 e 2 do
artigo 6.°, quando indicadas ou aplicadas pelo
fabricante;

¢) Tenham por base normas que contenham lacu-
nas.

3 — Da decisao de retirada do dispositivo do mercado
cabe recurso nos termos da lei.

Artigo 10.°

Contra-ordenacoes
1 — Constituem contra-ordenagoes:

a) A colocacio no mercado de dispositivos que
comprometam a seguranga ou a satide dos doen-
tes, dos utilizadores e de terceiros, punida com
coima de € 3000 a € 44 750;

b) A colocacdo no mercado de dispositivos que nao
tenham aposta a marcacdo CE, punida com
coima de € 2000 a € 44 750;

¢) A utilizagdo indevida da marcacdo CE, punida
com coima de € 2000 a € 44 750;

d) A quebra de confidencialidade em relagao as
informacOes de natureza técnica dos processos
de certificacdo, punida com coima de € 3000
a € 44 750,

e) A auséncia de instrugdes de utilizacdo e rotu-
lagem redigidas em lingua portuguesa, quando
for caso disso, punida com coima de € 3000
a € 44 750;

f) As infracgoes ao disposto nos n.° 3, 4 e 6 do
artigo 5.°, nos n.°® 2 a 7 do artigo 7.°, nos n.”* 5
e 6 do artigo 8.°, no n.° 3 do artigo 8.°-A, no
n.° 4 do artigo 8.°-B, no artigo 8.°-C, nos n.** 1
e 2 do artigo 8.°-D, nos n.** 8, 10 e 11 do
artigo 8.°-E e no n.° 1 do artigo 13.°, punidas
com coima de € 2000 a € 44 750.

2 — Sendo o infractor pessoa singular, os montantes
maximos das coimas previstas no ntimero anterior sao
reduzidos para € 3700.

3 — A tentativa e a negligéncia sao puniveis.

Artigo 12.°
Fiscalizacao

1 —Sem prejuizo das competéncias atribuidas por
lei a outras entidades, o INFARMED, relativamente
aos dispositivos médicos nao activos, e o INSA, rela-
tivamente aos dispositivos médicos activos, procedem
a fiscalizacdo do cumprimento do disposto no presente

diploma e na respectiva regulamentagao, que, para efei-
tos de apreciacao clinica ou laboratorial, podem recorrer
a servigos de terceiros.

2—Os agentes e funciondrios do INFARMED
podem, desde que no ambito e para os efeitos do dis-
posto no ndmero anterior, colher amostras de dispo-
sitivos médicos.

3 — Os proprietarios, administradores, gerentes, ges-
tores, directores ou representantes das empresas que
se dediquem ao fabrico, distribui¢do, armazenagem e
venda de dispositivos médicos sujeitos as atribui¢oes do
INFARMED devem facultar aos agentes e funcionarios
deste Instituto incumbidos da fiscalizagao a que se refere
o0 n.° 1 a entrada na dependéncia dos seus estabele-
cimentos e escritérios em todas as situagdes que envol-
vam diligéncias de fiscalizacao, devendo facultar-lhes
igualmente, desde que solicitadas, as informagoes ade-
quadas e suficientes que permitam a este organismo
desencadear os procedimentos que forem julgados
NECessarios.

Artigo 13.°

Sistemas de vigilancia

1— Os fabricantes, utilizadores e outros responsaveis
pela colocacdo no mercado e pela entrada em servico
dos dispositivos devem comunicar a autoridade compe-
tente todas as informacoes relativas a incidentes ocorridos
ap0s a respectiva colocagdo no mercado dos dispositivos
abrangidos pelo presente diploma, nomeadamente:

a) Qualquer disfungao, avaria ou deterioragao das
caracteristicas ou do comportamento funcional,
bem como qualquer imprecisdo na rotulagem
ou nas instrugdes de utilizacdo de um dispo-
sitivo, que sejam susceptiveis de causar ou ter
causado a morte ou uma deterioracao grave do
estado de saide de um doente, utilizador, ou
terceiro;

b) Qualquer motivo de ordem técnica ou médica
relacionado com as caracteristicas ou com o
comportamento funcional de um dispositivo
que, pelas razoes referidas na alinea anterior,
tenha conduzido a retirada sistemética do mer-
cado dos dispositivos do mesmo tipo por parte
do fabricante.

2 — Sempre que a autoridade competente verifique
fundamento nas informacoes prestadas nos termos do
numero anterior, deve desencadear os procedimentos
adequados a salvaguarda da sadde, nomeadamente de
acordo com o artigo 9.°, informando igualmente o fabri-
cante ou o mandatdrio.

3 — Os incidentes e as medidas adoptadas referidos
nos nuimeros anteriores devem ser comunicados pela
autoridade competente a Comissao e aos outros Estados
membros.

4 — O sistema de vigilancia dos dispositivos sera
objecto de portaria dos Ministros da Economia e da
Saude.

Artigo 14.°

Sistema de vigilancia especial

1— Sem prejuizo do disposto no artigo 9.°, a auto-
ridade competente podera ainda tomar todas as medidas
necessarias para a satisfacdo de exigéncias imperativas
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consideradas legitimas pelo direito comunitario, nomea-
damente de proteccdo da saide e da seguranga, saude
publica ou proteccao dos consumidores.

2 — Para efeitos do disposto no ntimero anterior, a
autoridade competente poderd proibir, restringir, limitar
ou subordinar a determinadas condigoes especificas a
disponibilidade de um dispositivo ou grupo de dis-
positivos.

3 — A decisdo fundamentada seré notificada ao fabri-
cante ou ao seu mandatario.

4 — As medidas serao igualmente comunicadas a
Comissao e aos outros Estados membros, com indicagao
dos respectivos fundamentos.»

Artigo 3.°
Artigos aditados

Sao aditados ao Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de
Outubro, os artigos 8.°-A a 8.°-E e 14.°-A, com a
seguinte redaccao:

«AI‘tigO 8.°-A

Procedimento especial de esterilizacao

1 — Qualquer pessoa singular ou colectiva que este-
rilize dispositivos com marcacio CE com vista a sua
colocagdo no mercado pode optar por um dos proce-
dimentos previstos nos anexos 1v, v ou VI, devendo a
sua aplicagao e a intervencido do organismo notificado
limitar-se as partes do processo relativas a esterilizacao
e elaborar declaracdo que afirme estar a esterilizacao
em conformidade com as normas em vigor.

2 — Os produtos referidos no namero anterior nao
ostentardo uma marcacdo CE adicional, devendo ser
acompanhados da informagao prevista no n.° 13 do
anexo I, incluindo ainda as fornecidas pelos fabricantes
dos dispositivos.

3 — A declaragao referida no n.° 1 deve ser mantida
por um periodo de cinco anos a disposi¢ao da autoridade
competente.

Artigo 8.°-B
Procedimento especial para sistemas e conjuntos para intervencoes

1 — Qualquer pessoa singular ou colectiva que monte
conjuntos de dispositivos com marcacdo CE, em con-
formidade com a respectiva finalidade e com as con-
dicoes de compatibilidade técnica, deve elaborar uma
declaracao da qual conste:

a) A verificacdo da compatibilidade reciproca dos
dispositivos em conformidade com as instrugoes
dos fabricantes, assim como da respectiva mon-
tagem,

b) Que a embalagem do sistema ou conjunto foi
efectuada de acordo com os requisitos essen-
ciais, nomeadamente com referéncia as infor-
macoes aos utilizadores, de acordo com o n.° 13
do anexo I;

¢) A realizagido do controlo adequado, bem como
das inspeccOes necessdrias em todas as opera-
¢oOes praticadas.

2 — Sempre que nao sejam cumpridas as condicoes
referidas no nimero anterior, nomeadamente no caso
de o sistema ou conjunto incorporar dispositivos que

nao ostentem a marcacao CE ou de a combinagao nao
ser compativel tendo em conta a finalidade destes dis-
positivos, ficardo os mesmos sujeitos ao disposto no
artigo 8.°

3 —E aplicdvel o disposto nos n.°® 2 e 3 do artigo
anterior, com as devidas adaptagoes.

4 — Aos sistemas ou conjuntos para intervencoes que
devam ser esterilizados antes da utilizacdo aplica-se o
disposto no artigo anterior.

Artigo 8.°-C
Responsaveis pela colocacao no mercado

1 — Qualquer fabricante com domicilio ou sede em
Portugal que coloque dispositivos pertencentes a classe 1
no mercado em seu proprio nome ou que ponha em
servico dispositivos feitos por medida deve notificar a
autoridade competente dos seguintes elementos:

a) Nome ou denominagao social e domicilio ou
endereco da sede social;

b) Todos os dados necessarios a completa iden-
tificacao do dispositivo em causa.

2 — O disposto no n.° 1 aplica-se igualmente a qual-
quer pessoa singular ou colectiva domiciliada ou com
sede em Portugal que exerca em seu proprio nome
alguma das actividades referidas nos artigos 8.°-A e
8.°-B.

3 — A entrada em servigo no territério nacional de
cada modelo de dispositivos médicos pertencentes as
classes 11b e 111 € comunicada pelo seu fabricante a auto-
ridade competente através de uma declaragao contendo
os seguintes elementos:

a) Nome ou denominagao social e domicilio ou
endereco completo da sede social do fabricante
e dos distribuidores em territorio nacional;

b) Nomes comerciais do dispositivo em Portugal
e em todos os paises da Comunidade Europeia;

¢) Tipo de dispositivo e modelo;

d) Descrigao e fim a que se destina;

e) Numero de identificagio do organismo notifi-
cado interveniente no procedimento de avalia-
¢ao de conformidade;

f) Rotulagem e instrugdes de utilizacdo, incluindo
as instrugoes de calibracio e o manual de
manutencao;

g) Data da colocagdo no mercado ou entrada em
servigo no territorio nacional;

h) Quaisquer certificados ou alteragdes significa-
tivas introduzidas, incluindo a suspensdo da
colocacao no mercado.

4 — Caso coloque os dispositivos no mercado em seu
proprio nome e ndo disponha de domicilio ou sede social
em nenhum Estado membro da Comunidade Europeia,
o fabricante deve designar um mandatario, que fica
sujeito ao cumprimento das obrigacdes referidas nos
nimeros anteriores.

5 — Os distribuidores de dispositivos que operem no
mercado nacional devem comunicar, por escrito, a auto-
ridade competente:

a) O nome ou denominacdo social e endereco da
respectiva sede bem como do do fabricante;
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b) A lista dos dispositivos colocados no mercado,
incluindo meng¢ao da marca, grupo e tipo ou
modelo, descricdo e fim a que se destina.

Artigo 8.°-D
Investigacao clinica

1 — O fabricante de dispositivos para investigacao cli-
nica deve aplicar o procedimento referido no anexo viiI,
devendo do facto notificar a autoridade competente.

2 — O fabricante pode dar inicio a investigacao clinica
60 dias ap0s a notificacdo a autoridade competente, rela-
tivamente aos dispositivos da classe 111, bem como aos
dispositivos implantéveis e aos dispositivos invasivos das
classes 11a ou 1b para utilizagdo por longos periodos.

3 — O disposto no nimero anterior nao se aplica se
a autoridade competente emitir decisao fundamentada
em motivos de satide ou ordem publica e notificada
ao fabricante no mesmo prazo.

4 — No caso de parecer favoravel da respectiva comis-
sao de ética para a saude e apds autorizacao da auto-
ridade competente, o prazo referido no n.° 2 pode ser
reduzido.

5 — O disposto nos n.°* 1 e 2 ndo se aplica aos dis-
positivos que ostentam a marcagao CE, salvo nos casos
em que a finalidade seja diferente da prevista no pro-
cedimento de avaliac@o aos quais se aplicam as dispo-
sicOes previstas no artigo 8.°

6 — Para os dispositivos das classes ndo referidas no
n.° 2, o inicio da investigacdo clinica depende apenas
de parecer favordvel da comissao de ética para a saude
competente e de notificacdo a autoridade competente.

7 — A investigac¢ao clinica deve ser realizada em con-
formidade com o anexo X, devendo o fabricante manter
o relatdrio referido no respectivo n.° 3.8.

8 — A realizacdo de ensaios clinicos de dispositivos
aplica-se subsidiariamente, com as necessarias adapta-
¢oes, o regime juridico dos ensaios clinicos de medi-
camentos de uso humano.

Artigo 8.°-E
Organismo notificado

1 — A autoridade competente designa os organismos
nacionais que realizam os procedimentos estabelecidos
no artigo 8.° e atribui as tarefas especificas de cada
organismo, comunicando tais actos a Comissdo e aos
restantes Estados membros da Comunidade Europeia.

2 — A designacao dos organismos notificados
obedece aos critérios enunciados no anexo XI.

3 — Presumem-se em conformidade com os critérios
enunciados no anexo XI os organismos acreditados pelo
Instituto Portugués da Qualidade (IPQ) que satisfacam
os critérios estabelecidos nas normas nacionais que
transpoem as normas harmonizadas aplicéveis.

4 — A autoridade competente deve exercer uma fis-
calizagdo permanente sobre os organismos notificados
de modo a garantir o cumprimento constante dos cri-
térios estabelecidos no anexo XI.

5 —Se a autoridade competente verificar que um
organismo notificado deixou de satisfazer os critérios
enunciados no anexo XI, deve anular ou restringir a noti-
ficacao, informando de imediato a Comissao e os Esta-
dos membros.

6 — A designacdo dos organismos notificados,
incluindo o nimero de identificagdo que lhes for atri-

buido pela Comissao, € objecto de publicacao na 2.% série
do Didrio da Repuiblica.

7 — O organismo notificado e o fabricante ou o man-
datério fixarao de comum acordo os prazos para a fina-
lizacao das operagoes de avaliagao e verificagao referidas
nos anexos I a VI

8 — No desempenho das suas fungdes, o organismo
notificado atendera a todas as informacdes pertinentes
relativas as caracteristicas € ao comportamento funcio-
nal dos dispositivos, incluindo nomeadamente os resul-
tados dos ensaios e verificacOes pertinentes ja efectuados
nos termos da lei.

9 — O organismo notificado informaré a autoridade
competente e 0s outros organismos notificados de todos
os certificados anulados ou restringidos, assim como,
mediante pedido, dos certificados emitidos ou recusados
e, igualmente, de todos os dados suplementares rele-
vantes.

10 — O organismo notificado deve, segundo o prin-
cipio da proporcionalidade, suspender, retirar ou impor
qualquer restricdo ao certificado emitido, se verificar
que um fabricante nao cumpre ou deixou de cumprir
os requisitos estabelecidos no presente diploma, ou que
o certificado nao deveria ter sido emitido, a nao ser
que o fabricante garanta o cumprimento desses requi-
sitos através da aplicagdo de medidas correctivas ade-
quadas.

11 — Nos casos referidos no nimero anterior, o orga-
nismo notificado informa a respectiva autoridade com-
petente que, por sua vez, deve informar a Comissiao
e os Estados membros.

12 — O organismo notificado fornece, a pedido, todas
as informagdes e documentacao, incluindo os documen-
tos orcamentais, necessarias para permitir a autoridade
competente verificar o cumprimento dos requisitos
enunciados no anexo XI.

Artigo 14.°-A
Base de dados europeia

1 — As informacgoes relativas a aplicacao do presente
decreto-lei sdo registadas numa base de dados europeia,
acessivel as autoridades competentes, contendo o
seguinte:

a) Dados relativos ao registo dos fabricantes e dos
dispositivos, de acordo com o artigo 8.°-C;

b) Dados relativos aos certificados emitidos, modi-
ficados, completados, suspensos, retirados ou
recusados, de acordo com os procedimentos pre-
vistos nos anexos II a VII;

¢) Dados obtidos de acordo com o processo de
vigilancia definido no artigo 13.°

2 — Enquanto nao estiver implementada a base de
dados europeia, a colocagio no mercado ou entrada
em servico de qualquer dispositivo € notificada pelo
fabricante ou mandatario a autoridade competente, jun-
tamente com os elementos referidos no n.° 3 do

artigo 8.°-C.»

Artigo 4.°

Disposicées finais e entrada em vigor

1— O presente diploma entra em vigor no dia
seguinte ao da sua publicagao.
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2 — As disposicoes relativas aos dispositivos que inte-
grem derivados estaveis do sangue ou plasma humanos
aplicam-se a partir da data referida no nimero anterior,
salvo o disposto nos ndmeros seguintes.

3 — Até 10 de Janeiro de 2007, poderao ser colocados
no mercado os dispositivos que observem o disposto
na legislacao nacional em vigor em 10 de Janeiro de
2002.

4 — Os dispositivos referidos no nimero anterior
poderdo entrar em servico até 10 de Janeiro de 2009.

5 — E revogada a Portaria n.° 136/96, de 3 de Maio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de
11 de Dezembro de 2002. — José Manuel Durdo Bar-
roso — Maria Manuela Dias Ferreira Leite — Paulo Saca-
dura Cabral Portas — Carlos Manuel Tavares da
Silva — Luis Filipe Pereira.

Promulgado em 27 de Janeiro de 2003.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 30 de Janeiro de 2003.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.

ANEXO I

(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95,
de 23 de Outubro)

Requisitos essenciais

Grupo I
Requisitos gerais

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

1.1 — Considera-se que os eventuais riscos apresen-
tados constituem riscos aceitaveis se forem menores do
que o beneficio proporcionado aos doentes e desde que
sejam compativeis com um elevado grau de proteccao
da satude e seguranca.

2 — As solugdes adoptadas pelo fabricante na con-
cepcao e construgao dos dispositivos devem observar
os principios da seguranga, atendendo ao avango da téc-
nica geralmente reconhecida, e a sua selec¢ao deve res-
peitar os seguintes principios, por ordem crescente de
importancia:

2.1 — Eliminar ou reduzir os riscos a0 minimo pos-
sivel (concepcdo e construgdo intrinsecamente seguras);

2.2 —Quando apropriado, adoptar as medidas de
proteccao adequadas, incluindo, se necessario, sistemas
de alarme para os riscos que nao podem ser eliminados;

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

3 — Os dispositivos devem atingir os niveis de ade-
quacdo que lhes tiverem sido atribuidos pelo fabricante
e ser concebidos, fabricados e acondicionados por forma
a poderem desempenhar uma ou mais das fungoes pre-

vistas nas alineas a), b) e ¢) do artigo 3.° do presente
decreto-lei, de acordo com as especificagoes do fabri-
cante.

4 — As caracteristicas e os niveis de adequagao refe-
ridos nos n.°* 1 a 3 do presente anexo ndo devem ser
alterados sempre que possam comprometer o estado
clinico e a seguranca dos doentes e, eventualmente, de
terceiros, durante a vida 1til dos dispositivos prevista
pelo fabricante, quando submetidos ao desgaste decor-
rente das condicoes normais de utilizacgao.

5 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados
e acondicionados de modo que as suas caracteristicas
e niveis de adequagdo, em termos da utilizacao prevista,
nao sofram alteracdes no decurso do armazenamento
e do transporte, tendo em conta as instrugoes e infor-
macoes fornecidas pelo fabricante.

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

GRUPOII
Requisitos relativos a concepcao e ao fabrico

PARTE
Propriedades quimicas, fisicas e biolégicas

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

7.1 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a assegurar as caracteristicas e os niveis
de adequacao referidos no grupo 1, «Requisitos gerais»,
observando, em especial, o seguinte:

7.1.1 — A selec¢ao 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 bioldgicas e os
liquidos corporais, atendendo a finalidade do dispo-
sitivo.

7.2 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabrica-
dos e acondicionados por forma a minimizar os riscos
contaminantes e residuos no que respeita ao pessoal
envolvido no transporte, armazenamento e utilizacio,
bem como no que se refere aos doentes, tendo em conta
a finalidade do produto, devendo ser prestada especial
atengao aos tecidos expostos, bem como a duragio e
frequéncia da exposicao.

7.3 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a poderem ser utilizados em seguranga
com 0s materiais, substancias ou gases com que entrem
em contacto no decurso da sua utilizacdo normal ou
de processos de rotina e, caso se destinem a adminis-
tracao de medicamentos, devem ser concebidos e fabri-
cados de modo a serem compativeis com os medica-
mentos em questdo, de acordo com as disposi¢oes e
restricoes que regem esses produtos, de modo que o
seu nivel de adequacdo se mantenha conforme a fina-
lidade prevista.

7.4 — Caso um dispositivo incorpore, como parte
integrante, uma substancia que, se utilizada separada-
mente, possa ser considerada medicamento, nos termos
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do regime juridico dos medicamentos de uso humano,
e que possa ter efeitos secunddrios em relacao ao efeito
do dispositivo sobre o corpo humano, deve verificar-se
a sua seguranca, qualidade e utilidade, atendendo a fina-
lidade do dispositivo, por analogia com os métodos pre-
vistos no diploma que aprova as normas que regem 0s
ensaios analiticos, toxicofarmacoldgicos e clinicos dos
medicamentos de uso humano.

7.5 — Caso um dispositivo incorpore uma substancia
derivada do sangue humano, o organismo notificado
deve solicitar a Agéncia Europeia de Avaliagdo dos
Medicamentos (EMEA) um parecer cientifico sobre a
qualidade e a seguranga dessa substincia, tendo em
conta as disposicoes comunitdrias adequadas, directa-
mente ou por analogia com as disposi¢des das Directivas
n.%® 75/318/CEE e 89/381/CEE. A utilidade da incor-
poracao dessa substancia no dispositivo devera ser veri-
ficada em fungao da finalidade deste.

7.5.1 — No prazo de 60 dias a contar da sua recepcao,
uma amostra de cada lote do produto a granel e ou
do produto acabado da substancia derivada do sangue
humano deve ser analisada por um laboratério estatal
ou por um laboratério designado pela autoridade
competente.

7.5.1.1 — O disposto no n.°® 7.5.1 nao se aplica se
o fabricante comprovar que um lote do produto foi ja
declarado conforme as especificacoes aprovadas pela
autoridade competente de outro Estado membro da
Comunidade Europeia.

7.6 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a reduzir ao minimo os riscos para
a saude decorrentes das substancias libertadas pelo
dispositivo.

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

PARTE II
Infecgao e contaminagao microbiana

8 —No que respeita a infeccdo e contaminacdo
microbiana, a concepgdo e o fabrico devem observar
0s seguintes requisitos:

8.1 — Os dispositivos e os respectivos processos de
fabrico devem ser concebidos por forma a eliminar ou
reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infecgao para
o doente, utilizador ou para terceiros, permitir a sua
facil manipulacao e, se for caso disso, minimizar a con-
taminacdo 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 fiscalizagao adequadas
a utilizagao prevista para os tecidos, devendo os orga-
nismos notificados recolher e manter a informacao sobre
a origem geografica dos animais.

8.2.1 — A transformagao, a preservacio, a manipu-
lacdo de tecidos, células e substancias de origem animal
bem como os ensaios a que sdo submetidos devem ser
feitos em condicdes Optimas de seguranga, devendo ser
garantida, em particular, a seguranca em relacdo a virus
e outros agentes transmissiveis através da aplicagdo de
métodos validados de eliminagao ou inactivacao viral,
durante o processo de fabrico.

8.3 — Os dispositivos que sao fornecidos estéreis
devem ser concebidos, fabricados e acondicionados
numa embalagem descartdvel e ou em conformidade
com procedimentos adequados, por forma a estarem
estéreis aquando da sua colocagao no mercado e a man-
terem este estado nas condigdes previstas de armaze-
namento e transporte até que seja violada ou aberta
a protecgao 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¢des, nomeadamente de
caricter ambiental, adequadas e controladas.

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

8.7 — A embalagem e rotulagem do dispositivo deve
permitir distinguir produtos idénticos e andlogos ven-
didos sob a forma esterilizada e nao esterilizada.

PARTE III

Propriedades relativas ao fabrico
e condig6es ambientais

9 — As propriedades relativas ao fabrico e condicoes
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 ligacdo, deve ser
seguro e nao prejudicar os niveis de funcionamento pre-
vistos, devendo qualquer restri¢do a utilizacao ser espe-
cificada na rotulagem ou nas instrugoes.

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 lesao devidos as suas caracte-
risticas fisicas, incluindo a relagdo pressao-volume, e as
suas caracteristicas dimensionais e, eventualmente,
ergondmicas;

9.2.2 — Os riscos decorrentes de condicoes ambien-
tais razoavelmente previsiveis, nomeadamente campos
magnéticos, influéncias eléctricas externas, descargas
electrostdticas, pressdo, temperatura ou variacoes de
pressao e de aceleracgao;

9.2.3—Os 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 precisao de qualquer
mecanismo de medicdo ou de controlo, quando nao seja
possivel a manutencgao ou calibragdo (como no caso dos
dispositivos implantéveis).

9.3 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a minimizar os riscos de incéndio ou
explosdo em condi¢cdes normais de utilizacdo ou em
situagao de primeira avaria, devendo prestar-se especial
atengao aos dispositivos cuja utilizacao implique a expo-
sicdo a substancias inflamaveis ou a substancias suscep-
tiveis de favorecer a combustao.
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PARTE IV
Dispositivos com fungoes de medicao

10 — A concepgao e o fabrico dos dispositivos com
fungdes de medigdo devem respeitar os seguintes
requisitos:

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

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

10.3 — As medicoes feitas por dispositivos com fun-
¢oes de medigao devem ser expressas em unidades legais,
em conformidade com o disposto na legislacao aplicavel.

PARTE V
Proteccao contra radiacoes

11 — No que diz respeito a proteccido 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¢ao dos doentes, dos uti-
lizadores e de terceiros a emissao de radiacOes, sem
no entanto restringir a aplicagdo das doses prescritas
como apropriadas para efeitos terap€uticos ou de
diagnostico.

11.2 — No caso dos dispositivos concebidos para emi-
tir niveis de radiacdes com um objectivo médico espe-
cifico, cujo beneficio se considere ser superior aos riscos
inerentes a emissao, deve ser possivel ao utilizador con-
trolar as radiacOes, 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-
¢Oes visiveis ou invisiveis potencialmente perigosas deve-
rao ser equipados, sempre que possivel, com indicadores
visuais ou sonoros de tais emissoes.

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

11.5 — As instrugdes de utilizacdo dos dispositivos
que emitem radiagoes devem conter informagdes por-
menorizadas sobre a natureza das radiacoes emitidas,
os meios de proteccao do paciente e do utilizador, a
maneira de evitar manipulacdes errdneas e eliminar os
riscos inerentes a instalacao.

11.6 — Os dispositivos destinados a emitir radiagdes
ionizantes devem ser concebidos e fabricados por forma
a garantir que, sempre que possivel, a quantidade, a
geometria e a qualidade da radiagdo emitida possam
ser reguladas e controladas em funcao da finalidade.

11.6.1 — Os dispositivos que emitem radiagdes ioni-
zantes destinados ao diagndstico radioldgico 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¢ao as radia-
¢Oes tao baixa quanto possivel, tanto do doente como
do utilizador.

11.6.2 — Os dispositivos que emitem radiagdes ioni-
zantes destinados a radioterapia devem ser concebidos
¢ fabricados por forma a permitir a supervisio e um
controlo fidveis da dose administrada, do tipo e energia
do feixe e, se for caso disso, da qualidade da radiacéo.

PARTE VI

Dispositivos médicos ligados a uma fonte de energia
ou que dela disponham como equipamento

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

12.1 — Os dispositivos que integrem sistemas elec-
tronicos programéaveis devem ser concebidos de modo
a garantir a receptibilidade, 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 fiscalizacdo 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 deterioracao grave do estado
da satide do doente.

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

A — Proteccao contra riscos eléctricos

12.6 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabri-
cados por forma a evitar, tanto quanto possivel, os riscos
de choques eléctricos nao intencionais em condigoes
normais de utilizacao e em situagdes de primeira avaria,
desde que os dispositivos estejam correctamente ins-
talados.

B — Proteccao contra riscos mecanicos e térmicos

12.7 — Na protecg¢ao contra os riscos mecanicos e tér-
micos, a concepgao 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 mecanicos relacionados, por exemplo, com
a resisténcia, a estabilidade e as pecas moveis;

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

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

12.7.5 — Em condicoes normais de utilizagao, as par-
tes acessiveis dos dispositivos, excluindo as partes ou
zonas destinadas a fornecer calor ou atingir determi-
nadas temperaturas e o meio circundante, nao devem
atingir temperaturas susceptiveis de constituir perigo nas
condicOes normais de utilizagao.

C — Proteccio contra os riscos inerentes ao fornecimento
de energia ou administracio de substancias aos doentes

12.8 — Na protecg¢ao contra os riscos inerentes ao for-
necimento de energia ou administragdo de substancias
aos doentes deve observar-se o seguinte:

12.8.1 — A concepgao 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
que permitam impedir e ou assinalar qualquer deficién-
cia no débito que seja susceptivel de constituir um
perigo, devendo os dispositivos incorporar sistemas ade-
quados que permitam, tanto quanto possivel, evitar que
os débitos de energia e ou substincias fornecidos pela
respectiva fonte de alimentagcdo atinjam, acidental-
mente, niveis perigosos;

12.8.3 — A func@o dos comandos e indicadores deve
encontrar-se claramente indicada nos dispositivos e,
sempre que um dispositivo contenha instrucdes de fun-
cionamento ou indique parametros de funcionamento
ou de regulacao através de um sistema visual, essas infor-
macoOes devem ser claras para o utilizador e, se for caso
disso, para o doente.

PARTE VII
Informacgoées fornecidas pelo fabricante

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

13.1 — Cada dispositivo deve ser acompanhado das
informacOes necessarias para a sua utilizagdo em com-
pleta seguranga e para a identificagao do fabricante,
tendo em conta a formacdo e os conhecimentos dos
potenciais utilizadores, devendo essas informagoes ser
constituidas pelas indicagdes constantes da rotulagem
e do folheto de instrucoes.

13.2 — As informac0Oes necessdrias para a utilizacio
do dispositivo com toda a seguranca devem figurar, se
exequivel e adequado, no proprio dispositivo ou na
embalagem individual, ou, eventualmente, na embala-
gem comercial, mas, se os dispositivos nao puderem ser
embalados individualmente, as informacoes devem cons-
tar de um folheto de instrugdes que acompanhe um
ou mais dispositivos.

13.3 — Todos os dispositivos devem ser acompanha-
dos de um folheto de instrucdes, incluido nas respectivas
embalagens, sem prejuizo da possibilidade de, a titulo
excepcional, o referido folheto de instrucdes nao ser
incluido para dispositivos das classes I e 11a, desde que
a respectiva seguranca de utilizac@o possa ser garantida
sem ele.

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

A — Rotulagem

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

13.5.1 — O nome ou a designacao comercial e 0 ende-
reco do fabricante, sendo que, relativamente aos dis-
positivos importados para serem distribuidos na Comu-
nidade, o rétulo, a embalagem exterior ou as instrucoes
de utilizacdo deverao ainda incluir, conforme os casos,
o nome e o endereco do responsdvel pela colocacao
no mercado, bem como os do mandatario do fabricante
ou do importador estabelecido num Estado membro
da Comunidade;

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

13.5.3 — Se aplicavel, a mencao «Estéril»;

13.5.4 — Se aplicavel, o codigo do lote, precedido da
mencao «Lote», ou 0 ndmero de série;

13.5.5 — Se aplicdvel, a data limite de utilizagdo do
dispositivo em condigdes de seguranca, expressa pelo
ano e més;

13.5.6 — Se aplicavel, a indicacao de que o dispositivo
¢é descartavel,

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

13.5.8 — Para os dispositivos destinados a investiga-
¢ao clinica, a mencdo «Exclusivamente para investigacao
clinica»;

13.5.9 — CondigoOes especiais de armazenamento ou
manuseamento;

13.5.10 — Instrugoes particulares de utilizagio;

13.5.11 — Adverténcias ou precaucdes a tomar;

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

13.5.13 — Se aplicdvel, o método de esterilizagao;

13.5.14 — No caso de um dispositivo na acepcao do
disposto na alinea b) do n.° 2 do artigo 2.°, a mencao
de que o dispositivo inclui como parte integrante uma
substancia derivada do sangue humano.

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

13.7 — Os dispositivos e os 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-
tacéveis.
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B — Instrucoes de utilizacao

13.8 — Sempre que aplicavel, as instrugdes de uti-
lizacao devem conter as seguintes informacgoes:

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

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

13.8.3 — Caso um dispositivo deva ser instalado em
ou ligado a outros dispositivos ou equipamentos médi-
cos, 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 os equipamentos que devem ser utilizados
para que se obtenha uma combinacao segura;

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

13.8.4.1 — As instrucoes de calibracio e o manual
de manutencao, sempre que aplicavel aos produtos em
causa;

13.8.5 — Se aplicavel, informagdes uteis para evitar
determinados riscos decorrentes da implantacio do
dispositivo;

13.8.6 — Informacdes relativas aos riscos de interfe-
réncia reciproca decorrentes da presencga do dispositivo
aquando de investigagdo ou tratamentos especificos;

13.8.7 — As instrugoes necessarias em caso de dani-
ficagdo da embalagem que assegura a esterilidade e,
se necessario, a indicacdo dos métodos adequados para
se proceder a uma nova esterilizacio;

13.8.8 — Caso o dispositivo seja reutilizavel, informa-
¢oes sobre os processos de reutilizacdo adequados,
incluindo a limpeza, desinfecgao, acondicionamento e,
se for caso disso, método de reesterilizacdo se o dis-
positivo tiver de ser novamente esterilizado, bem como
quaisquer restricoes quanto ao numero possivel de
reutilizacoes;

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 satisfaga os requisitos gerais refe-
ridos na sec¢ao 1 deste anexo;

13.8.10 — Caso um dispositivo deva ser submetido a
um tratamento ou operagao adicional antes de ser uti-
lizado (por exemplo, esterilizacdo, montagem final, etc.),
as indicacdes sobre esse tratamento ou operagao;

13.8.11 — Caso um dispositivo emita radiagdes para
fins médicos, as informacoes relativas a natureza, tipo,
intensidade e distribuiciao das referidas radiagoes.

13.9 — As instrucoes de utilizagao devem conter
igualmente informagdes que permitam ao pessoal
médico informar o doente sobre as contra-indicacoes
e as precaugoes a tomar, informacoes que devem incluir,
designadamente:

13.9.1 — As precaugdes a tomar em caso de alteracio
do funcionamento do dispositivo;

13.9.2 — As precaugdes a tomar no que respeita a
exposi¢ao, em condicoes ambientais razoavelmente pre-
visiveis, a campos magnéticos, a influéncias eléctricas
externas, a descargas electrostdticas, a pressao ou as
variagdes de pressdo, a aceleragao, a fontes térmicas
de ignicdo, etc.;

13.9.3 — Informacoes adequadas sobre os medica-
mentos que o dispositivo em questio se destina a admi-
nistrar, incluindo quaisquer limitagdes a escolha dessas
substancias;

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

13.9.5 — Os medicamentos incorporados no disposi-
tivo como parte integrante deste, em conformidade com
on.°7.4;

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

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

ANEXO II

(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2,
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)

Declaracao de conformidade

Sistema completo de garantia da qualidade

1 — O fabricante deverd certificar-se de que € apli-
cado o sistema da qualidade aprovado para a concepgao,
o fabrico e o controlo final dos produtos em questéo,
tal como especificado no n.° 4, ficando sujeito a veri-
ficagdo prevista nos n.”® 4.11 e 5 e a fiscalizagao CE
prevista no n.° 6.

2 — A declaracdo de conformidade é o procedimento
através do qual o fabricante que satisfaz as condigoes
do n.° 1 garante e declara que os produtos em questao
satisfazem as disposicoes do presente decreto-lei que
lhes sdo aplicaveis.

3 — O fabricante deve apor a marcacao CE nos ter-
mos do artigo 7.° e elaborar uma declaragdo de con-
formidade, a qual abrangerd um nimero determinado
de produtos fabricados e serd conservada pelo fabri-
cante.

PARTE I
Sistema da qualidade
A — Pedido de avaliacao

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

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

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

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

4.4 — A documentagao referente ao sistema da
qualidade;

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

4.6 — O compromisso do fabricante de manter o sis-
tema da qualidade aprovado, adequado e eficaz;
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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-
dugdo e de desenvolver meios adequados a execugao
das accgbes correctivas necessarias, sobretudo no caso
dos incidentes abaixo referidos, compromisso esse que
incluird 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 ou
do funcionamento de um dispositivo, bem como qual-
quer inadequacdo da rotulagem ou das instrucoes res-
peitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou a degradagio 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 razoes definidas no n.° 4.7.1 que tenha
ocasionado a retirada sistematica do mercado de qual-
quer Estado membro da Comunidade Europeia dos dis-
positivos do mesmo tipo por parte do fabricante;

4.8 — A aplicacdo do sistema da qualidade deve
garantir a conformidade dos produtos com as dispo-
sicoes do presente decreto-lei que se lhes aplicam em
todas as fases, desde a concepgao até aos controlos finais.

B — Documentacao

4.9 — Todos os elementos, requisitos e disposicoes
adoptados pelo fabricante relativamente ao seu sistema
da qualidade devem constar de documentagao organi-
zada de modo sistematico e ordenado, sob a forma de
orientagdes e procedimentos escritos, como, por exem-
plo, programas, planos, manuais e registos da qualidade.

4.10 — A documentacao referida no nimero anterior
deve incluir, em especial, uma descricao adequada:

4.10.1 — Dos objectivos de qualidade do fabricante;

4.10.2 — Da organizagdio 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 concepcio 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 concepgao e aos produtos,
incluindo o controlo dos produtos nao conformes;

4.10.3 — Dos procedimentos destinados a controlar
e verificar a concepg¢ao dos produtos e, nomeadamente:

4.10.3.1 — Uma descrigao geral do produto, incluindo
as variantes previstas;

4.10.3.2 — As especificagdes de concepg¢ao, incluindo
as normas que serao aplicadas e os resultados da anélise
de riscos, bem como a descricao das solucdes adoptadas
para satisfazer os requisitos essenciais que se aplicam
aos produtos, sempre que as normas referidas no
artigo 6.° do presente decreto-lei nao sejam aplicadas
na totalidade ou em parte;

4.10.3.3 — As técnicas de controlo e de verificacao
da concepgao e dos processos € as medidas que serao
sistematicamente utilizadas na concepgao dos produtos;

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

4.10.3.5 — Uma declaracéo indicando se o dispositivo
inclui ou ndo, como parte integrante, uma das substan-
cias referidas nos n.°® 7.4 ou 7.5 do anexo 1, bem como
dados relativos aos ensaios efectuados para o efeito e
que sdo necessarios a avaliacdo da seguranca, da qua-
lidade e da utilidade dessa substancia ou da substancia
derivada do sangue humano, atendendo a finalidade do
dispositivo;

4.10.3.6 — Os dados clinicos referidos no anexo X;

4.10.3.7 — O projecto de rotulagem e, se aplicavel,
das instrucoes 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 serdao
utilizados, designadamente em matéria de esterilizacao,
de compras e de documentos relevantes;

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

4.10.5 — Das verificagcoes e dos ensaios apropriados
que serao 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 calibracdo dos equipa-
mentos de ensaio.

C — Organismo notificado

4.11 — O organismo notificado procedera a uma veri-
ficagdo 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 o
sistema da qualidade aplique as normas harmonizadas
correspondentes, nomeadamente as da série NP 29000
e EN 46000.

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

4.13 — A decisao deve ser notificada ao fabricante
contendo as conclusdes da inspeccao e uma avaliacao
fundamentada.

4.14 — O fabricante deve informar o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema da qualidade de
qualquer projecto de alteragoes significativas do mesmo
ou da gama de produtos abrangidos, devendo o orga-
nismo notificado avaliar as alteracdes 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 conclusoes da inspeccdo e uma avaliacio funda-
mentada.

PARTE II
Exame da concepgao do produto

5 — Para além das obrigacoes que lhe incumbem por
forca do n.° 4, o fabricante deve apresentar ao organismo
notificado um pedido de exame do dossier de concepcao
relativo a qualquer produto a fabricar, nos termos do
n.° 4.
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5.1 — O pedido deve descrever a concepcao, o fabrico
e as caracteristicas do produto em questdo, incluindo
os elementos necessarios a avaliacdo da sua conformi-
dade com as exigéncias do presente diploma, 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 do presente diploma, emitir ao
requerente 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 do presente decreto-lei.

5.4 — O certificado deve conter as conclusoes do
exame, as condi¢oes da sua validade, os dados neces-
sérios a identificacio da concepgdo aprovada e, se neces-
séario, uma descri¢ao da finalidade do produto.

5.5 — No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.4
do anexo 1 e tendo em conta as questdoes abordadas
nesse nimero, o organismo notificado deveré consultar
a entidade competente instituida pelo Estado membro
de acordo com o respectivo regime juridico do medi-
camento de uso humano, antes de tomar uma decisao;

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

5.7— No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.5
do anexo 1, o parecer cientifico da Agéncia Europeia
de Avaliagdo dos Medicamentos (EMEA) deve ser inte-
grado na documentac¢ao referente ao dispositivo.

5.8 — O organismo notificado decidird acerca da
emissao do certificado, salvo parecer negativo da
EMEA.

5.8.1 — A decisao seré notificada a EMEA.

5.9 — As alteracOes introduzidas na concepcao 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
alteracOes possam afectar a conformidade com os requi-
sitos essenciais do presente decreto-lei ou com as con-
di¢oes definidas para a utilizagdo do produto, devendo
o requerente informar o organismo notificado que tiver
emitido o certificado de exame CE de concepcio de
qualquer alteracdo introduzida na concepcao aprovada.

5.10 — A aprovagao complementar deve ser dada sob
a forma de um aditamento ao certificado de exame CE
de concepcio.

PARTE III
Fiscalizacao

6 — O objectivo da fiscalizacao consiste em assegurar
que o fabricante cumpre correctamente as obrigagoes
decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

6.1 — O fabricante deve autorizar o organismo noti-
ficado a efectuar todas as inspeccOes necessarias e for-
necer-lhe todas as informagdes 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 concepcao, tais como os resultados de anélises,
calculos, ensaios, etc.;

6.1.3 — Os dados referentes ao sistema da qualidade
relativa ao fabrico, tais como relatérios de inspeccao
e dados de ensaio, dados de calibracao, relatérios de
qualificagao do pessoal envolvido, etc.

6.2 — O organismo notificado deve proceder perio-
dicamente as inspeccoes e avaliagoes adequadas, a fim
de certificar que o fabricante aplica o sistema da qua-
lidade aprovado, devendo entregar um relatério de ava-
liagao 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
verificagao do bom funcionamento do sistema da qua-
lidade, devendo entregar ao fabricante um relatdrio da
inspecgao e um relatdrio dos ensaios efectuados.

PARTE IV
Disposi¢coes administrativas

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

7.1 — A declaracao de conformidade;

7.2 — A documentacéo referida no n.° 4.4;

7.3 — As alteracgoes referidas no n.° 4.14;

7.4 — A documentacao referida no n.° 5.1;

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

7.6 — No que se refere aos dispositivos sujeitos ao
procedimento referido no n.° 5, sempre que o fabricante
ou o seu mandatério nao se encontre estabelecido num
Estado membro da Comunidade, a obrigacido de manter
disponivel a documentagao técnica cabera ao respon-
savel pela colocacdo no mercado comunitdrio do dis-
positivo, ou ao importador a que se refere o n.° 13.5.1
do anexo 1.

PARTE V
Aplicacao aos dispositivos das classes na e b

8 — O presente anexo aplica-se aos produtos das clas-
ses 11a e Ib, nos termos do disposto nas alineas b) e
¢) do n.° 1 do artigo 8.° do presente decreto-lei, ndo
lhes sendo aplicédvel a parte 11, supra.

PARTE VI

Aplicacao aos dispositivos que incorporem uma
substancia derivada do sangue humano na acep-
¢ao do artigo 2.°, n.° 2.

9 — Concluido o fabrico de cada lote do dispositivo
referido na alinea b) do n.° 2 do artigo 2.°, o fabricante
informa o organismo notificado da validacao desse lote,
transmitindo-lhe o certificado oficial de validacao do
lote da substancia derivada do sangue humano utilizada
nesse dispositivo, redigido nos termos do n.° 7.5 pelo
laboratoério referido no n.° 7.5.1, ambos do anexo I

ANEXO III

(a que se refere o artigo 1.°,n.° 2,
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)

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 produgio prevista satis-
faz as disposi¢oes do presente decreto-lei que lhe sdo
aplicaveis.
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PARTE 1
A — Pedido de exame

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 mandatario, o nome e endereco
deste altimo;

2.2 — A documentagao referida no n.° 3, necessaria
para avaliagao da conformidade do exemplar represen-
tativo da producao prevista, a seguir denominado «tipo»,
com as exigéncias do presente diploma, devendo o
requerente colocar um tipo a disposi¢do do organismo
notificado, entidade que pode solicitar o nimero de
exemplares que considerar necessario;

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

B — Documentacao

3 — A documentacio deve permitir compreender a
concepcao, 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, os métodos de
fabrico previstos, nomeadamente em matéria de este-
rilizagao, diagramas de componentes, subconjuntos, etc.;

3.3 — As descrigOes e explicacOes necessdrias para a
compreensdo dos desenhos e esquemas do funciona-
mento do produto;

3.4 — Uma lista das normas referidas no artigo 6.°
aplicadas total ou parcialmente e uma descrigdo das
solugdes adoptadas para dar cumprimento aos requisitos
essenciais nos casos em que aquelas nao tenham sido
integralmente aplicadas;

3.5 — Os resultados dos célculos da concepgao, da
analise 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-
tancias referidas nos n.°® 7.4 ou 7.5 do anexo 1, bem
como os dados relativos aos ensaios efectuados a esse
respeito, necessarios para a avaliagdo da seguranga, da
qualidade e da utilidade dessas substancias, atendendo
a finalidade do dispositivo;

3.7 — Os dados clinicos referidos no anexo X;

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

C — Organismo notificado

4 — O organismo notificado deve:

4.1 — Examinar e avaliar a documentagao 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 disposicoes aplicaveis nas nor-
mas referidas no artigo 6.° e ainda os elementos cuja
concepcao nao se baseie nas disposicoes relevantes das
referidas normas;

4.2 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos ade-
quados e 0s ensaios necessarios para verificar se as solu-
¢oes adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos
essenciais do presente diploma, nos casos em que o
disposto no artigo 6.° nio 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-
quados e os ensaios necessdrios para verificar se as nor-
mas relevantes foram efectivamente aplicadas nos casos
em que o fabricante opte pela sua aplicacio;

4.5 — Acordar com o requerente qual o local em que
serdo realizadas as inspecgOes € 0s ensaios necessarios.

5 —Se o tipo satisfizer as disposigdes do presente
decreto-lei, o organismo notificado passard ao reque-
rente o certificado de exame CE de tipo, o qual contera
o nome ¢ o endereco do fabricante, as condicoes de
validade do certificado e os dados necessarios para a
identificacdo do tipo aprovado, devendo as partes sig-
nificativas da documentacao ficar anexadas ao certifi-
cado e o organismo notificado conservar uma cdpia.

5.1 — No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.4
do anexo 1, o organismo notificado deverd consultar a
entidade competente instituida pelos Estados membros
no ambito do regime juridico dos medicamentos de uso
humano, sobre os aspectos mencionados nesse nimero,
antes de tomar uma decisao.

5.2 — Ao tomar a sua decisao, o organismo notificado
tomard devidamente em consideracdo as opinides
expressas nessa consulta e transmitird a sua decisao final
a entidade competente em causa.

5.3 —No caso dos dispositivos referidos no n.° 7.5
do anexo 1, o parecer cientifico da Agéncia Europeia
de Avaliagao dos Medicamentos (EMEA) deve ser inte-
grado na documentacéo relativa ao dispositivo.

5.4 — O organismo notificado decidird acerca da
emissdo do certificado, salvo parecer negativo da
EMEA.

5.4.1 — A decisao seré notificada a EMEA.

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

6.1 — As modificacoes do produto aprovado devem
receber uma aprovagdo complementar por parte do
organismo notificado que tiver emitido o certificado de
exame CE de tipo sempre que possam pOr em causa
a conformidade com o0s requisitos essenciais ou com
as condigdes de utilizagdo previstas para o produto,
aprovagao complementar essa que serd concedida,
quando aplicavel, sob a forma de um aditamento ao
certificado inicial de exame CE de tipo.

7 — O organismo notificado deve colocar a disposi¢ao
dos outros organismos notificados, bem como das enti-
dades com competéncia de fiscalizagdo, caso lhe sejam
solicitadas, todas as informacoes 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 ou
dos seus aditamentos, sendo os anexos dos certificados
colocados a disposi¢ao dos outros organismos notifica-
dos mediante pedido fundamentado e ap6s informagao
do fabricante.
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7.2 — O fabricante ou o 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 tltima data de fabrico do dispositivo.

7.3 — Sempre que o fabricante ou o seu mandatario
autorizado ndo se encontre estabelecido num Estado
membro da Comunidade, a obrigacdo de manter dis-
ponivel a documentagao técnica cabera ao responsavel
pela colocagao no mercado comunitdrio do dispositivo,
ou ao importador a que se refere o n.° 13.5.1 do anexo I

ANEXO IV

(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2,
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)

Verificagao CE

1 — A verificacdo CE € o procedimento através do
qual o fabricante ou o seu mandatario estabelecido num
Estado membro da Comunidade garante e declara que
os produtos submetidos ao disposto no n.° 4 se encon-
tram em conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e satisfazem as exigéncias do pre-
sente decreto-lei que lhes sao 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 do
decreto-lei que se lhes aplicam, devendo o fabricante,
antes do fabrico, elaborar a documentacido que defina
os processos de fabrico, nomeadamente em matéria de
esterilizacdo, bem como a totalidade das disposicoes
preestabelecidas e sistemdticas, que serao aplicadas para
garantir a uniformidade da producdo e, se aplicavel,
a conformidade dos produtos com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e com os requisitos
do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis, e ainda
apor a marcagdo CE em conformidade com o artigo 7.°
¢ elaborar uma declaraciao de conformidade.

2.1 — Para além do disposto no ndmero anterior,
sempre que se trate de produtos colocados no mercado
ja esterilizados, e unicamente no que respeita aos aspec-
tos do fabrico destinados a obtencao da esterilizacao
e a respectiva manutencado, o fabricante devera aplicar
as disposicoes dos n.°* 3 e 4 do anexo V.

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

3.1 — Qualquer deterioragdo das caracteristicas ou
do funcionamento de um dispositivo, bem como qual-
quer inadequacdo da rotulagem ou das instrugoes res-
peitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou a degradagao 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,
que tenha ocasionado a retirada sistemética do mercado
dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

4 — O organismo notificado efectuara os exames ade-
quados a comprovacido da conformidade do produto
com as exigéncias do presente diploma 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, nao se aplicando estas verificacdes aos
aspectos do fabrico relacionados com a esterilizacao.

PARTE

Verificacao por controlo e ensaio
de todos os produtos

5 — Todos os produtos serao examinados individual-
mente e efectuar-se-20 os ensaios adequados definidos
na norma ou normas aplicdveis previstas no artigo 6.°,
ou ensaios equivalentes, para a verificacdo, se aplicavel,
da respectiva conformidade com o tipo descrito no cer-
tificado de exame CE de tipo e com as demais exigéncias
do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

5.1 — O organismo notificado aporda, ou mandara
apor, o seu nimero de identificacio em cada produto
aprovado e elaborard um certificado de conformidade
escrito relativamente aos ensaios efectuados.

PARTE II
Verificagcao estatistica

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

6.1 — Serd colhida aleatoriamente uma amostra de
cada lote, sendo os produtos que constituem amostra
analisados individualmente e efectuando-se os ensaios
adequados definidos na norma ou normas aplicaveis
mencionadas no artigo 6.°, ou ensaios equivalentes, para
verificar a sua conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e com as exigéncias
do presente decreto-lei que lhes sao aplicdveis, a fim
de se determinar se o lote deve ser aceite ou rejeitado.

6.2 — O controlo estatistico dos produtos sera feito
por atributos, o que implica um plano de amostragem
que assegure uma qualidade-limite que corresponda a
uma probabilidade de aceitagdao de 5%, com uma per-
centagem de nio conformidade compreendida entre 3%
e 7%, sendo o método de amostragem determinado
pelas normas harmonizadas referidas no artigo 6.°, aten-
dendo a especificidade das categorias de produtos em
questao.

6.3 — No caso de um lote ser aceite, 0 organismo
notificado apord ou mandard apor o seu nimero de
identificacdo em todos os produtos e emitird um cer-
tificado de conformidade, por escrito, relativamente aos
ensaios efectuados, podendo todos os produtos do lote
ser colocados no mercado, com excep¢ao dos produtos
da amostra que se tenha verificado nao estarem con-
formes.

6.4 — No caso de um lote ser rejeitado, o organismo
notificado competente tomard as medidas necessarias
para impedir a sua colocacdo no mercado, mas, caso
se verifique a rejeicao continua de lotes, 0 organismo
notificado pode suspender a verificagao estatistica.

6.5 — O fabricante poderd, sob a responsabilidade
do organismo notificado, apor o nimero de identificagao
deste tltimo durante o fabrico.
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7 — O fabricante ou o seu mandatdrio deve manter
a disposigao das entidades com competéncia para a fis-
calizagao, durante, pelo menos, cinco anos a contar da
ultima data de fabrico do produto:

7.1 — A declaracao de conformidade;

7.2 — A documentacao referida no n.° 2;

7.3 — Os certificados referidos nos n.°s 5.1 ¢ 6.3 e,
se for caso disso, o certificado de exame CE de tipo
referido no anexo I1L.

8 — O presente anexo pode aplicar-se, em confor-
midade com a alinea ¢) do n.° 1 do artigo 8.° do presente
decreto-lei, aos produtos da classe 11a, com as seguintes
derrogacoes:

8.1 — Em derrogacdo dos n.°® 1 e 2, o fabricante deve
garantir e declarar, através da declaracao de confor-
midade, que os produtos da classe 1a sido fabricados
de acordo com a documentacao técnica referida no n.° 3
do anexo vII e obedecem as exigéncias do presente
decreto-lei que lhes sao aplicéveis;

8.2 — Em derrogacao dos n.* 1, 2, 5 e 6, as veri-
ficagOes efectuadas pelo organismo notificado terao por
objecto a conformidade dos produtos da classe 11a com
a documentacao técnica referida no n.° 3 do anexo VIL

9 — No caso previsto no n.° 5, uma vez concluido
o fabrico de cada lote do dispositivo do tipo referido
na alinea b) do n.° 2 do artigo 2.° do presente decreto-lei
e no caso da verificacdo prevista no n.° 6 do presente
anexo, o fabricante informar4 o organismo notificado
da validacao desse lote, transmitindo-lhe certificado ofi-
cial de validagao do lote da substancia derivada do san-
gue humano utilizada nesse dispositivo, elaborado e
redigido pelo laboratdrio designado, nos termos do dis-
posto no n.° 7.5 do anexo I.

ANEXO V

(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2,
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)

Declaracao CE de conformidade

(Garantia da qualidade da producao)

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

2 — A declaracao de conformidade € o procedimento
através do qual o fabricante que satisfaz as condigoes
do n.° 1 garante e declara que os produtos em questao
estao conformes com o tipo descrito no certificado de
exame CE de tipo e obedecem as disposi¢oes do presente
decreto-lei que lhes sao aplicaveis.

2.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE nos
termos do artigo 7.° e elaborar uma declaragiao de con-
formidade, a qual abrangerd um dado nimero de pro-
dutos fabricados e serd conservada pelo fabricante.

PARTE 1
Sistema de qualidade
A — Pedido de avaliacao

3 — O fabricante deverd efectuar um pedido de ava-
liacao 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 informagoes relativas aos produtos
ou a categoria de produtos a que o processo se aplica;

3.1.3 — Uma declaragdo escrita indicando nao 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
obrigacoes 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 documentagao 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 andlise sistematica dos
dados adquiridos com os dispositivos na fase de pods-
-producao e de desenvolver meios adequados de exe-
cucdo das acgoes correctivas necessarias, sobretudo no
caso dos incidentes abaixo referidos, compromisso este
que incluird a obrigagao do fabricante de informar as
entidades com competéncia de fiscalizagdo sobre as
seguintes ocorréncias, assim que delas tiver conhe-
cimento:

3.1.8.1 — Qualquer deterioracao das caracteristicas
ou do funcionamento de um dispositivo, bem como qual-
quer inadequacdo da rotulagem ou das instrucoes res-
peitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou a degradagio grave
do estado de satde 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 razoes definidas no n.° 3.1.8.1,
que tenha ocasionado a retirada sisteméatica do mercado
dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

32— A aplicagdo do sistema da qualidade deve
garantir a conformidade dos produtos com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e com as
disposicoes do presente decreto-lei que se lhes aplicam.

B — Documentacao

3.3 —Todos os elementos, exigéncias e disposi¢oes
adoptados pelo fabricante relativamente ao seu sistema
da qualidade devem constar de documentagao organi-
zada de modo sistematico ¢ ordenado, sob a forma de
orientagdes e procedimentos escritos, como, por exem-
plo, programas, planos, manuais e registos da qualidade,
documentacao essa que deve incluir, em especial, uma
descrigao 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 concepcao e do fabrico
dos produtos;
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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
requerida dos produtos, incluindo o controlo dos pro-
dutos nao 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 serao
utilizados, designadamente em matéria de esterilizagao,
de compras e dos documentos relevantes;

3.3.3.2— Os processos de identificagdo do produto,
estabelecidos e actualizados a partir dos desenhos, espe-
cificacoes 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.

C — Organismo notificado

3.4 — O organismo notificado procedera a uma veri-
ficagdo 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 correspondentes.

3.4.1 — A equipa auditora encarregada da avaliagao
deve integrar, pelo menos, um elemento com experiéncia
e conhecimento de avaliacdo na tecnologia em causa,
devendo o procedimento de avaliacdo incluir uma visita
as instalacoes do fabricante e, em casos devidamente
justificados, as instalagoes dos fornecedores do fabri-
cante, por forma a controlar os processos de fabrico,
sendo que, ap0s a visita final, a decisao da equipa audi-
tora deve ser notificada ao fabricante e conter as con-
clusdes do controlo e uma avaliagao fundamentada.

3.5 — O fabricante deve informar o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema da qualidade de
qualquer projecto de alteragoes significativas do mesmo
ou da gama de produtos abrangidos, devendo o orga-
nismo notificado avaliar as alteracdes 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 inspecgdo e uma avaliagdo funda-
mentada.

PARTE II
Fiscalizacao

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

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

4.1.1 — A documentagao relativa ao sistema da
qualidade;

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

4.2 — O organismo notificado deve proceder perio-
dicamente as inspeccOes e avaliagoes adequadas, a fim
de se certificar de que o fabricante aplica o sistema
da qualidade aprovado, devendo entregar um relatdrio
de avaliagao 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 verificagao do bom funcionamento do sistema
da qualidade, devendo entregar ao fabricante um rela-
tdrio da inspec¢ao e um relatdrio dos ensaios efectuados.

PARTE III
Disposi¢coes administrativas

5 — O fabricante deve manter a disposi¢ao das enti-
dades com competéncia de fiscalizagio, durante, pelo
menos, cinco anos a contar da ultima data do fabrico
do produto:

5.1 — A declaracao de conformidade;

5.2 — A documentagao referida no n.° 3.1.4;

5.3 — As alteracoes referidas no n.° 3.5;

5.4 — A documentagao referida no n.° 3.1.7;

5.5 — As decisoes 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 IIL.

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

PARTE IV
Aplicacao aos dispositivos da classe 1a

7— O presente anexo aplica-se aos produtos da
classe 11a, nos termos da alinea ¢) do n.° 1 do artigo 8.°
do presente decreto-lei, com a seguinte derrogacao:

7.1 — Em derrogacao dos n.** 2, 3.1, 3.2 e 3.3, o fabri-
cante deve garantir e declarar, através da declaracao
de conformidade, que os produtos da classe 11a sao fabri-
cados em conformidade com a documentacao técnica
referida no n.° 3 do anexo vII e satisfazem as disposicoes
do presente decreto-lei que lhes sdo aplicéaveis.

PARTE V

Aplicacao aos dispositivos que incorporem uma
substancia derivada do sangue humano na acep-
cao do artigo 2.°, n.° 2.

8 — Uma vez concluido o fabrico de cada lote do
dispositivo do tipo referido na alinea b) do n.° 2 do
artigo 2.° do presente decreto-lei, o fabricante informara
o organismo notificado da validacao desse lote, trans-
mitindo-lhe certificado oficial de validagdo do lote da
substancia derivada do sangue humano utilizada nesse
dispositivo, elaborado e redigido pelo laboratério desig-
nado, nos termos do disposto no n.° 7.5.1 do anexo I



1004

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.° 38 — 14 de Fevereiro de 2003

ANEXO VI

(a que se refere o artigo 1.°,n.° 2,
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)

Declaracao CE de conformidade

(Garantia da qualidade dos produtos)

1 — O fabricante devera certificar-se de que € apli-
cado o sistema da qualidade aprovado para a inspeccao
final e ensaios dos produtos, conforme especificado no
n.° 3, ficando sujeito a fiscalizagdo 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 esterilizac@o e a respectiva manutencao,
aplicar as disposicoes dos n.** 3 e 4 do anexo V.

2 — A declaracdo de conformidade é o procedimento
através do qual o fabricante que satisfaz as condicoes
do n.° 1 garante e declara que os produtos em questao
satisfazem as disposicdoes do presente decreto-lei que
lhes sdo aplicaveis.

2.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE nos
termos do artigo 7.° e elaborar uma declaragao de con-
formidade, a qual abrangerd um dado nimero de pro-
dutos fabricados e serd conservada pelo fabricante,
devendo a marcacdo CE ser acompanhada do nimero
de identificagdo do organismo notificado que desem-
penha as funcdes referidas no presente anexo.

PARTE
Sistema de qualidade
A — Pedido de avaliacao

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

3.1 — O pedido 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 informagoes relativas aos produtos
ou a categoria de produtos a que o processo se aplica;

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

3.14 — A documentacido referente ao sistema da
qualidade;

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

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

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

3.1.8 — O compromisso do fabricante de criar € man-
ter actualizado um processo de andlise sistematica dos
dados adquiridos com os dispositivos na fase de pods-
-produgao e de desenvolver meios adequados de exe-
cucdo das acgoes correctivas necessarias, sobretudo no
caso dos incidentes abaixo referidos, compromisso este
que incluird a obrigacdo de o fabricante informar as

entidades com competéncia de fiscalizagao sobre as
seguintes ocorréncias, assim que delas tiver conhe-
cimento:

3.1.8.1 — Qualquer deterioracdo das caracteristicas
ou do funcionamento de um dispositivo, bem como qual-
quer inadequacao da rotulagem ou das instrugoes res-
peitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou degradagdo grave
do estado de satde 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 sistemética do mercado
dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

3.2 — No ambito do sistema de qualidade, examinar-
-se-4 cada um dos produtos ou uma amostra represen-
tativa de cada lote e efectuar-se-ao os ensaios adequados
referidos nas normas aplicéveis referidas no artigo 6.°,
ou ensaios equivalentes, para verificar a conformidade
dos produtos com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo e com as disposi¢oes do presente decreto-lei
que lhes sao aplicaveis.

B — Documentacao

3.3 —Todos os elementos, exigéncias e disposi¢des
adoptados pelo fabricante devem constar de documen-
tacdo organizada de maneira sistemdtica e ordenada,
sob a forma de medidas, procedimentos e instrucoes
definidos por escrito, documentacao esta que devera
permitir uma interpretagdo uniforme dos programas,
planos, manuais e registos relativos a qualidade.

3.4 — Essa documentacido deverd incluir, em especial,
uma descricao 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 ap6s o fabrico, devendo a calibragao 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 inspecgao, ensaios, calibracio, registo de qualifica-
¢oes do pessoal envolvido, etc.

3.5 — As verificacOes acima referidas nao se aplicam
aos aspectos de fabrico relacionados com a esterilizagao.

C — Organismo notificado

3.6 — O organismo notificado procedera a uma veri-
ficagdo 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 caso
os sistemas da qualidade apliquem as normas harmo-
nizadas correspondentes, nomeadamente as da série
NP 29000 e EN 46000.

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

3.8 — A decisao deve ser notificada ao fabricante con-
tendo as conclusdes da inspeccio e uma avaliacao
fundamentada.

3.9 — O fabricante deve informar o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema da qualidade de
qualquer projecto de alteragoes significativas do mesmo
ou da gama de produtos abrangidos, devendo o orga-
nismo notificado avaliar as alteracdes 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 inspecgdo e uma avaliagdo funda-
mentada.

PARTE II
Fiscalizacao

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

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

4.1.1 — A documentagao relativa ao sistema da
qualidade;

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

4.1.3 — A documentagao técnica.

4.2 — O organismo notificado deve proceder perio-
dicamente as inspeccoes e avaliagdes adequadas, a fim
de se certificar de que o fabricante aplica o sistema
da qualidade aprovado, devendo entregar um relatdrio
de avaliagao 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 verificacio do bom funcionamento
do sistema da qualidade e da conformidade da produgao
com as exigéncias aplicdveis do presente decreto-lei,
sendo verificada uma amostra adequada de produtos
acabados, colhida no local pelo organismo notificado,
efectuando-se os ensaios adequados de acordo com as
normas referidas no artigo 6.°, ou ensaios equivalentes,
devendo o organismo notificado adoptar as medidas
adequadas caso um ou mais exemplares dos produtos
controlados nao estejam conformes.

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

PARTE III
Disposi¢coes administrativas

5 — O fabricante deve manter a disposi¢ao 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 declaracao de conformidade;

5.2 — A documentagao referida no n.° 3.1.7;

5.3 — As alteracoes referidas no n.° 3.9;

5.4 — As decisoes e relatérios do organismo notifi-
cado referidos nos n.°¢ 3.9, 4.3 ¢ 4.4,

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

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

PARTE IV
Aplicacao aos dispositivos da classe 1a

7— O presente anexo aplica-se aos produtos da
classe 11a nos termos da alinea c¢) do n.° 1 do artigo 8.°
do presente decreto-lei.

7.1 — Em derrogacao dos n.** 2, 3.1 e 3.2, o fabricante
deve garantir e declarar, através da declaragido de con-
formidade, que os produtos da classe 11a sao fabricados
em conformidade com a documentagao técnica referida
no n.° 3 do anexo VII e satisfazem as disposicoes do
presente decreto-lei que lhes sao aplicaveis.

ANEXO VII

(a que se refere o artigo 1.°,n.° 2,
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)

Declaracéao CE de conformidade

1— A declaracdo CE de conformidade é o proce-
dimento através do qual o fabricante, ou o seu man-
datério, assegura e declara que cumpre as obrigacoes
do n.° 2, bem como, no que respeita aos produtos colo-
cados no mercado no estado estéril e aos dispositivos
com fungao de medigao, conforme o prescrito no n.° 5,
que os produtos em questdo satisfazem as disposi¢oes
do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

2 — O fabricante elabora a documentagao técnica
mencionada no n.° 3, devendo o préprio ou o seu man-
datario manter a referida documentacao, incluindo a
declaracao CE de conformidade, a disposi¢do da auto-
ridade competente para efeitos de inspeccao durante,
no minimo, cinco anos a contar da ultima data de fabrico
do produto.

2.1 — Sempre que o fabricante ou o seu mandatario
autorizado ndo se encontre estabelecido num Estado
membro da Comunidade, a obrigacdo de manter dis-
ponivel a documentagao técnica caberd ao responsavel
pela colocagao no mercado comunitario dos dispositivos
ou ao importador a que se refere o n.° 13.5.1 do anexo L

3 — A documentagio técnica deve permitir a avalia-
¢ao da conformidade do produto com as exigéncias do
presente decreto-lei e abranger, designadamente:

3.1 — Uma descri¢ao genérica do produto, incluindo
as variantes previstas;

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

3.3 — As descrigOes e explicacOes necessarias a com-
preensao dos diagramas e esquemas supracitados e do
funcionamento do produto;

3.4 — Os resultados da analise de riscos, bem como
uma lista das normas referidas no artigo 6.°, aplicadas
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integral ou parcialmente, e a descricao das solucoes
adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais do pre-
sente diploma, caso as referidas normas nio sejam intei-
ramente aplicadas;

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

3.6 — Os resultados dos céalculos de concepg¢ao, das
inspecgoes efectuadas, etc., e, caso um dispositivo deva
ser ligado a outros dispositivos para poder funcionar
de acordo com a finalidade a que se destina, serd 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 relatdrios dos ensaios e, se aplicavel, os
dados clinicos, nos termos do anexo X, o rétulo e as
instrugoes de utilizacao.

4 — O fabricante deverd criar e manter actualizado
um processo de andlise sistemética dos dados adquiridos
com os dispositivos na fase de pos-producao e desen-
volver meios adequados de execucdo das accdes cor-
rectivas necessarias, tendo em conta a natureza € 0s
riscos relacionados com o produto e os incidentes abaixo
referidos:

4.1 — Qualquer deterioragdo das caracteristicas ou
do funcionamento de um dispositivo, bem como qual-
quer inadequacdo da rotulagem ou das instrucoes res-
peitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou a degradacao grave
do estado de satide de um doente ou utilizador;

4.2 — Qualquer motivo de ordem técnica ou médica
ligado as caracteristicas ou ao funcionamento de um
dispositivo pelas razoes 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 no mer-
cado no estado estéril e aos dispositivos da classe T com
funcio de medicao, o fabricante deve aplicar, para além
do disposto no presente anexo, um dos procedimentos
referidos nos anexos 1v, v ou VI, devendo a aplicacao
dos anexos citados, bem como a intervengao 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 manutengao das condicoes
de esterilizagao;

5.2— No que respeita aos dispositivos com funcao
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 da alinea c¢) do n.° 1 do artigo 8.°,
com a seguinte derrogacao:

6.1 — Caso o presente anexo seja aplicado com o pro-
cedimento referido nos anexos 1v, v ou VI, a declaracao
CE de conformidade, referida nos citados anexos, deve
constituir uma declaragdo Unica e, no que respeita a
declaracdo baseada no presente anexo, o fabricante deve
assegurar e declarar que a concepcao dos produtos
obedece as disposicoes do presente decreto-lei que lhes
sao aplicaveis.

ANEXO VIII

(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2,
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)

Declaracao relativa aos dispositivos para fins especificos

1 — Em relagdo aos dispositivos feitos por medida
ou aos dispositivos para investigacao clinica, o fabricante
ou o seu mandatério estabelecido num Estado membro
da Comunidade elaborard uma declaragao, que incluira
as informagoes especificadas no n.° 2.

2 — A declaracao compreendera as seguintes infor-
magoes:

2.1 — Para os dispositivos feitos por medida:

2.1.1 — Os dados que permitam identificar o dispo-
sitivo em questdo;

2.1.2 — Caso o dispositivo se destine a ser utilizado
num doente determinado, a indicagdo dessa utilizaciao
e o nome do doente em causa;

2.1.3 — O nome do médico ou técnico autorizado que
efectuou a prescricao em causa e, eventualmente, a iden-
tificacao da instituicio médica;

2.1.4 — As caracteristicas especificas do dispositivo,
tais como indicadas na prescri¢ao médica correspon-
dente;

2.1.5 — Confirmagao expressa de que o referido dis-
positivo estd conforme com os requisitos essenciais
enunciados no anexo I e, se for caso disso, a indicacao
dos requisitos essenciais que nao tenham sido integral-
mente respeitados, com a indicacdo dos motivos;

2.2 — Para os dispositivos destinados as investigacoes
clinicas referidas no anexo Xx:

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

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

2.2.3 — O parecer da comissao de ética para a satde
competente;

2.2.4 — A identificacao do médico ou técnico auto-
rizado e da institui¢do encarregue das investigacoes;

2.2.5 — O local em que se efectuam as investigacdes,
bem como as respectivas datas de inicio e duracio
previsivel;

2.2.6 — A confirmacao expressa de que o dispositivo
em questdo estd conforme com os requisitos essenciais,
exceptuando os aspectos que sao objecto das investi-
gacoes, e, quanto a estes ultimos, que foram tomadas
todas as precaucdes para proteger a saude e seguranga
do doente.

3 — O fabricante comprometer-se-4 a manter a dis-
posicao da autoridade competente:

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

3.1.1 — 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;
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3.2 —No que se refere aos dispositivos para inves-
tigagao clinica, a documentagio contera:

3.2.1 — Uma descricao geral do produto;

3.2.2 — Desenhos de concepcdo e descrigoes dos
métodos de fabrico previstos nomeadamente em matéria
de esterilizacao, bem como esquemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.;

3.2.3 — As descricoes e explicagdes necessarias a
compreensao dos desenhos e esquemas atras referidos
e do funcionamento do produto;

3.2.4 — Os resultados da analise de riscos, bem como
uma lista das normas referidas no artigo 6.°, aplicadas
total ou parcialmente, € uma descricao das solucoes
adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais cons-
tantes do presente decreto-lei quando nao tiverem sido
aplicadas aquelas normas;

3.2.5 — Os resultados dos célculos de concepgao, das
inspecgdes e dos ensaios técnicos realizados, etc.;

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

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

ANEXO IX

(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2,
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)

Critérios de classificacao

GRUPO1
Definicoes

PARTE I
Regras de classificacao

1 — Definicoes relativas as regras de classificacao:

1.1 — Quanto a duracéo, 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— De curto prazo, quando normalmente des-
tinados a ser utilizados de forma continua por um
periodo nao superior a 30 dias;

1.1.3 — De longo prazo, quando normalmente des-
tinados 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 — Oirificio 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 cirirgico — o dis-
positivo invasivo que penetra no corpo por meio de
uma intervencao cirdrgica ou no contexto de uma inter-
vengao cirurgica.

1.3 — Para efeitos do presente decreto-lei, os dispo-
sitivos que nao sejam os referidos no numero anterior
€ que nao penetrem no corpo por um orificio perma-
nente serdo tratados como dispositivos invasivos do tipo
cirdargico.

1.4 — Sao 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 intervencao cirtr-
gica e que se destinem a ser conservados no local apds
a intervengao.

1.5 —E igualmente considerado como dispositivo
implantavel qualquer dispositivo destinado a ser intro-
duzido parcialmente no corpo humano mediante uma
intervencdo cirurgica e a ser conservado no local, apds
a intervenc¢do, por um periodo néo inferior a 30 dias.

1.6 — Instrumento cirtargico reutilizivel — 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 — dispositivo
médico definido na alinea b) do artigo 3.° do presente
decreto-lei.

1.8 — Dispositivo activo de cardcter terapéutico — o
dispositivo médico activo utilizado isoladamente ou em
conjunto com outros dispositivos médicos para manter,
modificar, substituir ou restabelecer fungdes ou estru-
turas bioldgicas, no dmbito de um tratamento ou ate-
nuacgao de uma doenca, lesao ou deficiéncia.

1.9 — Dispositivo médico activo para diagnéstico — o
dispositivo médico activo utilizado, isoladamente ou em
conjunto com outros dispositivos médicos, para fornecer
informacOes com vista a detec¢ao, diagnostico, controlo
ou tratamento de estados fisiologicos, estados de satude,
doengas ou malformacdes congénitas.

1.10 — No ambito do presente decreto-lei, 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 do presente decreto-lei, entende-se
por «sistema nervoso central» o cérebro, as meninges
e a espinal medula.

GRUPOII
Regras de aplicacao

2 — A aplicacado 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 serao aplicdveis a cada um dos dispositivos
separadamente, sendo os acessorios classificados por si
mesmos separadamente dos dispositivos com 0s quais
sao utilizados.

2.2 — Os suportes logicos que comandam um dispo-
sitivo ou influenciam a sua utilizagdo pertencem auto-
maticamente a mesma categoria que esse dispositivo.
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2.3 — Caso o dispositivo nao se destine a ser utilizado
Unica 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
vérias regras, tendo em conta o nivel de funcionamento
especificado pelo fabricante, devem aplicar-se as regras
mais rigorosas que conduzam a classificacdo na classe
mais elevada.

GRUPO 111

Classificacao

PARTEI
Dispositivos nao invasivos

1—Séo as seguintes as regras de classificacdo dos
dispositivos ndo invasivos:

Regra 1

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

Regra 2

1.2 — Todos os dispositivos nao invasivos destinados
a condugdo ou ao armazenamento de sangue, liquidos
ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vista a per-
fusdo, administracao ou introducdo no corpo pertencem
a classe 11a:

1.2.1 — Caso possam ser ligados a um dispositivo
médico da classe I1a 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 6rgados, partes de
Orgaos ou tecidos corporais;

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

Regra 3

1.3 — Todos os dispositivos nao invasivos destinados
a alterar a composi¢ao bioldgica ou quimica do sangue,
outros liquidos corporais ou outros liquidos para per-
fusdo no corpo pertencem a classe Ib, excepto se o
tratamento envolver filtragem, centrifugacdo ou trocas

de gases ou calor, casos em que pertencem a classe I1a.
Regra 4

1.4 — Todos os dispositivos nao invasivos que entrem
em contacto com pele lesada:

1.4.1 — Pertencem a classe I, caso se destinem a ser
utilizados como barreira mecanica, para compressao ou
para absor¢ao de exsudados;

1.4.2 — Pertencem a classe 11b, caso se destinem a
ser utilizados sobretudo em feridas que tenham fissurado
a derme e que sO possam cicatrizar per secundam
intentionem,

1.4.3 — Pertencem a classe 11a em todos os outros
casos, incluindo os dispositivos que se destinem essen-
cialmente a controlar o microambiente de uma ferida.

PARTE II
Dispositivos invasivos

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

Regra 5

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

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

2.1.2 — Pertencem a classe IIa, se forem para utili-
zacdo 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-
zagao 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 nao forem susceptiveis
de absorg¢ao pela membrana mucosa, casos em que per-
tencem a classe I1a;

2.1.4 — Todos os dispositivos invasivos dos orificios
do corpo, excepto os do tipo cirdrgico, que se destinem
a ser ligados a um dispositivo médico activo da classe 11a,
ou de uma classe superior, pertencem a classe Iia.

Regra 6

2.2 —Todos os dispositivos invasivos de cardcter
cirargico destinados a utilizacdo tempordaria pertencem
a classe 11a, excepto se:

2.2.1 — Se destinarem especificamente a diagnosti-
car, controlar ou corrigir disfungdes cardiacas ou do
sistema circulatério central e entrarem em contacto
directo com estas partes do corpo, casos em que per-
tencem a classe 111;

2.2.2 — Constituirem instrumentos cirtirgicos reutili-
zaveis, caso em que pertencem a classe I;

2.2.3 — Se destinarem a fornecer energia sob a forma
de radiagdes ionizantes, caso em que pertencem a
classe 11b;

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

2.2.5—Se destinarem a administracdo de medica-
mentos por meio de um sistema proprio para o efeito,
se essa administragdo for efectuada de forma poten-
cialmente perigosa atendendo ao modo de aplicacéo,
caso em que pertencem a classe 11b.

Regra 7

2.3 — Todos os dispositivos invasivos de tipo cirdrgico
para utilizacdo a curto prazo pertencem a classe IIa,
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 I11;

2.3.2 — Especificamente a ser utilizados em contacto
directo com o sistema nervoso central, caso em que
pertencem a classe I11;

2.3.3 — A fornecer energia sob a forma de radiagoes
ionizantes, caso em que pertencem a classe I1b;
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2.3.4 — A produzir um efeito bioldgico ou a ser absor-
vidos, totalmente ou em grande parte, casos em que
pertencem a classe I11;

2.3.5— A sofrer uma transformagdo quimica no
corpo, excepto se se destinarem a ser colocados nos
dentes ou a administrar medicamentos, casos em que
pertencem a classe I1a.

Regra 8

2.4 — Todos os dispositivos implantaveis e os dispo-
sitivos invasivos de cardcter cirdrgico utilizados a longo
prazo pertencem a classe Ib, excepto no caso de se
destinarem:

2.4.1 — A ser colocados nos dentes, caso em que per-
tencem a classe I1a;

2.4.2 — A ser utilizados em contacto directo com o
coragao, o sistema circulatdrio central ou o sistema ner-
voso central, casos em que pertencem a classe I

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

244 — A sofrer uma transformacao quimica do
corpo, excepto se se destinarem a ser colocados nos
dentes ou administrar medicamentos, casos em que per-
tencem a classe III.

PARTE III

Regras complementares aplicaveis
aos dispositivos activos

3 — Sao as seguintes as regras complementares apli-
cadas aos dispositivos activos:

Regra 9

3.1 — Todos os dispositivos médicos activos que se
destinem a fornecer ou permutar energia pertencem a
classe I1a, a nao 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 aplicacao
de energia, casos em que pertencem a classe 1ib;

3.1.2 —Todos os dispositivos activos destinados a
controlar ou a monitorizar o funcionamento de dispo-
sitivos activos de cardcter terapéutico da classe 11b, ou
a influenciar directamente o funcionamento desses dis-
positivos, pertencem a classe 1ib.

Regra 10

3.2 — Os dispositivos activos para diagnostico per-
tencem a classe I1a:

3.2.1 — Caso se destinem a fornecer energia para ser
absorvida pelo corpo humano, excepto se a sua fungao
for a de iluminagdo 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 diagndstico
directo ou o acompanhamento de processos fisiologicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente ao
controlo de parametros fisiologicos vitais cujas variacoes
possam dar origem a um perigo imediato para o doente,
como € o caso das variagdes do ritmo cardiaco, da res-

piracdo 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 radiagoes ionizantes, para efeitos de diagndstico ou
radiologia terapéutica, incluindo os dispositivos desti-
nados ao respectivo controlo e monitorizacao ou que
influenciam directamente o seu funcionamento, perten-
cem a classe Iib.

Regra 11

3.3 — Todos os dispositivos activos destinados a admi-
nistragao ou eliminacido de medicamentos, liquidos cor-
porais ou outras substancias para o corpo humano ou
do corpo humano pertencem a classe I1a, a nio ser que
tal seja efectuado de forma potencialmente perigosa,
atendendo a natureza das substincias e a parte do corpo
envolvida, bem como ao modo de aplicagdo, caso em
que pertencem a classe Iib.

Regra 12

3.4 — Todos os restantes dispositivos activos perten-
cem a classe 1.

PARTE IV
Regras especiais

4 — As regras especiais sa0 as que constam dos nime-
ros seguintes:

Regra 13

4.1 — Todos os dispositivos de que faca parte inte-
grante uma substancia derivada do sangue humano ou
uma substancia que, se utilizada separadamente, possa
ser considerada medicamento, na acepgao dada pelo
regime juridico dos medicamentos de uso humano, e
seja susceptivel de exercer sobre o corpo humano uma
accao complementar da dos referidos dispositivos per-
tencem a classe IIL.

Regra 14

4.2 — Todos os dispositivos utilizados na contracep-
¢ao ou na prevencao de doencas sexualmente transmis-
siveis pertencem a classe Ib, a nao ser que se trate
de dispositivos implantéveis ou de dispositivos invasivos
destinados a uma utilizacdo a longo prazo, casos em
que pertencem a classe I11.

Regra 15

4.3 — Todos os dispositivos especificamente destina-
dos a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar
lentes de contacto pertencem a classe 1b e todos os
dispositivos especificamente destinados a desinfectar
dispositivos médicos pertencem a classe I1a, nao se apli-
cando esta regra aos produtos destinados a limpeza,
por acgao fisica, de outros dispositivos médicos que nao
sejam lentes de contacto.

Regra 16

4.4 — Os dispositivos nao activos especificamente
destinados ao registo de imagens radiogréficas de diag-
nostico pertencem a classe I1a.
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Regra 17

4.5 —Todos os dispositivos em cujo fabrico se uti-
lizem tecidos animais ou seus derivados tornados ndo
vidveis pertencem a classe I, excepto se esses dispo-
sitivos se destinarem a entrar em contacto apenas com

a pele intacta.
Regra 18

5 — Em derrogacdo do disposto noutras regras, os
sacos para sangue pertencem a classe Itb.

ANEXO X

(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2,
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)

Avaliacao clinica

PARTE
Disposicoes gerais

1 — A comprovacao da conformidade dos requisitos
relativos as caracteristicas e ao nivel de funcionamento
referidos nos n.°% 1 e 3 do anexo I nas condi¢oes normais
de utilizacao do dispositivo, bem como a avaliagao dos
efeitos secundérios indesejaveis, deve, regra geral,
basear-se em dados clinicos, no que respeita aos dis-
positivos implantdveis e aos da classe 111, bem como,
sempre que tal se justifique, aos restantes dispositivos,
devendo a adequacdo dos dados clinicos, em especial
no que se refere aos dispositivos implantéaveis 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 avaliagdo critica dessa recolha;
ou

1.2 — Nos resultados de todas as investigagoes cli-
nicas realizadas, incluindo as efectuadas em conformi-
dade com o n.° 2.

1.3 — Todos os dados devem permanecer confiden-
ciais, nos termos do artigo 15.°

PARTE II
Investigacao clinica

2 — Os objectivos das investigagoes clinicas sdo:

2.1 — Verificar se, em condicoes normais de utiliza-
¢ao, o nivel de desempenho do dispositivo corresponde
ao indicado no n.° 3 do anexo I; e

2.2 — Determinar eventuais efeitos secundarios inde-
sejaveis em condicOes normais de utilizagdo e avaliar
se constituem riscos em fungio do funcionamento pre-
visivel do dispositivo.

3 — As investigacgoes clinicas deverao efectuar-se de
acordo com a Declaragido de Helsinquia, aprovada pela
18.2 Assembleia Médica Mundial, em Helsinquia, na
Finldndia, em 1964, alterada pela 41.* Assembleia
Médica Mundial, realizada em Hong Kong, em 19809.

3.1 — Quaisquer disposicoes sobre a protecgao dos
seres humanos deverao obedecer ao espirito da Decla-
racao de Helsinquia, e todas as etapas das investigacoes
clinicas deverdo ser efectuadas dentro desse espirito,
desde a primeira reflexdo sobre a necessidade e jus-
tificacao do estudo até a publicacdo dos resultados.

3.2 — Asinvestigacgoes clinicas deverao ser efectuadas
de acordo com um plano de investigagao adequado, cor-
respondente ao estado da ciéncia e da técnica e definido
de modo a confirmar ou refutar as afirmacoes do fabri-
cante sobre o dispositivo, e devem incluir um ntimero
de observagoes suficiente para garantir a validade cien-
tifica das conclusoes.

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

3.4 — Asinvestigacoes clinicas deverao ser efectuadas
em circunstancias equivalentes as que se registariam em
condicoes normais de utilizagido do dispositivo.

3.5 — Deverao 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 20.°, deverao ser inte-
gralmente registados e comunicados ao Instituto Nacio-
nal da Farmécia e do Medicamento (INFARMED).

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

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

ANEXO XI

(a que se refere o artigo 1.2, n.° 2,
do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)

Critérios de designagao dos organismos notificados

1 — O organismo notificado, o seu director e o pes-
soal encarregado da avaliacdo e controlo ndo podem:

1.1 — Ser autores da concepcao, fabricantes, forne-
cedores, responsaveis pela instalacdo, utilizadores dos
dispositivos que inspeccionam, nem mandatarios dessas
pessoas;

1.2 — Intervir, nem directamente nem como manda-
tarios, na concepgao, fabrico, comercializagdo ou manu-
tengao dos dispositivos.

1.3 — Nao é, no entanto, excluida a possibilidade de
uma troca de informacgoes técnicas entre o fabricante
e o organismo notificado.

2 — O organismo notificado e o respectivo pessoal
devem executar as operagodes de avaliacdo e verificagao
com a maior integridade profissional e dispor da neces-
saria competéncia técnica em matéria de dispositivos
médicos.

2.1 — O organismo notificado e o respectivo pessoal
nao devem estar sujeitos a quaisquer pressoes ou incen-
tivos, especialmente de ordem financeira, que possam
influenciar o seu julgamento ou os resultados da ins-
peccao, designadamente os provenientes de pessoas ou
grupos de pessoas com interesses nos resultados dos
controlos.

2.2 — Caso um organismo notificado confie a tercei-
ros trabalhos especificos relativos ao apuramento e a
verificacao dos factos, deve certificar-se previamente de
que aqueles satisfazem os requisitos estabelecidos no
presente decreto-lei.
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2.3 — O organismo notificado deve manter a dispo-
sicdo da autoridade competente os documentos perti-
nentes relativos a avaliagdo da competéncia do subcon-
tratante e dos trabalhos por este efectuados no ambito
do presente decreto-lei.

3 — O organismo notificado deve poder assegurar a
execucao da totalidade das tarefas que lhe sao atribuidas
num dos anexos III a VII para as quais tenha sido noti-
ficado, quer essas tarefas sejam efectuadas pelo proprio
organismo quer sob a sua responsabilidade.

3.1 — Deve, nomeadamente, dispor do pessoal e pos-
suir os meios necessdrios para executar de modo ade-
quado as tarefas técnicas e administrativas ligadas as
avaliagOes e controlos, o que implica que a organizagao
disponha de pessoal cientifico suficiente com a expe-
riéncia adequada e os conhecimentos necessarios para
avaliar a funcionalidade bioldgica e clinica € o com-
portamento funcional dos dispositivos de que foi noti-
ficada, em fungao dos requisitos estabelecidos no pre-
sente decreto-lei e, em especial, dos estabelecidos no
anexo 1.

3.2 —Deve, também, ter acesso ao equipamento
necessario para as verificagoes exigidas.

4 — O pessoal encarregado das inspecgdes deve
possuir:

41— Uma boa formagao profissional, incidindo
sobre a totalidade das operacoes de avaliacao e de veri-
ficagao para as quais o organismo foi designado;

4.2 — Um conhecimento satisfatério das normas rela-
tivas as inspecgdes que efectuar e uma experiéncia ade-
quada em relagao as mesmas;

4.3 — A aptidao necessaria para redigir os certifica-
dos, registos e relatérios que constituem a expressao
material das inspecgoes efectuadas.

5 — Deve ser garantida a imparcialidade do pessoal
encarregado das inspecgdes; a sua remuneragao nao
deve ser feita em funcdo nem do nimero das inspecgoes
que efectuar nem dos resultados das mesmas.

6 — O organismo notificado deve subscrever um
seguro de responsabilidade civil, a menos que essa res-
ponsabilidade seja assumida pelo Estado com base no
seu direito interno ou que as inspecgoes sejam direc-
tamente efectuadas pelo Estado membro.

7 — O pessoal do organismo inspector € obrigado a
segredo profissional, excepto perante as autoridades
administrativas competentes do Estado em que exerce
a sua actividade, no que se refere a todas as informagoes
obtidas no exercicio das suas funcdes, no ambito do
presente decreto-lei.

ANEXO XII

(a que se refere o artigo 1.°,
n.° 2, do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro)

Marcacao CE de conformidade

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

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

4 — Quando a marcagio for aposta em dispositivos
de dimensoes reduzidas, poder-se-4 nido observar este
limite minimo.



