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— Se aplicavel, referéncia as directivas comunitarias
aplicaveis;

— ldentificacdo do signatario com competéncia
para vincular o fabricante ou o seu mandatario
estabelecido na Comunidade.

ANEXO XI

Critérios minimos que os Estados membros devem ter em conta
para a notificacao dos organismos

1 — O organismo, o seu dierctor e o pessoal respon-
savel pela realizacdo das operagdes de verificacdo ndo
podem ser projectistas, nem fabricantes, nem fornece-
dores, nem instaladores dos aparelhos, sistemas de pro-
tec¢do ou dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 2.°
do Decreto-Lei n.° 112/96, de 5 de Agosto, cujo controlo
realizam, nem mandatarios de uma dessas partes. Nado
podem intervir nem directamente nem como manda-
tarios no projecto, fabrico, comercializagdo ou manu-
tencdo desses aparelhos, sistemas de proteccdo ou dis-
positivos referidos no mesmo artigo, o que ndo impede
a possibilidade de troca de informacg8es técnicas entre
o fabricante e o organismo.

2 — O organismo e o pessoal encarregado do controlo
devem realizar as operac6es de verificacdo com a maior
integridade profissional e a maior competéncia técnica
e devem encontrar-se livres de quaisquer pressdes e
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que
possam influenciar o seu julgamento ou os resultados
do seu controlo, em especial por parte de pessoas ou
grupos de pessoas interessados nos resultados das
verificac@es.

3 — O organismo deve dispor do pessoal e dos meios
necessarios para desempenhar adequadamente as tare-
fas técnicas e administrativas ligadas a realizacdo das
verificagdes; deve ter igualmente acesso ao equipamento
necessario para verificagfes excepcionais.

4 — O pessoal encarregado do controlo deve possuir:

— Uma boa formagéao técnica e profissional;

— Um conhecimento satisfatério dos requisitos a
gue devem obedecer os controlos que efectua
e uma pratica suficiente desses controlos;

— A capacidade necessaria para redigir os certi-
ficados, registos e relatorios que constituem a
materializacdo dos controlos efectuados.

5 — Aindependéncia do pessoal encarregado do con-
trolo deve ser garantida. A remuneracdo dos agentes
ndo deve ser em funcdo nem do ndmero de controlos
realizados nem dos resultados dos mesmos.

6 — O organismo deve possuir um seguro de respon-
sabilidade civil, salvo quando se tratar de um organismo
do Estado.

7 — O pessoal do organismo fica obrigado ao sigilo
profissional.

MINISTERIOS DA ECONOMIA E DA SAUDE

Portaria n.° 342/97
de 21 de Maio
O n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 78/97, de

7 de Abril, remete para portaria conjunta dos Ministros
da Economia e da Salde a fixa¢do das normas técnicas

a que devem obedecer o fabrico, a comercializagdo e
a colocacdo em servico dos dispositivos médicos implan-
taveis activos para fins de diagnéstico, terapéutica e
investigagdo clinica.

Nestes termos:

Ao abrigo do n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei
n.° 78/97, de 7 de Abril:

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

1.° SAo aprovadas as normas técnicas que estabelecem
as regras de fabrico, comercializacdo e colocagdo em
servico dos dispositivos médicos implantaveis activos
para fins de diagnostico, terapéutica e investigacao cli-
nica, abreviadamente designados por dispositivos, que
constam dos anexos ao presente diploma e que dele
fazem parte integrante.

2.° Pelos actos a praticar constantes das normas téc-
nicas referidas no nimero anterior sdo devidas taxas
de montante a fixar por despacho do Ministro da Salde.

3.° E revogada a Portaria n.° 214/93, de 22 de
Fevereiro.

Ministérios da Economia e da Saude.

Assinada em 15 de Abril de 1997.

O Ministro da Economia, Augusto Carlos Serra Ven-
tura Mateus. — A Ministra da Saude, Maria de Belém
Roseira Martins Coelho Henriques de Pina.

ANEXO |

Requisitos essenciais de todos os dispositivos
médicos implantaveis activos

| — Requisitos gerais

1— Os dispositivos médicos implantaveis activos,
adiante abreviadamente designados por dispositivos,
devem ser concebidos e fabricados por forma que a
sua utilizacdo ndo comprometa o estado clinico e a segu-
ranca dos doentes, bem como a seguranca e a saude
dos utilizadores ou de terceiros, quando forem implan-
tados nas condicdes e para os fins previstos.

2 — Os dispositivos devem atingir os niveis de fun-
cionamento que lhes tiverem sido atribuidos pelo fabri-
cante, devendo ser concebidos e fabricados de tal modo
gue tenham as qualidades requeridas para desempe-
nharem uma ou varias das fungdes previstas na alinea a)
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 78/97, de 7 de Abril,
e de acordo com as especifica¢des do fabricante.

3 — As caracteristicas e os niveis de funcionamento
referidos nos n.°s 1 e 2 ndo devem ser alterados de
modo a comprometer o estado clinico e a seguranca
dos doentes e de terceiros durante a vida util prevista
pelo fabricante quando forem submetidos a ac¢fes que
possam ocorrer em condi¢des normais de utilizagdo.

4 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados
e embalados de modo que as suas caracteristicas e niveis
de funcionamento ndo sofram alteracfes nas condicdes
de armazenamento e de transporte, designadamente
temperatura e humidade, previstas pelo fabricante.

5— Os eventuais efeitos secundarios indesejaveis
devem constituir riscos aceitaveis, atendendo aos niveis
de funcionamento previstos.

Il — Requisitos relativos a concepgéo e ao fabrico

6 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados
e acondicionados em embalagens ndo reutilizaveis,
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segundo métodos apropriados, de modo a estarem este-
rilizados no momento da colocagdo no mercado e a
manterem essa qualidade até a abertura da embalagem
para serem implantados, nas condi¢des de armazena-
mento e transporte previstas pelo fabricante.

7 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabrica-
dos de forma a eliminar ou minimizar os riscos de lesdes
relacionados com:

a) As suas caracteristicas fisicas, incluindo as
dimensionais;

b) A utilizacdo das fontes de energia, devendo
prestar-se, no caso de utilizacdo de electrici-
dade, uma atencdo especial, designadamente,
ao isolamento, as correntes de fuga e ao aque-
cimento dos dispositivos;

¢) As condi¢Bes ambientais razoavelmente previ-
siveis, nomeadamente os campos magnéticos, as
influéncias eléctricas externas, as descargas elec-
trostaticas, a pressédo ou as variacfes de pressao
e a aceleracéo;

d) As intervencdes médicas, nomeadamente a uti-
lizacdo de desfibrilhadores ou de equipamentos
cirargicos de alta frequéncia;

e) As radiacdes ionizantes provenientes das subs-
téncias radioactivas que facam parte dos dis-
positivos ou do equipamento, de harmonia com
o disposto no Decreto-Lei n.° 348/89, de 12 de
Outubro, e no Decreto Regulamentar n.° 9/90,
de 19 de Abril;

f) Os limites na sua manuten¢do e calibragéo,
nomeadamente o aumento excessivo das cor-
rentes de fuga, o envelhecimento dos materiais
utilizados, o aumento excessivo do calor pro-
duzido pelo dispositivo ou uma deterioragédo da
precisdo de um qualquer mecanismo de medicéo
ou de controlo.

8 — Os dispositivos devem ser concebidos e fabrica-
dos de modo a assegurar as caracteristicas e 0s niveis
de funcionamento referidos no n.° 1, devendo dar-se
especial atencdo aos seguintes aspectos:

a) Escolha dos materiais utilizados, nomeadamente
no que diz respeito aos aspectos da toxicidade;

b) Compatibilidade reciproca entre os materiais
utilizados e os tecidos e as células biolégicas,
bem como os fluidos orgéanicos corporais, tendo
em conta a utilizacdo prevista do dispositivo;

¢) Compatibilidade com as substancias que se des-
tinam a administrar;

d) Qualidade das ligacBes, em especial a nivel da
seguranca;

e) Fiabilidade da fonte de energia;

f) Possibilidade de se manterem estanques, de
acordo com as necessidades;

g) Bom funcionamento dos sistemas de comando,
de programacdo e de controlo, incluindo o
suporte l6gico.

9 — Quando um dispositivo incorporar como parte
integrante uma substancia que, se utilizada separada-
mente, possa ser considerada um medicamento, nos ter-
mos da definicdo do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro, e que possa ter efeitos secundarios
em relacdo ao efeito do dispositivo sobre o corpo
humano, deve verificar-se a sua seguranc¢a, qualidade
e utilidade, atendendo a finalidade do dispositivo, por

analogia com os métodos previstos na Portaria
n.° 321/92, de 8 de Abril.

10 — Os dispositivos e, quando for o caso, 0s seus
componentes devem ser identificados de modo a tornar
possivel qualquer ac¢do adequada que se revele neces-
saria na sequéncia da descoberta de um risco potencial
com eles relacionado.

11 — Os dispositivos devem incluir um codigo que
permita a sua identificacdo inequivoca, referindo,
nomeadamente, o tipo de fabrico e o ano de fabrico,
a identificacdo do fabricante, bem como a possibilidade
de, se necessério, ser detectado sem recurso obrigatério
a intervencao cirurgica.

12 — Quando um dispositivo ou 0s seus acessorios
incluirem instrugdes necessarias para o seu funciona-
mento ou indicarem parametros de funcionamento ou
de regulacdo por meio de um sistema de visualizacéo,
essas informacOes devem poder ser compreendidas pelo
utilizador e, sempre que possivel, pelo doente.

13 — Cada dispositivo deve incluir, de modo legivel
e indelével, eventualmente através de simbolos geral-
mente reconheciveis, as seguintes indicagdes:

13.1 — Na embalagem que assegura a esterilidade:

a) O método de esterilizacdo, a par da referéncia
«Esterilizado»;

b) Uma menc¢do que permita reconhecer a emba-
lagem;

¢) O nome e o endereco do fabricante;

d) A designacdo respectiva;

e) A mengdo «Exclusivamente para investigacdes
clinicas», quando for essa a sua finalidade;

f) A mengdo «Dispositivo feito por mediday,
guando for o caso;

g) O més e o ano de fabrico;

h) A data limite para a implantacao do dispositivo
em seguranca.

13.2 — Na embalagem comercial:

a) O nome e o endereco do fabricante;

b) A designacdo respectiva;

¢) O fim a que se destina;

d) As instrucdes para a sua utilizacéo;

e) A menc¢do «Exclusivamente para investigacdes
clinicas», quando for essa a sua finalidade;

f) A mencdo «Dispositivo feito por medida»,
guando for o caso;

g) A mencdo «Esterilizado»;

h) O més e o ano de fabrico;

i) A data limite para a sua implantacdo em
seguranca;

J) As condicdes de transporte e de armazena-
mento.

14 — Ao serem colocados no mercado, os dispositivos
devem ser acompanhados das instru¢des de utilizacao,
contendo os seguintes elementos:

a) O ano da autorizacdo de aposicdo da marcacéo
CE;

b) As indicacBes referidas nos n.°® 13.1 e 13.2, com
excepcdo das indicadas, respectivamente, nas
alineas g) e h) e h) e i);

¢) Os niveis de funcionamento referidos no n.° 2,
bem como os eventuais efeitos secundarios
indesejaveis;

d) As informacdes necessarias ao médico para
seleccionar o dispositivo adequado, bem como
0 suporte logico e os acessorios adaptados;
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e) As informacBes que constituem as instrucdes
de utilizagdo e que permitam ao médico e, se
for o caso, ao doente utilizar correctamente o
dispositivo, os respectivos acessorios e o suporte
I6gico, bem como as informagdes relativas a
natureza, ao alcance e aos prazos dos controlos
e dos ensaios de funcionamento e, se necessario,
as medidas de manutencao;

f) Quaisquer informagdes Uteis que permitam evi-
tar certos riscos relacionados com a sua implan-
tacéo;

0) Informagcdes relativas aos riscos de interferéncia
reciprocas, tais como influéncias negativas sobre
o dispositivo provocadas por instrumentos pre-
sentes no momento das investigagdes ou dos
tratamentos, e vice-versa, que possam ser asso-
ciados a presenca do dispositivo durante inves-
tigacGes ou tratamentos especificos;

h) As instrugdes necessarias em caso de danifica-
¢cdo da embalagem que assegura a esterilizacdo
e, se necessario, a indicagcdo dos métodos ade-
guados para se proceder a uma nova este-
rilizacao;

i) O aviso, se for caso disso, de que o dispositivo
ndo pode ser usado mais de uma vez, a menos
gue tenha sido novamente acondicionado sob
a responsabilidade do fabricante para estar em
conformidade com os requisitos essenciais.

15 — As instruc@es de utilizacdo devem ainda incluir
as indicagbes que permitam ao médico informar o
doente sobre as contra-indicacbes e as precaucdes a
tomar, nomeadamente quanto a:

a) Informacgdes que permitam definir a durabili-
dade da fonte de energia;

b) Precaugbes a tomar em caso de alteracdo do
funcionamento do dispositivo;

¢) Precaucbes a tomar no que respeita, designa-
damente, a exposicdo, em condi¢des ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéti-
cos, a influéncias eléctricas externas, a descargas
electrostéticas, a pressédo ou a varia¢des de pres-
sdo e a aceleragdo;

d) Quaisquer informagbes adequadas sobre os
medicamentos que o dispositivo em questéo se
destina a administrar.

16 — A verificacdo do cumprimento dos requisitos
relativos &s caracteristicas e aos niveis de funcionamento
do dispositivo, referidos no titulo 1, em condices nor-
mais de utilizacdo, bem como a avaliacdo dos efeitos
secundarios ou indesejaveis, deve ser efectuada com
base nos dados clinicos referidos no anexo vii.

17 — As indicagdes que devem ser fornecidas ao uti-
lizador e ao doente, nos termos do n.° 13, devem ser
redigidas em lingua portuguesa, de forma legivel e inde-
lével, aquando do seu fornecimento ao utilizador final,
independentemente de se destinarem ou ndo a uma uti-
lizacdo profissional, sem prejuizo de poderem ser igual-
mente redigidas noutras linguas.

ANEXO Il
Declaragéo CE de conformidade
(sistema completo de garantia da qualidade)

1 — O fabricante deve respeitar os requisitos previs-
tos no sistema da qualidade aprovado para a concepcao,

o fabrico e a inspeccéo final dos dispositivos em questao,
tal como é especificado nos n.°* 5 e 6, e fica sujeito
a fiscalizacdo CE, nos termos do disposto no n.° 7.

2 — A declaracao de conformidade é o procedimento
através do qual o fabricante, que respeita os requisitos
previstos no nimero anterior, declara e garante que
os dispositivos em questdo obedecem as disposic¢des apli-
caveis da portaria de que o presente anexo é parte
integrante.

3 — O fabricante deve apor a marcacdo CE de acordo
com o artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 78/97, de 7 de Abril,
e redigir e conservar uma declaragdo de conformidade,
que abranja um ou varios exemplares identificados do
dispositivo.

4 — A marcacdo CE deve ser acompanhada pelo
namero de identificagdo do organismo notificado res-
ponséavel pela sua atribuicao.

5 — O fabricante deve apresentar um pedido de ava-
liacdo do seu sistema da qualidade a um organismo
notificado.

5.1 — Do pedido devem constar os seguintes ele-
mentos:

a) As informacBes adequadas para a categoria de
dispositivos cujo fabrico se prevé;

b) A documentacdo referente ao sistema da qua-
lidade;

¢) O compromisso de cumprir as obrigacdes decor-
rentes do sistema da qualidade aprovado;

d) O compromisso de manter adequado e eficaz
o sistema da qualidade aprovado;

e) O compromisso de criar e manter actualizado
um sistema de vigilancia pds-comercializacao,
do qual conste a obrigacéo de o fabricante infor-
mar a autoridade competente sobre as seguintes
ocorréncias, assim que delas tiver conheci-
mento:

Qualquer alteragdo das caracteristicas e do
funcionamento, bem como de qualquer
erro ou omissdo das instrugdes respeitantes
a um dispositivo, susceptiveis de causar ou
ter causado a morte ou a degradacdo do
estado de saude de um doente;

Qualquer motivo de ordem técnica ou médica
que tenha causado a retirada do mercado
de um dispositivo pelo fabricante.

5.2 —Todos os requisitos e disposi¢des adoptados
pelo fabricante relativamente ao seu sistema da qua-
lidade devem constar de documentagdo que descreva:

a) Os objectivos da qualidade do fabricante;

b) A organizagdo da empresa, com indicagdo das
suas estruturas, das responsabilidades dos qua-
dros e da sua competéncia organizacional em
matéria da qualidade da concep¢éo e do fabrico
dos dispositivos, bem como dos meios para con-
trolar o funcionamento eficaz do sistema da qua-
lidade e a sua capacidade para obter a qualidade
pretendida no que se refere a concep¢do e aos
dispositivos, incluindo o controlo dos disposi-
tivos ndo conformes;

¢) Os procedimentos destinados a controlar e veri-
ficar a concep¢do dos dispositivos, designada-
mente as especifica¢cdes de concep¢ao, incluindo
as normas que serdo aplicadas, bem como as
descri¢gdes das solucdes adoptadas para satis-
fazer os requisitos essenciais, que se aplicam
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aos dispositivos, sempre que as normas referidas
no artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 78/97, de 7
de Abril, ndo sejam aplicadas total ou par-
cialmente;

d) As técnicas de controlo e de verificagdo da con-
cepcdo, bem como os processos e as medidas
gue serdo sistematicamente utilizados na con-
cepcao dos dispositivos;

e) As técnicas de controlo e da garantia da qua-
lidade a nivel do fabrico, nomeadamente os pro-
cessos e procedimentos que serdo utilizados em
matéria de esterilizacdo, de compras e de do-
cumentos relevantes, bem como os procedimen-
tos de identificacdo do dispositivo estabelecidos
e actualizados a partir de desenhos, especifi-
cacbes ou outros documentos relevantes para
todas as fases do fabrico;

f) Os exames e 0s ensaios apropriados que seréo
efectuados antes, durante e ap6s o fabrico, a
frequéncia com que 0s mesmos serdo realizados
e 0s equipamentos de ensaio utilizados.

5.3 — A documentacdo prevista no nimero anterior
deve ser organizada de modo sisteméatico e ordenado
sob a forma de orientacBes e procedimentos escritos,
designadamente programas, planos, manuais e registos
da qualidade.

5.4 — O organismo notificado deve proceder a uma
verificacdo do sistema da qualidade para determinar se
0 mesmo satisfaz os requisitos previstos no n.° 5.2 e,
caso o sistema da qualidade aplique as hormas harmo-
nizadas correspondentes, presumira o cumprimento dos
referidos requisitos.

5.4.1 — A equipa auditora encarregada de avaliar o
sistema da qualidade deve integrar, pelo menos, um ele-
mento que tenha experiéncia de avaliacdo na tecnologia
em causa, devendo o procedimento de avaliagdo com-
preender uma visita as instalagdes do fabricante.

5.4.2 — A deciséo deve ser notificada ao fabricante,
contendo as conclusBes da inspeccdo e uma avaliacdo
fundamentada.

5.5 — O fabricante deve informar o organismo noti-
ficado, que tiver aprovado o sistema da qualidade, de
qualquer projecto de adaptacdo deste sistema, caso em
gue o organismo notificado avaliara as altera¢Bes pro-
postas, verificara se o sistema da qualidade assim alte-
rado satisfaz os requisitos previstos no n.° 5.2 e notificara
o fabricante da decisdo, que deve conter as conclusdes
da inspecc¢do e uma avaliagdo fundamentada.

6 — Relativamente ao exame da concepcdo do pro-
duto, para além da apresentacao do pedido de avaliagéo
do sistema da qualidade, o fabricante deve apresentar
ao organismo notificado um pedido de exame do pro-
cesso de concepcdo relativo a qualquer dispositivo a
fabricar, nos termos do n.° 5.1.

6.1 — O pedido deve descrever a concep¢ao, o fabrico
e os niveis de funcionamento do dispositivo em questdo
e incluir os elementos necessarios a avaliagdo da sua
conformidade com os requisitos estabelecidos na por-
taria de que o presente anexo € parte integrante,
designadamente:

a) As especificacbes de concepcdo, incluindo as
normas que tenham sido aplicadas;

b) A prova necessaria da sua adequacdo, que deve
compreender os resultados dos ensaios apro-
priados efectuados pelo fabricante ou sob a sua
responsabilidade, especialmente quando néo

tenham sido totalmente aplicadas as normas
referidas no artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 78/97,
de 7 de Abril;

¢) A indicacdo de que o dispositivo incorpora, ou
nao, como parte integrante, uma substancia a
que se refere o n.° 9 do anexo 1, cuja acgao,
em combinacdo com aquele, possa culminar na
sua biodisponibilidade, bem como os dados rela-
tivos aos ensaios efectuados a esse respeito;

d) Os dados clinicos a que se refere o0 anexo vii;

e) O projecto de instrucdes de utilizacao.

6.2 — O organismo notificado deve examinar o
pedido e, sempre que o dispositivo for conforme com
as disposi¢des aplicaveis da portaria de que o presente
anexo é parte integrante, deve emitir ao requerente o
certificado de exame CE de concepc¢édo, podendo ainda
exigir que o pedido seja completado por ensaios ou pro-
vas suplementares.

6.2.1 — O certificado deve conter as conclusdes do
exame, as condi¢des da sua validade, os dados neces-
sarios para a identificacdo da concep¢do aprovada e,
se necessario, uma descricdo da finalidade do dispo-
sitivo.

6.3 — O requerente deve informar o organismo noti-
ficado que tiver emitido o certificado de exame CE de
concepcdo de qualquer alteracdo introduzida na con-
cepcao aprovada.

6.3.1 — As alteragbes introduzidas na concepgdo
aprovada devem receber uma aprovagdo complementar
do organismo notificado que tiver emitido o certificado
de exame CE de concepcao sempre que possam afectar
a conformidade com os requisitos essenciais fixados no
anexo 1 ou com as condic¢Bes definidas para a utilizacdo
do dispositivo.

6.3.2 — A aprovacdo complementar deve ser dada sob
a forma de um aditamento ao certificado de exame CE
de concepcao.

7 — Para assegurar que o fabricante cumpre devi-
damente as obriga¢6es decorrentes do sistema da qua-
lidade aprovado, o organismo notificado deve promover
a respectiva fiscalizacdo, realizando auditorias periodi-
cas e visitas ndo programadas.

7.1 — O fabricante deve permitir e facilitar ao orga-
nismo notificado a realizacdo de todas as accdes neces-
sarias e fornecer-lhe todas as informacg6es apropriadas,
nomeadamente:

a) A documentagdo relativa ao sistema da qua-
lidade;

b) Os dados previstos na parte do sistema da qua-
lidade relativo a concepgéo, designadamente os
resultados das analises, dos calculos e dos
ensaios;

¢) Os dados previstos na parte do sistema da qua-
lidade relativo ao fabrico, designadamente os
relatorios das inspecgdes, dos ensaios, das cali-
bracBes e das qualificacdes do pessoal envol-
vido.

7.2 — Ap0s cada visita ou vistoria, 0 organismo noti-
ficado deve entregar ao fabricante um relatério de ava-
liaco ou de vistoria, conforme o caso.

8 — O fabricante deve manter a disposicdo das auto-
ridades nacionais, durante um periodo de, pelo menos,
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cinco anos a contar da Ultima data de fabrico do dis-
positivo, os seguintes elementos:

a) A declaracéo de conformidade;

b) A documentacdo referente ao sistema da qua-
lidade;

c) As alteracBes do sistema da qualidade e a res-
pectiva decisdo do organismo notificado;

d) A documentacdo a que se refere o n.° 6.1;

e) Asdecisdes e relatorios do organismo notificado
aque se referemosn.**5.4,6.2e 7.2.

8.1 — A solicitacdo dos outros organismos notificados
e da autoridade competente, o organismo notificado
deve facultar todas as informac8es pertinentes relativas
as aprovac@es de sistemas da qualidade entregues, re-
cusadas e retiradas.

8.2 — No caso de nem o fabricante nem o seu repre-
sentante legal estarem estabelecidos na Comunidade
Europeia, a obrigacdo de manter disponivel a documen-
tacdo técnica referida nos n.°® 5.1 e 6.1 impende sobre
a pessoa responsavel pela colocacdo do dispositivo no
mercado comunitério.

ANEXO Il
Exame CE de tipo

1 —Por exame CE de tipo entende-se o procedi-
mento através do qual o organismo notificado verifica
e certifica que um exemplar do dispositivo represen-
tativo da producéo prevista cumpre as disposicoes apli-
caveis da portaria de que o presente anexo é parte
integrante.

2 — O requerimento CE de tipo deve ser apresentado
pelo fabricante ou pelo seu representante legal a um
organismo notificado de qualquer Estado membro.

2.1 — Do requerimento devem constar 0s seguintes
elementos:

a) O nome e o endereco do fabricante ou do seu
representante legal estabelecido na Comuni-
dade Europeia;

b) Uma declaracédo de que o pedido néo foi apre-
sentado a nenhum outro organismo notificado;

c) A documentacdo referida no n.° 3, necessaria
para avaliar da conformidade do exemplar
representativo da producdo prevista, a seguir
designado por tipo, com os requisitos aplicaveis
estabelecidos na portaria de que o presente
anexo é parte integrante.

2.2 — Orequerente deve colocar um tipo a disposi¢éo
do organismo notificado, podendo este solicitar o
ndmero de exemplares que considerar necessario.

3 — A documentacdo deve permitir a compreensao
da concepcdo, do fabrico e do funcionamento do dis-
positivo, dela devendo constar, nomeadamente, 0s
seguintes elementos:

a) Uma descricéo geral do tipo;

b) Os desenhos de concepgdo, os métodos de
fabrico previstos, nomeadamente em matéria de
esterilizacdo, esquemas de componentes, sub-
conjuntos e circuitos;

¢) As descrigdes e explicagcbes necessarias para a
compreensdo dos referidos desenhos e esque-
mas, bem como do funcionamento do dispo-
sitivo;

d) Uma lista das normas referidas no artigo 5.°
do Decreto-Lei n.° 78/97, de 7 de Abril, apli-
cadas total ou parcialmente, bem como uma
descricao das solu¢fes adoptadas para dar cum-
primento aos requisitos essenciais nos casos em
gue aquelas ndo tiverem sido integralmente
aplicadas;

e) Os resultados dos calculos de concepgdo rea-
lizados, dos exames ou dos ensaios técnicos
efectuados;

f) A indicacdo de que o dispositivo incorpora, ou
ndo, como parte integrante, uma substancia a
gue se refere 0 n.° 9 do anexo 1, cuja acg¢ao,
em combinacdo com aquele, possa culminar na
sua biodisponibilidade, bem como os dados rela-
tivos aos ensaios efectuados a esse respeito;

g) Os dados clinicos referidos no anexo vii;

h) O projecto de instrucgdes de utilizagao.

4 — O organismo notificado deve:

a) Examinar e avaliar a documentacao e verificar
se o tipo de dispositivos foi fabricado em con-
formidade com a mesma;

b) Registar os dispositivos que tenham sido con-
cebidos de acordo com as disposi¢des aplicaveis
das normas referidas no artigo 5.° do Decre-
to-Lei n.° 78/97, de 7 de Abril, assim como o0s
dispositivos cuja concepcdo ndo se baseie nas
disposicdes relevantes das referidas normas;

c) Efectuar ou mandar efectuar os controlos ade-
quados e 0s ensaios necessarios para verificar
se as solucbes adoptadas pelo fabricante satis-
fazem os requisitos essenciais previstos na por-
taria de que o presente anexo é parte integrante,
nos casos em que as normas referidas na alinea
anterior ndo tenham sido aplicadas;

d) Efectuar ou mandar efectuar os controlos ade-
guados e 0s ensaios necessarios para verificar
se as normas harmonizadas relevantes foram
efectivamente aplicadas, nos casos em que o
fabricante fez essa opcéo;

e) Decidir com o requerente qual o local em que
serdo realizados os controlos e 0s ensaios
necessarios.

5 — Se o tipo satisfizer os requisitos essenciais, 0 orga-
nismo notificado deve emitir o certificado de exame CE
de tipo, que devera mencionar o nome e o endereco
do fabricante, as conclusdes do controlo, as condi¢cdes
de validade do certificado e os dados necessarios para
a identificacdo do tipo aprovado.

5.1 — As partes consideradas relevantes da documen-
tacdo devem ficar anexas ao certificado, devendo o orga-
nismo notificado conservar uma copia.

6 — O requerente deve informar o organismo noti-
ficado, que tiver emitido o certificado de exame CE
de tipo, de quaisquer modifica¢des introduzidas no dis-
positivo aprovado.

6.1 — As modificacdes do dispositivo aprovado
devem receber uma nova aprovacdo do organismo noti-
ficado que tiver emitido o certificado de exame CE de
tipo, se necessario, sob a forma de aditamento ao cer-
tificado inicial de exame CE de tipo, sempre que essas
modificaces possam pdr em causa a conformidade com
0s requisitos essenciais ou com as condicdes de utilizacdo
previstas do dispositivo.
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7 — A solicitacdo de qualquer outro organismo noti-
ficado ou da autoridade competente, o organismo noti-
ficado deve facultar todas as informacgbes pertinentes
relativas aos certificados de exame CE de tipo e aos
aditamentos entregues, recusados e retirados.

7.1 — Os outros organismos notificados poderéo
obter uma copia dos certificados de exame CE de tipo
ou dos respectivos aditamentos, podendo igualmente
obter os documentos a eles anexos, mediante solicitagdo
fundamentada, e apds informacéo do fabricante.

7.2 — O fabricante, ou o0 seu representante legal esta-
belecido na Comunidade Europeia, deve conservar, jun-
tamente com a documentagdo técnica, uma copia dos
certificados de exame CE de tipo e dos respectivos docu-
mentos complementares durante um periodo de, pelo
menos, cinco anos a partir da data de fabrico do Gltimo
dispositivo.

7.3 — No caso de nem o fabricante nem o seu repre-
sentante legal estarem estabelecidos na Comunidade
Europeia, a obrigagcdo prevista no numero anterior
impende sobre a pessoa responsavel pela colocacdo do
dispositivo em questao no mercado comunitario.

ANEXO IV
Verificacdo CE

1 — A verificagdo CE é o procedimento através do
qual o fabricante, ou o seu representante legal esta-
belecido na Comunidade Europeia, garante e declara
que os dispositivos que foram submetidos ao disposto
no n.° 4 sdo conformes com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e que satisfazem os requisitos
que Ihes sao aplicaveis previstos na portaria de que o
presente anexo é parte integrante.

2 — O fabricante deve tomar todas as medidas neces-
sarias para que o processo de fabrico garanta a con-
formidade dos dispositivos com o tipo descrito no cer-
tificado de exame CE de tipo e com os requisitos que
Ihes sdo aplicaveis, estabelecidos na portaria de que o
presente anexo € parte integrante.

3 — O fabricante, ou o seu representante legal esta-
belecido na Comunidade Europeia, deve apor a mar-
cacdo CE em cada dispositivo e redigir uma declaragdo
de conformidade.

4 — Antes do fabrico, o fabricante deve elaborar a
documentacdo que descreva os processos de fabrico,
nomeadamente em matéria de esterilizagdo, bem como
a totalidade das disposi¢des preestabelecidas e sistema-
ticas que serdo aplicadas para garantir a homogeneidade
da producédo e a conformidade dos dispositivos com o
tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com
os requisitos que lhes sdo aplicaveis, estabelecidos na
portaria de que o0 presente anexo é parte integrante.

5 — O fabricante deve comprometer-se a criar e a
manter actualizado um sistema de vigilancia p6s-comer-
cializagdo, incluindo a obrigac¢do de informar a auto-
ridade competente sobre as seguintes ocorréncias, assim
que delas tiver conhecimento:

a) Qualquer alteracao das caracteristicas e do com-
portamento, bem como qualquer inadequacao
das instrucdes de um dispositivo susceptivel de
causar ou ter causado a morte ou a degradacédo
do estado de satide de um doente;

b) Qualquer razdo de ordem técnica ou médica
gue tenha determinado a retirada do mercado
de um dispositivo pelo fabricante.

6 — A fim de verificar a conformidade do produto
com 0s requisitos estabelecidos na portaria de que o
presente anexo € parte integrante, o organismo noti-
ficado deve efectuar os exames e ensaios adequados
através do controlo e ensaio dos dispositivos numa base
estatistica, como especificado no n.° 7.

6.1 — O fabricante deve autorizar o organismo noti-
ficado a avaliar a eficacia das medidas tomadas em exe-
cucdo do n.° 4, se necessario por auditoria.

7— O fabricante deve apresentar os dispositivos
fabricados sob a forma de lotes homogéneos e tomar
as medidas necessarias para que o processo de fabrico
assegure a homogeneidade de cada lote produzido.

7.1 — Deve ser recolhida aleatoriamente uma amos-
tra de cada lote, sendo os dispositivos da amostra exa-
minados individualmente e devendo ser efectuados
ensaios adequados, definidos na norma ou nas normas
aplicaveis previstas no artigo 5.° do Decreto-Lei
n.° 78/97, de 7 de Abril, ou ensaios equivalentes, para
verificar a sua conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo, a fim de se determinar
se o lote deve ser aceite ou rejeitado.

7.2 — O controlo estatistico dos dispositivos sera feito
por atributos, o que implica um plano de amostragem
com as seguintes caracteristicas:

a) Um nivel de qualidade que corresponda a uma
probabilidade de aceitacdo de 95% com uma
percentagem de ndo conformidade compreen-
dida entre 0,29% e 1%;

b) Uma qualidade limite que corresponda a uma
probabilidade de aceitacdo de 5%, com uma
percentagem de ndo conformidade compreen-
dida entre 3% e 7%.

7.3— No caso de um lote ser aceite, o organismo
notificado deve apor ou mandar apor o seu ndmero
de identifica¢do em cada produto e emitir um certificado
de conformidade relativo aos ensaios efectuados,
podendo todos os dispositivos do lote ser colocados no
mercado, com excepgdo dos dispositivos da amostra que
se tenha verificado ndo estarem conformes.

7.4 — No caso de um lote ser rejeitado, o organismo
notificado competente deve tomar as medidas neces-
sarias para impedir a colocagdo no mercado desse lote,
sem prejuizo de, no caso de se verificar a rejeicao fre-
guente de lotes, o0 organismo notificado poder suspender
a verificagdo estatistica.

7.5 — No decurso do processo de fabrico o fabricante
pode apor, sob a responsabilidade do organismo noti-
ficado, o numero de identificagdo deste ultimo.

7.6 — O fabricante, ou o seu representante legal esta-
belecido na Comunidade Europeia, deve manter a dis-
posicdo da autoridade competente os certificados de
conformidade do organismo notificado durante um
periodo de, pelo menos, cinco anos a partir da data
de fabrico do dispositivo.

ANEXO V

Declaragé@o CE de conformidade com o tipo

(garantia da qualidade da producéo)

1 — A declaracdo de conformidade é o procedimento
através do qual o fabricante, que cumpre as obriga¢des
enunciadas no numero seguinte, garante e declara que
os dispositivos em causa estdo em conformidade com
o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e
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obedecem as disposi¢des aplicaveis da portaria de que
0 presente anexo é parte integrante.

2 — O fabricante deve aplicar o sistema da qualidade
gue foi aprovado para o fabrico e deve efectuar o con-
trolo final dos dispositivos em causa, conforme o esta-
belecido no n.° 3, ficando sujeito a fiscalizacédo prevista
non.°4.

2.1 — O fabricante, ou o seu representante legal esta-
belecido na Comunidade Europeia, deve apor a mar-
cacdo CE, nos termos do artigo 6.° do Decreto-Lei
n.° 78/97, de 7 de Abril, e elaborar e conservar em seu
poder uma declaragdo CE de conformidade que abrange
um ou mais exemplares do dispositivo identificados.

2.2 — A marcacdo CE é acompanhada do ndmero
de identificacdo do organismo notificado responsavel.

3 — O fabricante deve apresentar um pedido de ava-
liacdo do seu sistema da qualidade a um organismo noti-
ficado, do qual constem os seguintes elementos:

a) Todas as informacg6es pertinentes sobre os dis-
positivos cujo fabrico se prevé;

b) A documentacdo relativa ao sistema da qua-
lidade;

¢) O compromisso de executar todas as obrigagdes
decorrentes do sistema da qualidade aprovado;

d) O compromisso de efectuar a manuten¢do do
sistema da qualidade aprovado, de modo que
este permaneca adequado e eficaz;

e) A documentacdo técnica relativa ao tipo apro-
vado e uma cépia do certificado de exame CE
de tipo, sempre que existam;

f) O compromisso de criar e de manter actualizado
um dispositivo de vigilancia pds-comercializa-
¢do, que deve incluir a obrigacdo de informar
a autoridade competente, assim que disso tiver
conhecimento, sobre qualquer alteragdo das
caracteristicas e do rendimento, qualquer erro
das instrucdes de utilizagdo de um dispositivo
susceptivel de causar ou ter causado a morte
ou a degradacdo do estado de saude de um
doente ou qualquer razdo de ordem técnica ou
médica que tenha causado a retirada do mer-
cado de um dispositivo pelo fabricante.

3.1 — A aplicagdo do sistema da qualidade deve asse-
gurar a conformidade dos dispositivos com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo.

3.2— Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes
adoptados pelo fabricante para o seu sistema da qua-
lidade devem constar de documentacdo organizada de
modo sistemético e ordenado, sob a forma de orien-
tacdes e procedimentos definidos por escrito.

3.2.1 — A documentacdo do sistema da qualidade
deve permitir uma interpretacdo uniforme dos proce-
dimentos em matéria da qualidade, designadamente
programas, planos, manuais e registos relativos a qua-
lidade.

3.2.2 — A documentacdo deve incluir, em especial,
uma descricdo adequada dos objectivos da qualidade
do fabricante e da organizacdo da empresa.

3.2.3 — A descricdo da organizacdo da empresa deve
incluir:

a) As estruturas organizacionais;

b) As responsabilidades dos quadros e a sua auto-
ridade dentro da organizagdo em matéria de
fabrico dos dispositivos;

¢) Os métodos para controlar o funcionamento efi-
caz do sistema da qualidade, nomeadamente a

sua capacidade para obter a qualidade preten-
dida dos dispositivos, incluindo o controlo dos
ndo conformes.

3.3 — A documentacdo referida no n.° 3.2 deve ainda
incluir:

a) Uma descricdo adequada das técnicas de con-
trolo e da garantia da qualidade a nivel do
fabrico e, nomeadamente, dos procedimentos
que serdo utilizados, em especial, em matéria
de esterilizacdo e de compras, bem como dos
processos de identificacdo do dispositivo, ela-
borados e actualizados com base em desenhos,
especificagdes ou outros documentos relevantes
no decurso de todas as fases do fabrico;

b) A indicacdo das verificagbes e ensaios adequa-
dos que serdo efectuados antes, durante e ap6s
a producao, da frequéncia com que serdo rea-
lizados e dos equipamentos de ensaio utilizados.

3.4 —Sem prejuizo do disposto no artigo 7.° do
Decreto-Lei n.° 78/97, de 7 de Abril, o organismo noti-
ficado deve verificar o sistema da qualidade para deter-
minar se 0 mesmo satisfaz os requisitos referidos nos
n.% 3.1 a 3.3 e presumira 0 cumprimento dessas exi-
géncias relativamente aos sistemas da qualidade que
aplicam as normas harmonizadas correspondentes.

3.5— A equipa auditora encarregada da avaliacéo
deve integrar, pelo menos, um membro com experiéncia
de avaliacdo na tecnologia em causa.

3.6 — O procedimento de avaliacdo deve incluir uma
inspeccéo as instalacdes do fabricante.

3.7— A decisdo deve ser notificada ao fabricante,
devendo conter as conclusdes do controlo e uma ava-
liagdo fundamentada.

3.8 — O fabricante deve informar o organismo noti-
ficado, que aprovou o sistema da qualidade, de qualquer
projecto de alteracdo do mesmo.

3.9 — O organismo notificado deve avaliar as alte-
racOes propostas e verificar se o sistema da qualidade
assim alterado satisfaz os requisitos referidos nos n.°* 3.1
a 3.4, devendo notificar o fabricante da sua deciséo,
a qual deve conter as conclusdes do controlo e uma
avaliacdo fundamentada.

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

4.1 — O fabricante deve facultar ao organismo noti-
ficado a realizacdo de todas as inspec¢Bes necessarias
e deve fornecer-lhe todas as informacfes apropriadas
e, em especial:

a) A documentacdo relativa ao sistema da qua-
lidade;

b) Os dados previstos na parte do sistema da qua-
lidade relativa ao fabrico, designadamente rela-
torios respeitantes a inspeccdes, ensaios, cali-
bragem e qualificagdes do pessoal envolvido.

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

4.3 — O organismo notificado pode ainda efectuar
visitas ndo programadas, devendo entregar ao fabricante
0s respectivos relatorios.
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5— O organismo notificado deve comunicar aos
outros organismos notificados as informac@es relevantes
relativas as aprovac6es dos sistemas da qualidade emi-
tidas, recusadas e retiradas.

ANEXO VI

Declaragdo relativa aos dispositivos
com finalidades especificas

1 — O fabricante, ou o seu representante legal esta-
belecido na Comunidade Europeia, deve elaborar, em
relacdo aos dispositivos feitos por medida ou aos dis-
positivos destinados a investigac@es clinicas, uma decla-
racio da qual conste:

1.1 —Para os dispositivos feitos por medida, o0s
seguintes elementos:

a) Os dados que permitam a respectiva identi-
ficacdo;

b) A declaracdo de que o dispositivo se destina
a ser utilizado exclusivamente por um doente
determinado e o nome deste Ultimo;

¢) O nome do médico que emitiu a receita e, se
for o caso, o nome da instituigdo no ambito
da qual aquela foi emitida;

d) As caracteristicas especificas do dispositivo rela-
cionadas com a receita médica em causa;

e) A declaracao de que o dispositivo esta conforme
com 0s requisitos essenciais enunciados no
anexo 1 e, se for o caso, a indicacdo dos requisitos
essenciais que nao tenham sido respeitados inte-
gralmente, acompanhada da respectiva justi-
ficacao.

1.2 — Para os dispositivos destinados as investigacées
clinicas referidas no anexo vii, 0s seguintes elementos:

a) Os dados que permitam a sua identificacao;

b) O plano de investigagdo, incluindo, nomeada-
mente, 0 objectivo, o alcance e o nimero dos
dispositivos em questao;

¢) O nome do médico e da instituicdo encarregados
das investigacGes;

d) O local, a data de inicio e a duragéo previsivel
das investigacoes;

e) A declaracdo de que o dispositivo em questdo
estd conforme com os requisitos essenciais, com
excepcao dos aspectos objecto das investiga¢des,
e a garantia de que, quanto a estes ultimos,
foram tomadas todas as precaugbes para pro-
teger a saude e a seguranca do doente.

2 — O fabricante deve comprometer-se a manter a
disposicdo da autoridade competente a documentacdo
gue inclua os elementos necessarios a avalia¢do da con-
formidade do dispositivo com os requisitos exigidos pela
portaria de que o presente anexo € parte integrante.

2.1 — No caso dos dispositivos feitos por medida, da
documentagdo devem constar os elementos que permi-
tam compreender a concepc¢do, o fabrico e o funcio-
namento do dispositivo, incluindo o funcionamento pre-
visto, de modo a permitir a avaliagdo da sua confor-
midade com os requisitos aplicaveis da portaria de que
0 presente anexo é parte integrante.

2.2— No caso dos dispositivos destinados a inves-
tigacOes clinicas, da documentacdo devem constar 0s
seguintes elementos:

a) Uma descricdo geral do dispositivo;
b) Desenhos de concepgéo e descrigdes dos méto-
dos de fabrico, nomeadamente em matéria de

esterilizacdo, bem como esquemas dos compo-
nentes, dos subconjuntos e dos circuitos;

¢) As descricdes e as explicagdes necessarias a
compreensdo dos desenhos e dos esquemas refe-
ridos na alinea anterior e do funcionamento do
dispositivo;

d) Uma lista das normas referidas no artigo 5.°
do Decreto-Lei n.° 78/97, de 7 de Abril, apli-
cadas, total ou parcialmente, e uma descricdo
das solu¢Bes adoptadas para satisfazer os requi-
sitos essenciais previstos na portaria de que o
presente anexo € parte integrante, quando nao
tiverem sido aplicadas as referidas normas;

e) Os resultados dos célculos de concepgdo, dos
controlos e dos ensaios técnicos efectuados.

3 — O fabricante deve tomar todas as medidas neces-
sarias para que o processo de fabrico assegure a con-
formidade dos dispositivos fabricados com a documen-
tacdo referidanosn.°*2.1e 2.2,

3.1 — O fabricante pode autorizar a avaliacdo, se
necessario, por auditoria, da efectividade das referidas
medidas.

ANEXO VII
Avaliacao clinica

1 — A adequacéo dos dados clinicos referidos na ali-
nea d) do n.° 6.1 do anexo 1 e na alinea g) do n.° 3
do anexo 111 deve basear-se, tomando em consideracao,
guando apropriadas, as nhormas harmonizadas pertinen-
tes, cumulativa ou alternativamente, nos seguintes
elementos:

a) Recolha da literatura cientifica relevante dis-
ponivel sobre a utilizacdo previsivel do dispo-
sitivo e as técnicas que o dispositivo aplica e,
se necessario, um relatério escrito contendo
uma avaliacdo critica dessa recolha;

b) Resultados de todas as investigacdes clinicas
realizadas, incluindo as efectuadas em confor-
midade com o n.° 2.

1.1 — Todos os dados devem permanecer confiden-
ciais, a ndo ser que, por motivos de saude publica, a
sua divulgacao seja considerada indispensavel.

2 — As investigacOes clinicas tém por objectivo veri-
ficar se, em condi¢des normais de utilizagdo, o nivel
de desempenho do dispositivo corresponde ao indicado
no n.° 2 do anexo 1, bem como determinar os eventuais
efeitos secundarios indesejaveis em condi¢Ges normais
de utilizagdo e avaliar se estes constituem riscos acei-
taveis face ao funcionamento previsivel do dispositivo.

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

2.2 — Quaisquer disposi¢des sobre a protec¢do dos
seres humanos devem respeitar os principios que estdo
subjacentes a Declaracdo de Helsinquia e todas as etapas
das investigac6es clinicas devem ser efectuadas dentro
desse espirito, desde a primeira reflexdo sobre a neces-
sidade e justificacdo do estudo até a publicacdo dos
resultados.
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3 — As investigacOes clinicas devem ser efectuadas
segundo um plano de investigacdo adequado, corres-
pondente ao estado da ciéncia e da técnica e definido
de modo a confirmar ou a refutar as afirmacdes do
fabricante sobre o dispositivo, obedecendo as seguintes
regras:

a) Numero de observac8es suficiente para garantir
a validade cientifica das conclus6es;

b) Processos adequados as investigagdes do dispo-
sitivo testado;

¢) Equivaléncia entre as condi¢es de realizagao
das investigaces clinicas e as de utilizacdo nor-
mal do dispositivo;

d) Anadlise das caracteristicas relevantes, incluindo
as relativas a seguranc¢a, ao funcionamento do
dispositivo e aos efeitos sobre o doente;

e) Registo de quaisquer ocorréncias negativas;

f) Realizagdo das investiga¢des sob a responsabi-
lidade de um médico especialista da patologia
correspondente e num ambiente adequado,
devendo o médico ter acesso aos dados técnicos
do dispositivo;

g) Apresentacdo de relatorio, assinado pelo médico
responsavel, que inclua uma avaliagdo critica de
todos os dados obtidos durante as investigac6es
clinicas.

ANEXO VIII

Marcacdo CE de conformidade

1 — A marcacdo CE de conformidade é constituida
pelas iniciais CE com o seguinte grafismo:

2 — Em caso de reducdo ou ampliagdo da marcagao,
devem ser respeitadas as proporc¢6es resultantes do gra-
fismo graduado acima indicado.

3 — Os diferentes elementos da marcagdo CE devem
ter amesma dimenséo vertical, que ndo pode ser inferior
a5 mm.

4 — Quando a marcacdo CE for aposta em dispo-
sitivos de dimensfes reduzidas, pode ser derrogado o
limite minimo da dimens&o vertical previsto no nimero
anterior.

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto n.° 24/97
de 21 de Maio

Tendo a Camara Municipal de Barrancos apresen-
tado, pelas vias competentes, um pedido de actualizacio
da renda fixada pelo Decreto do Governo n.° 43/83,
de 21 de Junho, publicado no Diario da Republica,
1.2 série, n.° 140, de 21 de Junho de 1983, na importancia
de 20 000%, para o perimetro florestal de Barrancos;

Considerando que é de justica atender a pretenséo
da referida Camara Municipal, visto que o rendimento
gue a mesma auferia com aquela propriedade se alterou,
sendo necesséria a sua actualizacéo;

Considerando o interesse de a sua exploracdo con-
tinuar a ser feita pelo Estado e dado o parecer favoravel
da Direc¢do-Geral das Florestas:

Assim:

Nos termos da alinea g) do artigo 202.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo Unico

Passa a ter a seguinte redaccdo o artigo 4.° do Decreto
n.° 40 677, publicado no Diario do Governo, 1.2 série,
n.° 142, de 9 de Julho de 1956, na redac¢do dada pelo
artigo 1.° do Decreto n.° 43/83, de 21 de Junho, publi-
cado no Diario da Republica, 1.2 série, n.° 140, de 21
de Junho de 1983:

«Artigo 4.°

A renda a pagar anualmente passara a ser de 87 423$,
a partir de 1 de Janeiro de 1994, inclusive, podendo
esta renda ser revista decorridos que sejam seis anos
a contar da referida data.»

Presidéncia do Conselho de Ministros, 6 de Fevereiro
de 1997.

Antonio Manuel de Oliveira Guterres — Fernando
Manuel Van-Zeller Gomes da Silva.

Assinado em 26 de Abril de 1997.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 5 de Maio de 1997.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.



