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Prefacio

PREFACIO

Desde sempre houve nas Farméacias Hospitalares Portuguesas um tipo de produtos, nio medicamentosos, com
diversas denominagdes tais como: material médico cirtirgico, material médico farmacéutico, material de penso,
kits e reagentes, etc. Como os farmacéuticos desejavam que a sua actuagdo estivesse estritamente virada para
os aspectos relacionados ao medicamento, na primeira oportunidade transferiam, os “ditos produtos” para

outros servigos hospitalares menos especializados.

Porém, algumas vezes, a distingdo entre estes produtos e medicamentos ndo era clara, estando alguns deles

incluidos no Formulario Nacional Hospitalar (FNH).

0 aparecimento das normas comunitérias e a sua transposicdo para a legislagdo portuguesa, enquadrou muitos

deles na categoria de Dispositivos Médicos (DM) e atribuiu regras para a sua introdugdo no mercado e de

aquisigdo pelos hospitais.

Chegamos, nés farmacéuticos, a uma encruzilhada com os Dispositivos Médicos pois se quisermos continuar a
ser considerados unicamente como responsaveis pelos medicamentos, entdo iremos ter o nosso ambito de
actuacdo reduzido. Alguns dos DM passardo para a categoria de medicamentos; com a agravante de que certos

medicamentos estardo classificados como Dispositivos Médicos.

E neste quadro de abertura as novas areas que possibilitam um incremento dos cuidados farmacéuticos na
Farmacia Hospitalar, que o Conselho do Colégio de Especialidade em Farmécia Hospitalar da Ordem dos
Farmacéuticos decidiu elaborar o Guia sobre Dispositivos Médicos Nio Activos, por forma a os farmacéuticos na

sua pratica diaria passem a dominar o tema dos Dispositivos Médicos, com a seguranca profissional que lhes é

exigida.

Em conclusdo queremos que o farmacéutico seja considerado especialista do medicamento e do dispositivo

médico.

. Armando Cerezo

£

Presidente do Conselho do Colégio
da Especialidade em Farmacia Hospitalar

(1995 - 1999)
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1. Introdugdo

1. INTRODUCAO

A eficécia e sequranca dos dispositivos médicos sdo factores de primordial importancia para uma boa prestacio
de cuidados de saide, pelo que e tendo em consideragdo o nimero cada vez maior de produtos utilizados, se

tornou imperioso nos dltimos anos criar condigdes para garantir a qualidade daqueles produtos.

A entrada em vigor do Decreto - Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, e a sua posterior requlamentacio pela
Portaria n.° 136/96, de 3 de Maio, vieram fixar as regras a que devem obedecer o fabrico, a comercializacio e
a entrada em servico dos dispositivos médicos e respectivos acessorios, pondo assim fim a um vazio legal, pela
transposicao para o ordenamento juridico interno da Directiva n.® 93/42/CEE do Conselho, de 14 Junho.

Ainda que existissem ja nos diversos Estados-Membros disposicdes legais disciplinando este tipo de material,
nao se verificava até 1993, a uniformidade indispensavel a livre circulagdo de mercadorias. Foi a supra-referida
directiva que veio harmonizar a nivel eurdpeu as disposi¢bes nacionais que garantem a qualidade dos

dispositivos médicos.

Pretende-se com este trabalho dar a conhecer aos profissionais de saiide o actual contexto legal em que
os dispositivos médicos estdo inseridos, bem como disponibilizar aos interessados uma ferramenta que Lhes

permita actuar em qualquer das fases do “ciclo de vida” dagueles produtos.
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2. Insercao dos Dispositivos Médicos no Universo dos Produtos Sanitarios

2. INSERCAO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS NO UNIVERSO DOS PRODUTOS SANITARIOS

Na promogdo e conservacio da saide podemos, hoje em dia, contar nio sé6 com o conhecimento,
talento e empenho dos profissionais, mas também com uma cada vez maior variedade de produtos que os apoiam

e auxiliam na prevencdo, diagnéstico, tratamento e controlo de doengas, lesGes ou deficiéncias.

Estes produtos - produtos sanitdrios - tém crescido exponencialmente quer em quantidade, quer em variedade,
pelo que por vezes ndo é facil classifici-los e agrupd-los de imediato. A fronteira entre grupos nem sempre é

clara e somos muitas vezes confrontados com produtos que parecem pairar no limbo da indefinicio.

Uma vez que diferentes produtos sdo requlamentados por legislacdo diferente (Anexo A), torna-se im prescindivel
delimitar universos, para que possamos assim saber como e onde nos devemos situar quando em presenca de

determinado produto sanitdrio.

Produto Sanitario Defini¢ao Legislacio

Acessério Artigo que, embora ndo sendo um dispositivo, seja  Alinea d) do Artigo 3°

(de dispositivo médico)  especificamente destinado pelo respectivo fabricante a  do Dece-Lei n® 273/95,
ser utilizado em conjunto com um dispositivo, do modo  de 23 de Outubro
previsto pelo fabricante deste, por forma a permitir a

sua utilizagdo (Anexo B)

Anti-séptico e Substéncias activas e preparagdes que contenham uma  Directiva 98/8/CE
desinfectante ou mais substancias activas, apresentadas sob a forma  do Conselho,
(biocida) em que sdo fornecidas ao utilizador, e que se destinam  de 16 de Fevereiro

a destruir, travar o crescimento, tornar inofensivo,  de 1998
evitar ou controlar de qualquer outra forma a ac¢do de
um organismo prejudicial por mecanismos quimicos ou

bioldgicos

Dispositivo Médico Qualquer  instrumento,  aparelho, equipamento,  Alinea a) do Artigo 3°
material ou artigo utilizado isoladamente ou  do Dece-Lej ne 273/95,
combinado, incluindo os suportes l6gicos necessarios  de 23 de Outubro
para o seu bom funcionamento, cujo principal efeito
pretendido no corpo humano nio seja alcancado por
meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabélicos,
embora a sua fungao possa ser apoiada por esses meios
e seja destinado’pelo fabricante a ser utilizado em
seres humanos para fins de diagnéstico, prevencao,
controlo, tratamento ou atenuacio de uma doenca,
de uma lesio ou de uma deficiéncia, estudo,
substituicio ou alteracdo da anatomia ou de um

processo fisiolégico e controlo da concepcao (Anexo B)



Preduto Sanitario

dispositivo médico

activo

dispositivo médico

nao activo

dispositivo médico
diagnéstico

in vitro

Medicamento

Produto homeopético

2. Insercdo dos Dispositivos Médicos no Universo dos Produtos Sanitarios

Definicdo
Qualquer dispositivo médico cujo funcionamento
depende de uma fonte de energia eléctrica ou outra ndo
gerada directamente pelo corpo humano ou pela
gravidade e que actua por conversio dessa energia, nao
sendo considerados como tal os dispositivos destinados
a transmitir energia, substancias ou outros elementos
entre um dispositivo médico e o doente, sem qualquer
modificacdo significativa

Qualquer dispositivo médico que ndo satisfaz o
disposto na alinea b) em conjunto com um dispositivo,
do modo previsto pelo fabricante destes, por forma a

permitir a sua utilizagdo

Qualquer reagente, produto reagente, conjunto,
calibrador e material de controlo destinade a ser
utilizado, isolada ou conjuntamente, in vitro, no exame
de amostras provenientes do corpo humano, por
forma a obter-se informacdo na  deteccdo,
diagnéstico, monitorizagdo ou tratamento de estados
fisiolégicos, estados de salide ou doenga ou anomalias
congénitas, incluindo os dispositivos para auto-ensaio,

destinados a utilizagdo por ndo profissionais

Toda a substincia ou composicdo que possua
propriedades curativas ou preventivas das doencas e
dos sintomas, do homem ou do animal, com vista a
estabelecer um diagnéstico médico ou a restaurar,

corrigir ou modificar as suas fungdes orgdnicas

Produto que, contendo uma ou mais substdncias seja
obtido a partir de produtos ou composi¢des
denominados «matérias-primas homeopaticos», de
acordo com o processo de fabrico homeopético descrito
na Farmacopeia Europeia ou, quando dela ndo conste,
nas farmacopeias de qualquer Estado-Membro da Unido
Europeia. Os produtos homeopaticos sdo classificados,
quanto as suas caracteristicas em:
a) Medicamento homeopatico;

b) Produto farmacéutico homeopatico

Uizoositivos Médicas Wio Aot

Legislagdo
Alinea b) do Artigo 3°

do Dec®-Lei n® 273/95,
de 23 de Qutubro

Alinea c) do Artigo 3°
do Dec®-Lei n°® 273/95,
de 23 de OQutubro

Ponto 1 do Artigo 2°
do Dec®-Lei n° 306/97,
de 11 de Novembro

Dec®- Lei n® 72/91,

de 8 de Fevereiro

Artigo 2° do
Dec®-Lei n® 94/95,
de 9 de Maio

11
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2. Insercdo dos Dispesitivos Médicos no Universo dos Predutos Sanitarios

Produto Sanitidrio

Medicamento

homeopatico

Produto farmacéutico

homeopético

Produto cosmético e

de higiene corporal

Definicdo

Qualguer produto homeopatico que possua propriedades
curativas ou preventivas das doencas do homem e dos
seus sintomas, com vista a corrigir ou modificar as suas

fungdes organicas

Qualguer produto homeopédtico que relna,
cumulativamente as seguintes caracteristicas:
a) administragcdo por via oral ou tépica;
b) grau de diluigao que garanta a inocuidade do
produto, ndo devendo este conter mais de uma
parte por 10 000 de tintura-mde, nem mais de
1/100 da mais pequena dose eventualmente

utilizada em alopatia para as substdncias

activas, cuja presenca num medicamento
alopatico obrigue a prescricio médica;

¢) auséncia de indicagdes terapéuticas especiais
no rétulo ou em qualquer informacdo relativa ao

produto.

Qualquer substdncia ou preparagdo destinada a ser
posta em contacto com as diversas partes superficiais
do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas
piloso e capilar, unhas, labios e orgdos genitais
externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a
finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar,
perfumar, modificar o seu aspecto e ou proteger ou os
manter em bom estado e ou de corrigir os odores

corporais

Legislacdo

Artigo 3° do
Dec®-Lei n® 94/95,
de 9 de Maio

Artigo 4° do
Dec®-Lei n® 94/95,
de 9 de Maio

Alinea a) do

Artigo 2° do
Dec®-Lei n® 296/98,
de 25 de Setembro

No ambito deste trabalho, a dificuldade coloca-se essencialmente ao nivel da separagdo entre dispositivo
médico e medicamento. Para que possamos decidir se determinado produto & uma ou outra coisa, e

por consequéncia qual a legislagdo a que estd sujeito, devemos ter em atengdo os sequintes critérios:

B a finalidade pretendida do produto, tendo em consideragdo a sua forma de apresentacio;

B 0 mecanismo pelo qual a principal finalidade do produto é atingida.

Da sobreposicdo das definicdes de medicamento e dispositivo médico ressalta que a diferenca entre estes dois

produtos sanitérios assenta essencialmente no seu mecanismo de acgdo.



2. Insercdc dos Dispositivos Médicos no Universo dos Produtos Sanitarios

Conclui-se, assim, que ambos podem ter igual finalidade mas enquanto o dispositivo médico atinge o seu
propdsito tipicamente por meios fisicos (incluindo accdo mecénica, barreira fisica, substituicdo de ou apoio de
orgdos ou fungbes corporais), o medicamento atinge o seu objectivo por “meios farmacoldgicos, imunoldgicos

ou metabélicos”.
A principal finalidade de um produto pode ser deduzida a partir de:

B rotulagem e pretensdes do fabricante

® dados cientificos tendo em conta o0 mecanismo de acgdo

Apesar da informacdo dada pelo fabricante ser importante, ndo & possivel situar um produto em determinada
categoria quando esta classificacdo seja contraditéria com os dados cientificos. Assim, pode ser exigida aos

fabricantes a justificacdo cientifica da classificacdo de “produtos de fronteira”.

A divida podera colocar-se, por exemplo, guando somos confrontados com dispositivos médicos que surgem no
mercado em associagdo com medicamentos. Para estes casos teremos entao que determinar, quando possivel,

qual o “protagonista” da ac¢do preventiva, curativa ou de diagnéstico, em funcdo do efeito pretendido.

Exemplo:
Um cimento 6sseo sem antibidtico € um dispositivo médico, uma vez que atinge a sua finalidade pretendida

principal (fixagdo da protese) por meics mecénicos; cimentos dsseos contendo antibidtico mas cuja finalidade
pretendida principal continua a ser a fixacao da protese sdo também dispositivos, na medida em que, aqui, a
funcdo do antibidtico é acessdria; se no entanto a finalidade pretendida principal & a distribuicdo do

antibi6tico, o produto serd um medicamento.

0 Decreto-Lei n® 273/95, de 23 de Outubro, sobre dispositivos médicos, estabelece, nos seus pontos 1 e 2 do

Artigo 2°, o seguinte:

“1 - Ficam sufeitos as disposicbes do presente.diploma, sem prejuizo do disposto no artigo 2° do

Decreto-Lei n° 72/91, de 8 de Fevereiro :

a) Os dispositivos que incluam como parte integrante uma substdncia que, quando utilizada

separadamente, seja considerada um medicamento;

b) Os dispositivos que incluam como parte integrante uma substdncia que, se utilizada
separadamente, possa ser susceptivel de ser considerada medicamento e que possa afectar

o corpo humano através de uma acglo acesséria d do dispositivo.

2 - Aos dispositivos que incluam como parte integrante um medicamento cuja associagdo constitua um
nico produto integrado destinado a ser utilizado nessa associagdo e que ndo possa ser reutilizado
€ aplicdvel o Decreto -Let n® 72/91, de 8 de Fevereiro, quanto aos requisitos a observar para a sequranca

e eficdcia do dispositivo.”

1
Estatuto do medicamento

13
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3. CICLO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS
A semelhanca dos medicamentos, pode considerar-se, para os dispositivos médicos, a existéncia de um ciclo
composto pelas fases abaixo enunciadas, as quais serdo analisadas ao longo deste trabalho.
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Dispositivos Médicos Nao Activos

4, DISPOSITIVOS MEDICOS NAO ACTIVOS

4.1. DEFINICAO

Dispositivo médico & qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou artigo utilizado isoladamente
ou combinado, incluinde os suportes l6gicos necessarios para o seu bom funcionamento, cujo principal efeito
pretendido no corpo humanc ndo seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabélicos,
embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios e seja destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres
humanos para fins de diagnéstico, prevencéo, controlo, tratamento ou atenuagdo de uma doenca, de uma lesio

ou de uma deficiéncia, estudo, substituigdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico e controlo

da concepcdo.

0 dispositivo médico €& considerado ndo activo quando o seu funcionamento ndo depende de uma fonte de

energia eléctrica ou outra ndo gerada directamente pelo corpo humano ou pela gravidade.

4.2. CRITERIOS DE CLASSIFICACAOQ

0Os dispositivos médicos sdo classificados em fungdo do grau de risco que a sua utilizacio envolve, tendo em

conta a vulnerabilidade do corpo humano, bem como os potenciais riscos decorrentes da sua concepcdo

técnica e do seu fabrico, de acordo com os seguintes pardmetros:

® duragdo do contacto com o organismo, area corporal ou tecido biolégico
- transitdrio (periodo inferior a sessenta minutos);
- curta duragdo (periodo inferior a trinta dias) e
- longa duragdo (periodo superior a trinta dias);
B finalidade declarada pelo fabricante para o dispositivo;
B invasibilidade do corpo humano
- total ou parcial e
5 através de orificios naturais ou aberturas criadas artificialmente.

4.3. ORDENACAQ POR CLASSES

Da aplicacdo dos critérios supra referidos resulta a distribuicdo dos dispositivos pelas classes abaixo descritas,

em funcdo do risco potencial inerente ao tipo de dispositivo envolvido:
a) Classe I - baixo risco
b) Classe II a - médio risco
¢) Classe II b - médio risco
d) Classe III - alto risco

15



L ———————p

16

Dic osidves D Tiner Ldo Andves

5. Organismos de Tutela

5. CRGANISMOS DE TUTELA

Para garantir a qualidade dos dispositivos médicos existem diversas entidades, interligadas e com funcdes
diferenciadas, que intervém numa ou varias fases do ciclo de vida do dispositivo.

Assim temos:

Poderes Piiblicos Nacionais - Autoridades Competentes
w

Comissao Europeia

Organismos de Organismos

< b

Normalizacdo ) Notificados

5.1. ORGANISMO NOTIFICADO - COMPETENCIAS E ATRIBUICOES

0 Organismo Notificado € uma entidade de certificagdo que tem por fungdo verificar se um produto esta
conforme com os requisitos definidos na directiva, que lhe sdo aplicaveis. Este orgdo é nomeado pelas
Autoridades Competentes Nacionais e & reconhecido pela Comissdo Europeia com a atribuicdo de um ntimero de

identificacao.

Sao competéncias do Organismo Notificado (Anexo C) as seguintes:

B efectuar os procedimentos de avaliagdo de conformidade;

B autorizar a aposi¢do da marcacdo CE;

B emitir os certificados de conformidade;

B manter ou recusar os certificados de conformidade;

B assegurar gue o fabricante cumpre correctamente as obrigaces decorrentes do sistema de qualidade
aprovado;

B colaborar com as Autoridades Competentes Nacionais;

B colaborar com os Organismos Notificados dos Estados-Membros.

5.2. AUTORIDADE COMPETENTE - COMPETENCIAS E ATRIBUICOES

A Autoridade Competente é uma entidade nacional que actua em nome do seu governo a fim de garantir que as
directivas sdo implementadas no seu pais. A fungdo principal deste 6rgdo é assegurar que os dispositivos
médicos satisfazem os requisitos legais, ndo comprometendo a salde e seguranca dos doentes e seus

utilizadores.
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As competéncias da Autoridade Competente sdo as seguintes:

adopgdo e publicacdo de leis e requlamentos necessérios para a implementagdo das directivas;
designacdo de organismos de certificacio;

participacdo nos grupos de trabalho da Comunidade Europeia e nos Comités permanentes;
resolucdo dos conflitos entre fabricantes e organismos de certificacdo;

criagao e manutencao dum sistema de vigilancia dos dispositivos médicos;

resposta aos requerimentos para investigacao clinica;

manutencao de registos sobre dispositivos de classe I;

fiscalizagdo do mercado, na fase de pés-comercializacdo dos dispositivos médicos

5.3. OUTROS ORGANISMOS COM IMPLICACOES NOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Para dar cumprimento ao disposto nas directivas comunitarias e garantir assim a conformidade com
os requisitos essenciais delas constantes existem entidades (privadas) responsaveis pela criacio de normas

harmonizadas - organismos de normalizagdo. Estes organismos, que estabelecem “regras” para qualquer

produto ou procedimento, podem ser, no que respeita aos dispositivos médicos:

IPQ - Instituto Portugués de Qualidade
ONS - Organismos de Normalizagdo Sectorial (coordenam a actividade normativa):
- CEN - Comité Europeu de Normalizacao
- CEN-LEC - Comité Europeu de Normalizacio Electrotécnica
APORMED - Associacdo Portuguesa da Indistria e Comércio de Produtos Irrecuperéveis de Uso Clinico
Nao Farmacéutico
EUCOMED - European Confederation of Medical Devices Association
COMISSAQ EUROPEIA DGIII

No universo dos dispositivos médicos devem os fornecedores reger-se pelas seguintes normas harmonizadas,

as quais orientam e balizam toda a sua actividade:

a) de caracter geral
B IS0 9001 - Sistemas da qualidade - modelo de garantia de qualidade na
concepgdo/desenvolvimento, producdo, instalagdo e assisténcia apés venda;
B 150 9002 - Sistemas da qualidade - modelo de garantia de qualidade na producdo,

instalagdo e assisténcia apds venda;

b) de caracter especifico
B EN 46001 - Sistemas da gualidade - dispositivos médicos - requisitos particulares
para aplicacdo da EN IS0 9001;
B EN 46002 - Sistemas da qualidade - dispositivos médicos - requisitos particulares
para aplicacdo da EN ISO 9002;
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6. Procedimentos parz a selecgdo de Dispositivos Médicos Nao Activos

6. PROCEDIMENTOS PARA A SELECCAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS NAO ACTIVOS

0 critério de base para a aquisicdo dos dispositivos médicos é a conformidade com os requisitos legais.
A conformidade é atestada pela marcagao CE, simbolo sem o qual os produtos ndo podem ser colocados no
mercado, postos ao servico e, consequentemente, circular liviemente pela Comunidade Europeia. Excluem-se

desta obrigatoriedade os dispositivos para investigacéo clinica e os dispositivos feitos por medida.

6.1. REQUISITOS LEGAIS GERAIS

6.1.1. Marcacdo CE
(Art®s 5° e 7° do Dec®-Lei n° 273/95, de 23 de Outubro)

indicacdo obrigatéria para todos os dispositivos, excepto os que sdo feitos por medida ou os destinados 3
investigacdo clinica, que estejam conformes com os requisitos essenciais impostos pela legislagdo e sem a qual
os dispositivos ndo podem ser colocados no mercado e entrar em servico;

deve ser visivel, legivel e indelével;

deve ser aposta no dispositivo ou na sua embalagem esterilizada, se praticavel e adequado, bem como nas
instrugées de utilizacdo e, se necessario, na embalagem comercial:

deve ser acompanhada do ndmero de identificagdo atribuido ao organismo notificado responsavel pela

realizacdo dos procedimentos de avaliagdo da conformidade (56 para dispositivos das classes Ila, IIb e III).
6.1.2. Acondicionamento

0s dispositivos estéreis devem ser acondicionados em embalagens descartéveis (ponto 8.3 da Seccao II do Anexo
I da Portaria n® 136/96, de 3 de Maio);

a embalagem para dispositivos ndo estéreis deve preservar o grau de assepsia previsto e, quando se destinam a
ser esterilizados antes da utilizagdo, deve minimizar o fisco de contaminacdo microbiana e adequar-se ao método
de esterilizagdo indicado pelo fabricante (ponto 8.6 da Seccdo II do Anexo I da Portaria n® 136,96, de 3 de Maio);
a embalagem (em alternativa ou em conjunto com a rotulagem) deve permitir distinguir produtos idénticos ou
analogos vendidos sob a forma esterilizada e ndo esterilizada (ponto 8.7 da Sec¢do II do Anexe I da Portaria
n° 136/96, de 3 de Maio);

6.1.3. Rétulo e folheto de instrucdes

todos os dispositivos devem apresentar rotulagem e folheto de instrugées’ (ponto 13 da Secgdo II do Anexo I da
Portaria n° 136/96, de 3 de Maio);

2
0 folheto de instrugdes pode ndo acompanhar os dispositivos das classes I e ITa, desde que tal ndo comprometa a seguranga de utilizagdo
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B todo e qualquer dispositivo deve ser acompanhado das informacdes necessarias para a sua utilizagdo em
completa seguranga e para a identificacdo do fabricante, informacgdes essas que devem constar da rotulagem e
do folheto de instrucdes, podendo também, se adequado, aparecer no proprio dispositivo e/ou na embalagem
individual, ou ainda, na embalagem comercial (Anexos D e E). As informacdes devem ser redigidas em lingua
portuguesa, podendo incluir outras linguas, de forma legivel e indelével ou, sempre que adequado, ser
apresentadas sob a forma de simbolos, que, tal como as respectivas cores de identificacdo, devem estar

em conformidade com as normas harmonizadas (Anexos F e G).
6.2. REQUISITOS LEGAIS POR CLASSE

Para fazer prova de que os seus dispositivos estdo conformes com os requisitos legais e que, por consequéncia,

sao merecedores da marcacao CE, o fabricante deve poder exibir um dos seguintes documentos:

B Declaracio de conformidade, elaborada pelo fabricante (dispositivos da classe I) (Anexoc H)
® (Certificado de conformidade, elaborado pele Organismo Notificado (dispositivos das classes Ila, IIb e III

e da classe I estéreis ou com funcdes de medigdo) (Anexo I)

Estes documentos s6 podem ser emitidos depois que os dispositivos hajam side sujeitos a um ou
varios dos procedimentos estabelecidos pela Portaria n® 136/96, de 3 de Maio, os quais podem ser escolhidos

pelo fabricante e variam consoante a classe a que o produto pertence (Anexo J).

0 Certificado de Conformidade deve incluir os sequintes elementos:
B Directiva a que corresponde o certificado;
Procedimento efectuado com referéncia ao(s) anexo(s) correspondente(s);
Descricdo dos dispositivos a que se refere;
Nome e endereco do fabricante ou do mandatario estabelecido na comunidade;
Data de auditoria, quando aplicavel;
Validade do certificado;
Nome do Organismo Notificado responsével pela certificacdo com indicacdo do seu nimero de

identificacdo.
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7.PROCEDIMENTOS TECNICOS DOS DISPOSITIVOS MEDICOS NAO ACTIVOS
7.1. ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO/DISPENSA
‘:i
4 A diversidade dos dispositivos médicos gera necessidades especificas em termos de armazenagem e distribuicao,
i.‘ necessidades essas que devem ser respeitadas no dmbito da politica de qualidade que deve presidir a qualquer
It actividade distribuidora.
A armazenagem e distribuicdo dos dispositivos médicos sdo actividades essencialmente de servico na cadeia de
valor que liga o produtor de dispositivos médicos ao utilizador final.
A manutencdo das caracteristicas funcionais dos dispositivos exige conhecimentos técnicos e organizacionais
multifacetados de modo a garantir a qualidade dos dispositivos médicos fornecidos.
A variedade de dispositivos médicos implica que na sua armazenagem se tenham em consideragdo factores de:
) B Organizacdo e Gestdo:
- niveis de inventario;
- tipo de rotagéo;
- critérios de dispensa;
- rastreio dos lotes;
- prazos de validade.

B Higiene e Seguranga:
- sistemas de controlo de insectos;

e T e e

- sistemas de controlo de animais;

| |
|
i

- sistemas de controlo de particulas do ar;

- sistemas de deteccdo de incéndios;

- sistemas anti-incéndio;

- sistemas anti-intrusao.

! M Monitorizagdo ambiental:
- moniterizagdo da temperatura;
- monitorizacdo da humidade;

- monitorizacdo da luminosidade.

Em funcdo das caracteristicas dos dispositivos médicos podera haver necessidade de equipar/organizar o
armazém com;

B Areas com temperatura controlada;

B Areas com humidade controlada;

B Areas com sistemas anti-intrusdo (cofre);
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B Areas anti-deflagrantes e/ou anti-incéndio;
B Areas reservadas a produtos com caracteristicas especiais - com defeitos de fabrico; com prazo de

validade expirado (caducados); em quarentena; rejeitados; em recuperagdo.

Muitos dos dispositivos médicos sdo estéreis, estando a manutencdo da esterilidade dependente da manutencao
da integridade da embalagem imediatamente em contacto com o produto. E, por conseguinte, exigida uma
formacdo continua de todos os colaboradores, de modo a que se verifique a correcta manipulacdo do material e
gestdo em termos de lotes e validades. Deve, para o efeito, manter-se actualizado um registo de:

B (otes de produtos que entram;

B origem dos produtos;

B validade dos produtos;

B lotes de produtos que saem e seu respectivo destino.

7.2. SISTEMA DE VIGILANCIA

0 Sistema de Vigilancia tem como objectivo minimizar os riscos para a salide e seguranca dos doentes e
utilizadores reduzindo a ocorréncia do mesmo tipo de incidentes com o mesmo tipo de dispositivos, em varios
locais da Comunidade Europeia. Consiste na obrigatoriedade de notificar o INFARMED de todas as informacdes
relativas a incidentes ocorridos com os dispositivos, apds a sua colocagdo no mercado, por parte de:

B fabricantes;

B responsaveis pela colocacdo no mercado;

B profissionais de sadde (enfermeiros, farmacéuticos, médicos, etc.).

7.3. RECOLHA E ELIMINACAO

0 Dec®-Lei n°® 239/97, de 9 de Setembro, define as regras para a gestdo de residuos - sua recolha, transporte,
armazenagem, tratamento, valorizagdo e eliminagdo - entre eles os residuos hospitalares, nos quais se inserem

0s dispositivos médicos dos quais trata este trabalho.

Define o referido Decreto-Lei como sendo residuo qualquer substdncia ou objecto de que o detentor se desfaz

ou tem intencdo ou obrigacdo de se desfazer.

Sdo considerados residuos hospitalares os residuos produzidos em unidades de prestacdo de cuidados de salide,
incluindo as actividades médicas de diagndstico, prevencdo e tratamento da doenca, em seres humanos ou em

animais, e ainda as actividades de investigacéo relacionadas.

0 mesmo decreto estabelece ainda, no seu artigo 6°, que a responsabilidade pelo destino final dos residuos &
de quem os produz, podendo pertencer tambhém aos varios operadores atendendo & sua intervencdo no circuito.
Consideram-se assim responséveis pelo destino final a dar aos residuos, no caso concreto dos residuos

hospitalares, as unidades de sadde.

21
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7.3.1.Classificacao dos residuos hospitalares:

No Despacho 242/96, de 13 de Agosto, os residuos sdo divididos e classificados, sequndo o grau de risco que

representam. Cada classe deverd sofrer um tratamento diferenciado e adequado ao respectivo perigo inerente.

Os quatro grupos criados (I, II, III e IV) estdo organizados por ordem crescente de risco e encontram-se

descritos no Anexo L.
7.3.2. Recolha e Armazenamento dos residuos hospitalares

0 mesmo despacho determina ainda que todas as unidades de salide devem ter um plano de circulagio dos
residuos, plano este que refletira a dimensao, estrutura e guantidade de residuos produzidos, tendo em conta

as regras de armazenamento que a seguir se descrevem.

Os residuos dos grupos I e IT devem ser separados de forma a permitir a reciclagem ou reutilizagdo - cartdo e

papel, vidro, metais ferrosos e ndo ferrosos, peliculas de raios X, pilhas e bateria de mercirio.
A triagem e o acondicionamento devem ter lugar junto do local de produgdo.

0 acondicionamento dos residuos deve ser feito de modo a permitir uma identificacdo clara da sua origem e do
seu grupo:

B grupos I e II - recipientes de cor preta;

B grupo IIT - recipientes de c6r branca, com indicativo de risco bioldgico;

B grupo IV - recipientes de cdr vermelha, excepto os materiais cortantes e perfurantes, os quais devem ser

acondicionados em recipientes contentores imperfuraveis.

0Os contentores utilizados para armazenagem e transporte dos residuos dos grupos III e IV devem ser facilmente
manuseaveis, resistentes, estanques, mantendo-se hermeticamente fechados, lavaveis e desinfectaveis, se forem

de uso maltiplo.

Deve existir um local de armazenamento especifico para os residuos dos grupos I e II, separado dos residuos

dos grupos III e IV, devidamente sinalizados.

0 local de armazenamento deve ter dimensdes adequadas & periodicidade de recolha e ou eliminacdo, devendo
a capacidade minima corresponder a trés dias de producdo. Quando este prazo seja ultrapassado (méaximo de

sete dias) deverdo existir condi¢des de refrigeragdo.
0O local de armazenamento deve ser de acesso e limpeza faceis.

Deve ser elaborado e mantido um registo actualizado dos residuos produzidos. Serd enviado anualmente 3

Direccdo Geral de Satde um relatério referente a producdo dos residuos bem como o seu destine.
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8. CONCLUSAO

As definicdes incluidas neste trabalho apresentam-se referenciadas quanto a sua origem sendo na medida do
possivel directamente relacionadas com a legislagao referente a dispositivos médicos. Nos casos em que tal ndo

foi possivel, socorremo-nos de outros textos legais do campo/érea da salide, de documentacdo comunitaria ou

de documentacao cientifica.

Foi objectivo do presente trabalho fornecer aos profissionais de salde envolvidos nas varias fases do circuito

dos dispositivos médicos uma ferramenta de definicao e classificacdo destes.

Na, cada vez mais vasta, arvore dos produtos sanitarios, ndo podem, nem devem, os dispositivos médicos ser
encarados como um ramo menor. S atribuindo-lhes a dignidade que eles merecem, poderdo os profisionais de

saiide desempenhar as suas fungdes com plena correccdo e eficiéncia.
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CONTACTOS RELEVANTES NA AREA DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

APORMED - AssociacGo Portuguesa da Indistria e/ou Comércio de Produtos Irrecuperdveis de Uso Clinico Néo
Farmacéutico

Edificio Imaviz

Avenida Fontes Pereira de Melo, 35 - 6° - Sala A

1050 Lishoa

Portugal

Tel. (351 1) 315 79 85 - 315 81 71

Fax (351 1) 315 81 70

EUCOMED - EFuropean Confederation of Medical Devices Associations
Rue du Collége St. Michel, 17 - Box 8 - B - 1150 Brussels

Tel. (32.2) 772 22 12

Fax (32 2) 771 39 09

E-Mail 100534,424@compuserve.com

INFARMED - Instituto Nacional de Farmdcia e do Medicamento
Parque Salde

Avenida do Brasil, n® 53

1700 Lishoa

Tel. (351 1) 790 85 00 - 795 78 36

Fax (351 1) 795 91 16

Infarmed@mail.telepac.pt

INSA - Instituto Nacional de Sadde Dr. Ricardo Jorge

(LEMES - Laboratdrio de Ensaios e Metrologia de Equipamentos da Satide)
Avenida Padre Cruz

1600 Lishoa Codex

Tel. (351 1) 757 58 53

Fax (351 1) 757 36 71

IPQ - Instituto Portugués de Qualidade

Rua Professor Reinaldo dos Santos, Lt. 1378
1500 Lishoa

Tel. (351 1) 778 72 45 - 778 73 14
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Anexo A

Decreto-Lei n.° 78/97 de 7 de Abril

Os dispositivos médicos implantéveis activos, quando implantados no corpo humano, devem oferecer aos
doentes, aos utilizadores e a terceiros um nivel de proteccdo elevado e respeitar o nivel de funcionamento
especificado.

A adopgao de padrdes de seguranca nesta matéria foi assequrada pelo Decreto-Lei n.? 44/93, de 20 de Fevereiro,
em obediéncia aos comandos vertidos na base XXIII da Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, bem como na Directiva
n.° 90/385/CEE, de 20 de Junho de 1990.

Tendo entretanto a directiva que enformara o referido diploma sido alterada pelas Directivas n. 93/42/CEE,
de 14 de Junho de 1993, e 93/68/CEE, de 22 de Julho de 1993, importa agora efectuar a transposigao destas
para o direito interno.

Assim:
No desenvolvimento do regime juridico estabelecido pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, e nos termos da

alinea c) do n.® 1 do artigo 201.° da Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

0 presente diploma transpde para o ordenamento juridico interno a Directiva n.° 90/385/CEE, de 20 de Junho
de 1990, com as alteracdes introduzidas, na parte respeitante aos dispositivos médicos implantaveis activos,
pelas Directivas n. 93/42/CEE, de 14 de Junho de 1993, e 93/68/CEE, de 22 de Julho de 1993, e estabelece as
regras a que devem obedecer o fabrico, a comercializagdo e a colocacdo em servico dos dispositivos médicos

implantaveis activos para fins de diagndstico, de terapéutica e de investigacdo clinica.

Artigo 2.°
Ambito

1 - Estdo sujeitos as disposicées do presente diploma e da portaria a que se refere o n.° 1 do artigo 8.°, sem
prejuizo do disposto no artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, os dispositivos médicos
implantéveis activos que incluam como parte integrante uma substancia que, quando utilizada separadamente,
for considerada medicamento.

2 - As obrigacdes decorrentes do presente diploma impostas aos fabricantes aplicam-se igualmente a pessoa
singular ou colectiva que monta, acondiciona, executa, renova e ou rotula um ou vérios produtos
pré-fabricados e ou os destina a um dispositivo com vista & sua colocagdo no mercado em seu préprio nome.
3 - 0 disposto no niimero anterior ndo se aplica as entidades que, nao sendo fabricantes, na acepcdo da alinea
j) do artigo sequinte, montem ou adaptem a um doente especifico dispositivos j& colocados no mercado, em

conformidade com a respectiva finalidade.
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Artigo 3.°
Definices

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:
a)«Dispositivo médico», qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou outro artigo utilizado
isoladamente ou combinado, incluindo os acessérios e suportes lbgicos necessarios ao seu correcto
funcionamento destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de diagnéstico, prevencio,
controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca, lesdo ou deficiéncia, para fins de estudo ou de substituicao
ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiolégico ou para fins de controlo da concepgdo, e cujo efeito
principal pretendido no corpo humano nio se alcanga por meios farmacolégicos, imunolégicos ou metabolicos,
mas cuja actuacdo possa ser apoiada por esses meios;

b)«Dispositivo médico activon, qualquer dispositivo médico cujo funcionamento dependa de uma fonte de
energia eléctrica ou de outra fonte de energia diferente da gerada directamente pelo corpo humano ou pela
accao da gravidade;

c)«Dispositivo médico implantavel activo», qualquer dispositivo médico activo que seja concebido para ser total
ou parcialmente introduzido no corpo humano através de uma intervencdo cirdrgica ou médica ou por
intervencdo médica num orificio natural e destinado a ficar implantado;

d)«Dispositivo feito por medida», todo o dispositivo médico implantavel activo especialmente fabricado sob
prescri¢do ou mediante prescricio de um médico especialista, com indicacdo das caracteristicas de concepcao
especificas, e que se destina a ser utilizado exclusivamente por um determinado doente sob a responsabilidade
do médico;

e) «Dispositivo destinado a investigacdo clinica», qualquer dispositivo médico destinado a ser posto &
disposicdo de um médico especialista, a fim de ser objecto de investigacdes efectuadas num ambiente clinico
humano adequado;

f)«Finalidade», a utilizacio a que um dispositivo médico se destina e para a qual & adequada, de acordo com
as indicacdes fornecidas pelo fabricante no rétulo, instrugdes e ou publicidade;

g) «Organismo notificado», o organismo designado para avaliar e verificar a conformidade dos dispositivos
médicos implantaveis activos com os requisitos exigidos no presente diploma, bem como aprovar, emitir e ou
manter os certificados de conformidade;

h) «Colocacio no mercado», a primeira colocagdo a disposicdo, gratuita ou ndo, de um dispositivo ndo
destinado a investigacées clinicas, com vista a sua distribuicdo e ou utilizagdo no mercado comunitario,
independentemente de se tratar de um dispositivo novo ou renovado;

i)«Colocacdo em servico», a colocagdo a disposicdo do corpo clinico, para implantacdo;

j) «Fabricante», a pessoa singular ou colectiva responsavel pela concepcdo, fabrico, acondicionamento e
rotulagem de um dispositivo médico com vista 3 sua colocagdo no mercado sob o seu préprio nome,

independentemente de as referidas operagoes serem efectuadas por essa pessoa ou por terceiros por sua conta.
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Artigo 4.°

Colocacdo no mercado

1 - 56 podem ser colocados no mercado e postos em servigo os dispositivos médicos implantéveis activos que
satisfagam os requisitos estabelecidos na portaria prevista no n.° 1 do artigo 8.° e, relativamente aos referidos
na alinea c¢) do artigo anterior, que ostentem a marcacéo CE.

2 - Ainda que ndo ostentem a marcacdo CE, os dispositivos médicos implantaveis activos destinados &
investigacdo clinica podem ser colocados & disposicao dos médicos especialistas e no mercado desde que preen-
cham os requisitos exigidos pelos n. 1, 3 e 4 do artigo seguinte.

3 - No &mbito de feiras, exposigdes e outras demonstragbes, & permitida a apresentacdo de dispositivos
médicos implantéveis activos, ainda gue ndo obedegam aos requisitos constantes do presente diploma, desde
que devidamente assinalada a sua ndo conformidade, bem como a impossibilidade de aquisicdo e de colocagdo
em servico antes de se encontrarem em conformidade.

4 - Sem prejuizo do disposto no n.°® 1, a autoridade competente pode, mediante pedido devidamente
justificado, autorizar a colocagdo no mercado e a utilizacdo em territério nacional de dispositivos especificos

gue ainda ndo tenham sido objecto dos procedimentos referidos no citado n.° 1 e cuja utilizacao contribua para

a proteccdo da salde.

Artigo 5.°
Presuncdo de conformidade

1 - Presumem-se em conformidade com os requisitos referidos no n.° 1 do artigo anterior os dispositivos que
obedecam ao disposto nas normas nacionais adoptadas de acordo com as normas harmonizadas, cujas
referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.
2 ~ Relativamente & aposicdo da marcacao CE, o fabricante dos dispositivos médicos implantaveis activos, com
excepcdo dos destinados a investigacdo clinica e dos feitos por medida, deve usar um dos seguintes
procedimentos:
a) Procedimento relativo & declaracdo CE de conformidade;
b) Procedimento relativo ao exame CE de tipo, concomitantemente quer com o procedimento relativo &
verificacdo CE quer com a declaracio CE de conformidade com o tipo.
3 - 0 fabricante dos dispositivos médicos implantaveis activos feitos por medida e os destinados & investigacio
clinica deve, antes da utilizagdo, apresentar a declaracdo relativa aos dispositivos com finalidades especificas,
estabelecida na portaria referida no n.° 1 do artigo 8.°
4 - A declaracdo relativa aos dispositivos destinados a investigacdes clinicas, referida no nimero anterior, deve
ser notificada & entidade fiscalizadora, no minimo, 60 dias antes do inicio das mesmas.
5 - 0 fabricante pode proceder & investigagdo clinica em causa no final do prazo de 60 dias a contar da data
de notificacso, excepto no caso de a autoridade competente lhe ter comunicado, dentro desse prazo, uma
decisdo contraria, baseada em consideragbes de salide ou ordem publica.
6 - No caso de parecer favoravel da respectiva comissdo de ética para a salde e mediante autorizacdo da
entidade fiscalizadora referida no n.° 4, o fabricante pode iniciar as investigagdes clinicas antes do termo do
prazo referido no ndmero anterior.
7 - Nos dispositivos referidos no n.° 3 nio sera aposta a marcacao CE.
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Artigo 6.°
Marcacdo CE

1 - Aos dispositivos médicos implantéveis activos referidos na alinea c) do artigo 3.° que preencham os requi-
sitos constantes da portaria prevista no n.° 1 do artigo 8.° deve ser aposta a marcacdo CE.
2 - A marcagdo CE deve ser aposta pelo fabricante, de modo visivel, legivel e indelével, sobre a embalagem que
assegure a esterilidade, bem como nas instrucdes de utilizacdo e, se necessério, na embalagem comercial.
3 - A marcacdo CE pode ser autorizada por qualquer organismo notificado de qualquer Estado membro e deve
ser seguida do respectivo nlimero de identificacdo.
4 - 0 organismo notificado é responsavel pela execucdo dos procedimentos de avaliacio da conformidade,
podendo, sempre que tal se justifique, exigir quaisquer informagdes ou dados que sejam necessarios para emi-
tir e manter o certificado de conformidade, tendo em conta o procedimento adoptado.
5 - As decisdes tomadas pelos organismos notificados relativamente & declaragdo CE de conformidade, bem
como ao certificado de exame CE de tipo, tém um periodo de validade maximo de cinco anos e sdo prorrogaveis
por periodos de cinco anos, mediante pedido apresentado na altura acordada no contrato assinado por ambas
as partes.
6 - £ proibido apor marcagdes susceptiveis de induzir em erro quanto ao significado e ao grafismo da marcagdo
CE, sem prejuizo de poder ser aposta na embalagem ou no folheto de instrucdes que acompanha o dispositivo
qualquer outra marcagao, desde que ndo reduza a visibilidade e a legibilidade da marcacdo CE.
7 - Sem prejuizo do disposto no artigo seguinte, quando se verificar que a marcagdo CE foi indevidamente apos-
ta, o fabricante deve fazer cessar de imediato a infracgdo.
8 - Para efeitos do disposto no ndmero anterior, entende-se que a marcacdo CE foi indevidamente aposta quan-
do:
a) Os dispositivos médicos implantaveis activos ndo estiverem em conformidade com as normas referidas
no n.° 1 do artigo 5.9, sempre que o fabricante aplicar tais normas;
b) Os dispositivos médicos implantéveis activos ndo estiverem em conformidade com o tipo aprovado no
exame CE de tipo;
c) Os dispositivos médicos implantaveis activos que estiverem em conformidade com um tipo aprovado
nao satisfacam os requisitos essenciais que lhes sdo aplicaveis;
d) O fabricante nio respeitar os requisitos inerentes & respectiva declaracdo CE de conformidade.
9 - Se a ndo conformidade persistir, a autoridade competente tornaré as medidas adequadas para restringir ou
proibir a colocagdo no mercado ou assegurar a sua retirada do mercado, nos termos do artigo seguinte.
10 - A autoridade competente notificara o fabricante ou o seu representante legal, no prazo de 15 dias, das
irregularidades detectadas, com a devida fundamentacéo.
11 - O fabricante, ou o seu representante legal, poderé apresentar previamente a sua posicdo, a menos que tal

consulta ndo seja possivel dada a urgéncia das medidas a tomar.
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Artigo 7.°
Clausula de salvaguarda

1 - Sempre que se verifigue que os dispositivos médicos implantaveis activos referidos nas alineas c) ae)do
artigo 3.°, ainda que correctamente colocados no mercado e utilizados de acordo com o fim a que se destinam,
possam comprometer a sadde e a seguranca do doente ou de terceiros, o Instituto Nacional de Sadde Dr. Ricardo
Jorge tornara todas as providéncias necessarias para os retirar do mercado e de servico, informando imediata-
mente a Comissdo Europeia, bem como dando conhecimento ao fabricante da decisio.
2 - Para efeitos do disposto no niimero anterior, entende-se que comprometem a saiide e a seguranca do doente
ou de terceiros os dispositivos que, nomeadamente:

a) Nao observarem os requisitos referidos no artigo 4.9;

b) Néo estiverem em conformidade com as normas referidas no n.° 1 do artigo 5.°
3 - Da decisdo de retirada do mercado cabe recurso para o Ministro da Saiide, nos termos da lei.

Artigo 8.°

Normas técnicas

1 - As normas técnicas de execugdo do presente diploma sdo aprovadas por portaria conjunta dos Ministros da
Economia e da Sadide.
2 - As listas das normas nacionais que adoptam normas harmonizadas cujas referéncias tenham sido publicadas

no Jornal Oficial das Comunidades Europeias sdo estabelecidas por despacho conjunto dos Ministros da Economia

e da Satde.

Artigo 9.°
Fiscalizagao

Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades, a responsabilidade pela fiscalizacdo do
cumprimento do disposto no presente diploma incumbe ao Instituto Nacional de Sadde Dr. Ricardo Jorge.
Artigo 10.°
Sistema de vigilancia

Os fabricantes, os responsaveis pela colocagdo no mercado e pela entrada em servico dos dispositivos abrangi-
dos pelo presente diploma, os médicos e outros técnicos devem comunicar ao Instituto Nacional de Satide Dr.
Ricardo Jorge todas as informacdes relativas a incidentes ocorridos apés a respectiva colocagdo no mercado,
nomeadamente:
a) Qualquer defeito, avaria ou deterioragdo das caracteristicas e ou funcionamento, bem como qualquer
imprecisdo na rotulagem ou nas instrucdes de um dispositivo, que sejam susceptiveis de causar ou de
ter causado a morte ou uma deterioracdo grave do estado de saide de um doente ou utilizador;
b) Qualquer motivo de ordem técnica relacionado com as caracteristicas ou o funcionamento de um
dispositivo pelas razées referidas na alinea anterior que tenha ocasionado a retirada sistematica do

mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.
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Artigo 11.°
Confidencialidade

As informagdes transmitidas a todos os intervenientes na execucdo do presente diploma sdo confidenciais,
ficando os funcionarios que delas tenham conhecimento sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da divulgacéo

das informacgdes necessérias & salvaguarda da salde piblica.

Artigo 12.°

Contra-ordenacgdes

1 - Constituem contra-ordenagées:
a) A colocacdo no mercado de dispositivos médicos implantaveis activos que comprometam a seguranca

ou a salde dos doentes, dos utilizadores e de terceiros, mesmo que esses dispositivos sejam
correctamente implantados, mantidos e utilizados de acordo com a finalidade, punivel com coima de
300 000$ a 3 000 000%;
b) A colocagdo no mercado de dispositivos médicos implantaveis activos que ndo tenham aposta a
marcacdo CE nem sejam acompanhados das declaracdes previstas no artigo 5., punivel com coima de
150 000% a 1 500 000%;
c) A utilizagdo indevida da marcacdo CE, punivel com coima de 100 000$ a 1 000 000$;
d) A quebra de confidencialidade em relagdo as informagées de natureza técnica dos processos de
certificacdo, punivel com coima de 150 000% a 1 500 000%;
e) A auséncia de instrugdes de utilizacdo redigidas em portugués, quando for caso disso, punivel com
coima de 100 000$ a 1 000 000$.
2 - Sendo o infractor pessoa singular, os montantes minimos e méaximos das coimas previstas no nimero
anterior sdo reduzidos, respectivamente, a 50 000$ e 500 000%.

3 - A negligéncia é punivel.

Artigo 13.°
Aplicagdo e destino das coimas

1 - A instrugdo dos processos contra-ordenacionais, bem como a aplicacdo das coimas, é da competéncia do
inspector-geral das Actividades Econémicas.
2 - 0 produto das coimas reverte:

a) Em 60% para o Estado;

b) Em 20% para a Inspec¢io-Geral das Actividades Econdmicas;

¢) Em 20% para o Instituto Nacional de Satde Dr. Ricardo Jorge,

Artigo 14.°
Norma revogatéria

E revogado o Decreto-Lei n.° 44/93, de 20 de Fevereiro.
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Artigo 15.°
Entrada em vigor

0 presente diploma entra em vigor 30 dias apds a sua publicacdo, sem prejuizo de, relativamente aos
dispositivos médicos implantaveis activos gue obedegam &s regras estabelecidas no Decreto-Lei n.° 44/93, de
20 de Fevereiro, mas ndo sejam conformes com o presente diploma na parte em que este seja inovador, se
manter a possibilidade de fabrico, comercializagdo e colocacdo em servico, para fins de diagnéstico,

terapéutica e investigacdo clinica, até 31 de Dezembro de 1997.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 23 de Janeiro de 1997.
Anténio Manuel de Oliveira Guterres ~ Anténio Luciano Pacheco de Sousa Franco - Augusto Carlos Serra Ventura

Mateus — Maria de Belém Roseira Martins Coelho Henrigues de Pina - Elisa Maria da Costa Guimardes Ferreira.
Promulgado em 14 de Marco de 1997.

Publigue-se.

0 Presidente da Repiblica, JORGE SAMPAIQ.

Referendado em 19 de Marco de 1997.

0 Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira Guterres.



Dizpesitivos | &dicos Woa Activos

Anexo A

Decreto-Lei n.® 273/95 de 23 de Outubro

A preocupacdo permanente de proporcionar um elevado nivel da qualidade de vida na area da sailde aconselha,
por vezes, 0 recurso a dispositivos médicos para diagnéstico, prevencdo, controlo, tratamento, atenuagdo da

doenca ou mesmo alteracdo da anatomia ou compensacdo de uma lesdo ou deficiéncia.

Por essa razdo torna-se necessario criar condigdes que permitam garantir a utilizacdo segura daqueles produtos,
garantir a conservacdo e a melhoria do grau de protecgdo dos doentes e alcancar o nivel de funcionamento que

lhes é atribuido pelo fabricante, definindo-se as regras a que devem obedecer o fabrico, a comercializagdo e a

colocacdo em servico daqueles dispositivos.

Tratando-se de matéria nunca antes disciplinada, aproveita-se a oportunidade para o fazer de harmonia com as
normas constantes da Directiva n° 93/42/CEE, do Conselho, de 14 de Junho de 1993, que pelo presente
diploma se transpde para o direito interno.

Assim:
Nos termos da alinea a) do n® 1 do artigo 201° da Constituicdo, o Governo decreta o sequinte:

Artigo 1.°
Objecto

0 presente diploma transpde para ¢ ordenamento juridico interno a Directiva n® 93/42/CEE, do Conselho, de 14
de Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos e estabelece as regras a que devem obedecer o fabrico, a

comercializacdo e a entrada em servico dos dispositivos médicos e respectivos acessérios, adiante designados

por dispositivos.

Artigo 2.°
Ambito

1 - Ficam sujeitos as disposigdes do presente diploma, sem prejuizo do disposto no artigo 2° do Decreto-Lei
n® 72/91, de 8 de Fevereiro:
a) Os dispositivos que incluam como parte integrante uma substéncia que, quando utilizada
separadamente, seja considerada um medicamento;
b) Os dispositivos que incluam como parte integrante uma substéncia que, se utilizada separadamente,
possa ser considerada medicamento e que possa afectar o corpo humano através de uma accdo
acessoria a do dispositivo.
2 - Aos dispositivos que incluam como parte integrante um medicamento cuja associagdo constitua um (nico
produto integrado destinado a ser utilizado messa associagdo e que ndo possa ser reutilizado é aplicavel o
Decreto-Lei n° 72/91, de 8 de Fevereiro, quanto aos requisitos a observar para a seguranca e eficicia do
dispositivo.
3 - 0 presente diploma ndo se aplica:
a) Aos dispositivos para diagndstico in vitro;
b) Aos dispositivos implantaveis activos abrangidos pelo Decreto-Lei n® 44/93, de 20 de Fevereiro;
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¢) Aos medicamentos abrangidos pelo Decreto-Lei n® 72/91, de & de Fevereiro;
d} Aos produtos cosméticos abrangidos pelo Decreto-Lei n® 128/86, de 3 de Junho;
e) Ao sangue humano, produtos de sangue humano ou células sanguineas de origem humana ou a
dispositivos que no momento da colocagdo no mercado incorporem produtos de sangue, plasma ou
células de origem humana;
) Aos orgdos, tecidos ou células de origem humana ou a produtos que contém tecidos ou células de
origem humana ou que deles derivam;
g) Aos orgdos, tecidos ou células de origem animal excepto se se tratarem de tecidos de origem animal
tornados néo vidveis ou de produtos ndo vidveis derivados de tecidos de origem animal, utilizados na
fabricacde de dispositivos.
4 - As cbrigagGes decorrentes do presente diploma impostas aos fabricantes aplicam-se igualmente i pessoa
singular ou colectiva que monta, acondiciona, executa, renova e ou rotula um ou varios produtos
pré-fabricados e ou destinados a um dispositivo com vista a sua coloca¢do no mercado em seu préprio nome.
5 - 0 disposto no ndmero anterier ndo se aplica as entidades que ndo sendo fabricantes montem ou adaptem
a um doente especifico dispositivos j& colocados no mercado, em conformidade com a respectiva finalidade.
6 - 0 presente diploma ndo se aplica aos equipamentos de proteccdo individual abrangidos pelo Decreto-Lei

n° 128/93, de 22 de Abril, tendo em conta a sua principal finalidade.

Artigo 3.°

Definicées

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) Dispositivo médico - qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou artigo utilizado isoladamente
ou combinado, incluindo os suportes l6gicos necessarios para o seu bom funcionamento, cujo principal efeito
pretendido no corpo humano ndo seja alcangado por meios farmacolégicos, imunolégicos ou metabélicos;
embora a sua fungdo possa ser apoiada por esses meios e seja destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres
humanos para fins de diagnéstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacio de uma doenca, de uma lesdo
ou de uma deficiéncia, estudo, substitui¢do ou alteragdo da anatomia ou de um processo fisiolégico e controlo
da concepcao;

b) Dispositivo médico activo - gqualquer disposit{vo médico cujo funcionamento depende de uma fonte de
energia eléctrica ou outra ndo gerada directamente pelo corpo humano ou pela gravidade e que actua por
conversao dessa energia, ndo sendo considerados como tal os dispositivos destinados a transmitir energia,
substancias ou outros elementos entre um dispositivo médico activo e o doente, sem qualquer modificacdo
significativa;

¢) Dispositivo médico ndo activo - qualquer dispositivo médico que no satisfaz o disposto na alinea anterior
em conjunto com um dispositivo, do modo previsto pelo fabricante destes, por forma a permitir a
sua utilizacdo; ,

d) Acessorio - artigo que, embora ndo sendo um dispositivo, seja especificamente destinado pelo respectivo
fabricante a ser utilizado em conjunto com um dispositivo, do modo previsto pelo fabricante deste, por forma
a permitir a sua utilizacao;

e) Dispositivo para diagnéstico in vitro - qualquer dispositivo médico que consista num reagente, produto

reagente, conjunto, instrumento, aparelho cu sistema utilizado isoladamente ou combinado, destinado pelo
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fabricante a ser utilizado in vitro no exame de amostras provenientes do corpo humano, por forma a
obter informacdes sobre estados fisioldgicos ou estados de salde, de doenca ou de anomalia congénita;

f) Dispositivo feito por medida - qualquer dispositivo fabricado especificamente de acordo com a prescrigdo
escrita de um médico da especialidade, sob a sua responsabilidade, com indicagdo de caracteristicas de
concepcdo especificas e que se destine a ser como tal exclusivamente utilizado num doente determinado, ndo
sendo considerados os dispositivos fabricados de acordo com métodos de fabrico continuo ou em série, que
carecam de adaptacdo para satisfazerem as necessidades especificas do médico ou de qualquer outro utilizador
profissional;

g) Dispositivo para investigacdes clinicas - gualquer dispositivo destinado a ser colocado a disposi¢do de um
médico da especialidade, com vista a ser submetido a investiga¢des num meijo clinico humano adequado;

h) Organismo notificado - organismo designado para avaliar e verificar a conformidade dos dispositives com os
requisitos exigidos no presente diploma, bem como aprovar, emitir e ou manter os certificados de conformidade;
i) Fabricante - a pessoa singular ou colectiva responsavel pela concepcdo, fabrico, acondicionamento e
rotulagem de um dispositivo médico com vista & sua colocagdo no mercado sob o seu proprio nome,
independentemente de as referidas operagdes serem efectuadas por essa pessoa ou por terceiros por sua conta;
j) Finalidade - a utilizagdo a que o dispositivo médico se destina, de acordo com as indicagdes fornecidas pelo
fabricante no rétulo, instrucdes e ou publicidade;

k) Colocagdo no mercado - primeira colocagdo & disposicdo, gratuita ou ndo, de um dispositivo nao destinado
a investigacdes clinicas, com vista a sua distribui¢do e ou utilizagdo no mercado, independentemente de se
tratar de um dispositivo novo ou renovado;

1) Entrada em servico - fase em que um dispositivo se encontra pronto para a primeira utilizacdo no mercado

em conformidade com a respectiva finalidade.

Artigo 4.°
Classificacao

Os dispositivos sdo classificados em classes, tendo em conta a vulnerabilidade do corpo humano e atendendo

aos potenciais riscos decorrentes da concepgao técnica e do fabrico.

Artigo 5.°

Colocagao no mercado

1-S6 podem ser colocados no mercado e postos em servico os dispositivos que satisfacam os
requisitos essenciais estabelecidos na portaria prevista no artigo 14° e que ostentem a marcagao CE.

2 - Ainda que ndo ostentem a marcacao CE os dispositivos destinados a investigagdo clinica podem
ser colocados & disposicdo dos médicos ou outras pessoas autorizadas para esse efeito desde que preencham as
condicdes estabelecidas na portaria a que se refere o artigo 14°

3 - Os dispositivos feitos por medida podem ser colocados no mercado e entrar em servico, desde que
preencham as condicdes estabelecidas na portaria a que se refere o artigo 14°.

4~ No ambito de feiras industriais, exposicBes e outras demonstracGes, é permitida a apresentacgdo de
dispositivos, ainda que ndo obedecam aos requisitos constantes do presente diploma, desde que devidamente
assinalada a sua ndo conformidade, bem como a impossibilidade da sua colocagdo no mercado e em servigo antes

de se encontrarem em conformidade.
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Artigo 6.°
Presungdo de conformidade

1 - Presumem-se em conformidade com os requisitos essenciais estabelecidos na portaria a que se refere o
artigo 14° os dispositivos que obedegam ao disposto nas normas nacionais adoptadas de acordo com as normas
harmonizadas cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, entende-se que a remissdo para as normas harmonizadas
abrange igualmente as monografias da farmacopeia europeia, nomeadamente quanto & suturas cirdrgicas e a
interaccdo entre medicamentos e materiais em que os mesmos se contém cujas referéncias tenham sido
publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

3 — A lista das normas nacionais que adoptem normas harmonizadas & aprovada por despacho conjunto dos

Ministros da Indistria e Energia e da Sadde.

Artigo 7.°
Marcagao CE

1 - Os dispositivos, com excepcdo dos feitos por medida e dos destinados a investigagdes clinicas, que estejam
conformes com os requisitos essenciais referidos no artigo 5° devem ostentar a marcagao CE.

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 utilizacdo e, se necessario, na
embalagem comercial.

3 - A marcacio CE pode ser aposta por qualquer organismo notificado de qualquer Estado membro e deve ser
acompanhada do nimero de identificacdo atribufdo ao organismo responsavel pela realizagdo dos
procedimentos de avaliacdo da conformidade.

; 4 - Sempre que os dispositivos sejam objecto de outras regulamentacGes relativas a outros aspectos que
também prevejam a aposicdo das marcagdo CE, esta indicard que os dispositivos correspondem igualmente as
disposictes dessas outras regulamentacoes.

5 - Se uma ou mais das requlamentacdes previstas no nimero anterior permitirem que o fabricante, durante um

' periodo transitério, escolha as medidas que tenciona aplicar, a marcagdo CE deve indicar que os dispositivos

! correspondem unicamente as disposicdes das regulamentacdes aplicadas pelo fabricante, caso em que as

referéncias das regulamentagdes aplicadas, tal como p-ublicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias,

devem ser indicadas nos documentos, manuais ou instrucdes exigidos pelas regulamentagbes que acompanham

: esses dispositivos.

6 — [ proibida a aposicdo de marcas ou inscri¢Bes susceptiveis de confusdo com a marcacdo CE, sem prejuizo
de poder ser aposta gqualquer outra marca no dispositivo, na embalagem ou no folheto de instrucdes que
acompanha o dispositivo, desde que essa aposicdo ndo tenha por efeito reduzir a visibilidade ou a legibilidade
da marcacdo CE,

7 - Sem prejuizo do disposto no artigo 9°, quando se verificar que a marcacdo CE foi indevidamente aposta, o
fabricante deve fazer cessar de imediato a infracgdo.

8 - Se a ndo conformidade persistir, a autoridade competente tomara as medidas adequadas para restringir ou
proibir a colocacdo no mercado ou a assegurar a sua retirada do mercado nos termos do artigo 9°.

9 - A autoridade competente notificara, no prazo de 15 dias, o fabricante ou o seu representante legal das

irregularidades detectadas.
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Artigo 8.°
Procedimentos de avaliacdo da conformidade

Tendo em vista a aposicdo da marcagdo CE, o fabricante dos dispositivos, com excepcdo dos destinados a inves-
tigacdo clinica e dos feitos por medida, deve optar por um dos procedimentos de avaliacdo da conformidade

estabelecidos na portaria a que se refere o artigo 14°.

Artigo 9.°

Clausula de salvaguarda

1 - Sempre que se verifique que os dispositivos referidos nos n°s 1 e 3 do artigo 5°, ainda que correctamente
colocados no mercado e utilizados de acordo com o fim a que se destinam, possam comprometer a salide e a
seguranca do doente ou de terceiros, o presidente do conselho de administracdo do Instituto Nacional da
Farmécia e do Medicamento (INFARMED) podera determinar a sua retirada do mercado e de servico, informando
imediatamente a Comissdo Europeia, decisdo que deve ser dada a conhecer ao fabricante.
2 - Para efeitos do disposto no ndmero anterior, entende-se gue comprometem a saide e a seguranga do doente
ou de terceiros os dispositivos que, nomeadamente:
a) Nao observarem os requisitos essenciais referidos no artigo 5°;
b) Nao estiverem em conformidade com as normas e monografias referidas nos n% 1 e 2 do artigo 6°,
quando aplicadas pelo fabricante.
3 - Da decisdo de retirada do mercado cabe recurso para o Ministro da Saide, nos termos da lei.

Artigo 10.°
Contra-ordenacdes

1 - Constituem contra-ordenacdes:
a) A colocacdo no mercado de dispositivos que comprometam a sequranca ou a sadde dos doentes, dos
utilizadores e de terceiros, mesmo gue esses dispositivos sejam correctamente utilizados e mantidos de
acordo com a sua finalidade, punida em coima de 300 000$ a 3 000 000S$;
b) A colocagdo no mercado de dispositivos que né-o tenham aposta a marcacgao CE, punida com coima de
150 000% a 1 500 000%;
¢) A utilizacdo indevida da marcagdo CE, punida com coima de 100 000 a 1 000 0003;
d) A quebra de confidencialidade em relacdo as informacdes de natureza técnica dos processos de
certificacdo, punida com coima de 150 000% a 1 500 000%;
e) A auséncia de instrugdes de utilizagdo redigidas em portugués, quando for caso disso, punida com
coima de 100 000% a 1 000 000%.
2 - Sendo o infractor pessoa singular, os montantes minimos e maximos das coimas, previstas nos nimeros ante-
riores sdo reduzidos, respectivamente a 50 000$ a 750 000$.

3 - A negligéncia é punivel.
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Artigo 11.°
Aplicagdo e destino das coimas

1 - A instrugdo dos processos contra-ordenacionais, bem como a aplicacdo das coimas, é da competéncia do
inspector-geral das actividades econémicas.
2 - 0 produto das coimas reverte:
a) Em 60% para o Estado;
b) Em 20% para a Inspeccio-Geral das Actividades Econémicas;
¢} Em 20% para o Instituto Nacional de Saide Dr. Ricardo Jorge (INSA) ou para o INFARMED, consoante
a contra-ordenagdo diga respeito a dispositivos médicos activos ou ndo activos.

Artigo 12.°
Fiscalizacdo

Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades, o INFARMED, relativamente aos
dispositivos médicos ndo activos, e o INSA, relativamente aos dispositivos médicos activos, procedem

a fiscalizagdo do cumprimento do disposto no presente diploma.

Artigo 13.°
Sistemas de vigilancia dos dispositivos médicos

1 - Os fabricantes, os responsaveis pela colocagdo no mercado e pela entrada em servico dos dispositivos, os

médicos e outros técnicos devem comunicar ao INFARMED todas as informacdes relativas a incidentes ocorridos

apds a respectiva colocagdo no mercado dos dispositivos abrangidos pelo presente diploma, nomeadamente:
a) Qualquer defeito, avaria ou deterioracdo das caracteristicas e ou funcionamento, bem como qualquer
imprecisdo na rotulagem ou nas instrugdes de um dispositivo, que sejam susceptiveis de causar ou ter
causado a morte ou uma deterioracdo grave do estado de saiide de um doente ou utilizador:
b) Qualquer motivo de ordem técnica relacionado com as caracteristicas ou o funcionamento de um dis
positivo pelas razdes referidas na alinea anterior que tenham ocasionado a retirada sistematica do
mercado dos dispositivos do mesmo tipo por'parte do fabricante.

2 - O sistema de vigilancia dos dispositivos médicos serd objecto de portaria conjunta dos Ministros da Industria

e Energia e da Satde.

Artigo 14.°

Normas técnicas

As normas técnicas de execucdo do presente diploma sdo aprovadas por portaria conjunta dos Ministros da

Inddstria e Energia e da Salde.
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Artigo 15.°
Confidencialidade

As informacdes transmitidas a todos os intervenientes na execugdo do presente diploma sdo confidenciais,
ficando os funcionérios que delas tenham conhecimento sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da divulgacio

das informacdes necessarias a salvaguarda da sadde piblica.

Artigo 16°
Entrada em vigor

1 - 0 presente diploma entra em vigor 30 dias apds a data da sua publicacdo, sem prejuizo dos nimeros
seguintes.

2 - Os dispositivos provenientes de qualquer Estado membro da Comunidade Europeia que se conformem com
as regras relativas ao fabrico, a comercializacdo e a entrada em servigo do respectivo pais de origem, & data
de 31 de Dezembro de 1994, podem ser comercializados e utilizados até 29 de Junho de 1998.

3 - 0 disposto no nimero anterior & aplicavel aos dispositivos provenientes de paises terceiros que observem
as regulamentacbes sobre fabrico, comercializacdo e entrada em servico em vigor em qualquer dos Estados

membros da Unido Europeia, a data de 31 de Dezembro de 1994.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24 de Agosto de 1995.
Anibal Antonio Cavaco Silva ~ Luis Fernando Mira Amaral — Adalberto Paulo da Fonseca Mendo.

Promulgado em 3 de Qutubro de 1995,
Publigue-se.
0 Presidente da Repiiblica, MARIO SOARES.

Referendado em 6 de Qutubro de 1995.

0 Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.
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Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

Pelo Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, foram fixadas as regras a que devem obedecer o fabrico, a
comercializacdo e a entrada em servigo dos dispositivos médicos e respectivos acessérios, transpondo-se para o

ordenamento juridico interno a Directiva n.® 93/42/CEE, do Conselho, de 14 de Junho.

As normas técnicas necessarias a boa execucdo daquele diploma legal foram remetidas para portaria,

merecendo um especial destague as que dizem respeito aos critérios de classificacdo dos dispositivos, bem como

aos procedimentos de avaliagdo de conformidade.

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

Manda o Governo, pelos Ministros da Economia e da Salde, o seguinte:
1.° S3o aprovadas as normas técnicas relativas ao fabrico, comercializagdo e entrada em servico dos

dispositivos médicos e respectivos acessdrios, adiante designados por dispositivos, constantes dos anexos I a

XI da presente po;taria, que dela fazem parte integrante.
2.° 0s dispositivos sdo classificados em classes I, IIa, IIb e III, tendo em conta a vulnerabilidade do corpo

humano, bem como os potenciais riscos decorrentes da sua concepgdo técnica e do seu fabrico.
3.° As regras de classificaciio constantes do anexo IX devem ser adaptadas em fun¢do do progresso técnico ou
das informacbes entretanto disponiveis, por intermédio do sistema de vigildncia dos dispositivos médicos
previsto no artigo 13.° do Decreto-Lei n.® 273/95, de 23 de Outubro.
4.° Tendo em vista a aposicdo da marcacdo CE, nos termos do artigo 7.° do Decreto-Lei n.® 273/95, de 23 de
Outubro, o fabricante dos dispositivos, com excepgdo dos destinados & investigacdo clinica e dos feitos por
medida, deve optar por um dos procedimentos seguintes:

1) Dispositivos classificados na classe III:

Procedimento relativo & declaracdo CE de conformidade (sistema completo de garantia da qualidade)

referide no anexo II; ou

Procedimento relativo ao exame CE de tipo referido no anexo III em conjunto com um dos procedimentos

previstos nos anexos IV ou V;

2) Dispositivos classificados na classe Ila:
Procedimento relativo & declaracdo CE de conformidade referido no anexo VII em cembinagdo com um dos

procedimentos previstos nos anexos IV, V ou VI; ou

Procedimento previsto no primeiro paragrafo do nimero seguinte;

3) Dispositivos classificados na classe IIb:
Procedimento relativo d declaragdo CE de conformidade (sistema completo de garantia de qualidade)

referido no anexo II, neste caso nao se aplicando o n.° 4); ou
Procedimento relativo ao exame CE do tipo referido no anexo III, em combinagdo com um dos

procedimentos previstos nos anexos IV, V ou VI;

4) No caso dos dispositivos classificados na classe I, o fabricante deve adoptar, com vista & aposicdo da
marcagdo CE, o procedimento referidc no anexo VII e elaborar, antes da respectiva colocagdo no

mercado, a necessaria declaracdo CE de conformidade;
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5) Relativamente aos dispositivos com finalidades especificas, o fabricante deve adoptar um dos seguintes
procedimentos:
No caso de dispositivos destinados a investigacdes clinicas, o fabricante deve aplicar o disposto nos
anexos VIIT e X e elaborar a declaracdo referida no anexo VIII;
No caso de dispositivos feitos por medida, o fabricante deve aplicar o disposto no anexo VIII e
elaborar a declaragdo referida nesse mesmo anexo, devendo remeter 3 respectiva entidade

fiscalizadora a lista dos dispositivos deste tipo que por ele foram colocados no mercado;

6) No que respeita aos dispositivos que devam ser esterilizados antes de utiliza¢do, o fabricante ou quem
por ele for contratado para esterilizar pode optar, para a aposicio da marcacao CE, por um dos
procedimentos previstos nas anexos IV, V ou VI, devendo a sua aplicacdo e a intervenc¢do do organismo
notificado limitar-se as partes do processo relativas a esterilizacdo e ser elaborada a declaracao pelo
fabricante, ou pelo seu contratado, que afirme que a esterilizacdo esta em conformidade com as

instrucdes.

5.7 Nos procedimentos referidos no niimero anterior, o fabricante e ou o organismo notificado devem atender
aos resultados das operagdes de avaliagdo e verificagio que sejam realizadas na fase intermédia do fabrico.
6.° 0 fabricante pode encarregar o seu mandatario estabelecido na Comunidade de aplicar os procedimentos
previstos nos anexos III, IV, VII e VIII.

7.° 0 organismo notificado pode, sempre que tal se justifique, exigir quaisquer informacGes ou dados que sejam
necessarios para emitir ou manter o certificado de conformidade tendo em conta o procedimento adoptado.
8.% Os processos e a correspondéncia respeitantes aos procedimentos referidos nos niimeros anteriores, quando
decorram em Portugal, deverdo ser obrigatoriamente redigidos em portugués, salvo se o organismo notificado
aceitar outra lingua comunitaria.

9.° As aprovagdes emitidas pelo organismo notificado em conformidade com os anexos II e III t&m a validade
maxima de cinco anos e sdo prorrogéveis por iguais periodos mediante pedido apresentado seis meses antes da
cessacao da sua validade.

10.° 0 fabricante deve manter & disposicio do organismo notificado a documentacdo referente aos
procedimentos para a avaliagdo de conformidade dos dispositivos.

11.° A recusa ou omissdo de dados respeitantes & avaliacio referida no ndmero anterior podera ser
considerada como ndo cumprimento dos requisitos essenciais.

12.° As entidades referidas no artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, podem, mediante
pedido devidamente justificado, e sempre que tal utilizacdo contribua para a proteccao da salide, autorizar a
utilizacdo de dispositivos especificos que ainda ndo tenham sido objecto dos procedimentos de avaliacdo de

conformidade legalmente exigiveis.

Ministérios da Economia e da Sadde.

Assinada em 6 de Fevereiro de 1996.

0 Ministro da Economia, Daniel Bessa Fernandes Coelho. - Pela Ministra da Salde, José Eduardo Arcos Gomes

dos Reis, Secretario de Estado da Saiide.
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ANEXO I

Requisitos essenciais

I - Requisitos gerais

1 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma que a sua utilizagdo ndo comprometa o
estado clinico e a seguranca dos doentes, bem como a seguranga e a salde dos utilizadores ou, eventualmente,
de terceiros, quando forem utilizados nas condicdes e para os fins previstos.

1.1 - Considera-se que os eventuais riscos apresentados constituem riscos aceitéveis quando comparados com
o beneficio proporcionado aos doentes e sejam compativeis com um elevado grau de proteccdo da
salide e seguranga.

2 - As solucdes adoptadas pelo fabricante na concepgdo e construgdo dos dispositivos devem observar
os principios de seguranca, atendendo ao avanco da técnica geralmente reconhecida e a sua seleccao respeitar
os seguintes principios, por ordem crescente de importancia:

2.1 - Eliminar ou reduzir os riscos ao minimo possivel (concepgdo e construgdo intrinsecamente seguras).

2.2 - Quando apropriado, adoptar as medidas de protecgdo adequadas, incluindo, se necesséario, sistemas de
alarme para os riscos que ndo podem ser eliminados.

2.3 - Informar os utilizadores dos riscos residuais devidos a insuficiéncias nas medidas de proteccdo adoptadas.
3 - Os dispositivos devem atingir os niveis de adequagdo gue lhes tiverem sido atribuidos pelo fabricante e
devem ser concehidos, fabricados e acondicionados por forma a poderem desempenhar uma ou mais das funcdes
previstas nas alineas a), b) e c) do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, de acordo com as
especificacdes do fabricante.

4 - As caracteristicas e os niveis de adequacdo referidos nos n.%s 1, 2 e 3 ndo devem ser alterados, sempre que
possam comprometer o estado clinico e a seguranga dos doentes e, eventualmente, de terceiros, durante a vida
{til dos dispositivos prevista pelo fabricante, quando submetidos ao desgaste decorrente das condigdes normais
de utilizagao.

5 - Qs dispositivos devem ser concebidos, fabricados e acondicionados de modo que as suas caracteristicas e
niveis de adequacdo, em termos da utilizagdo prevista, ndo sofram altera¢des no decurso do armazenamento e
do transporte, tendo em conta as instrugdes e informagdes fornecidas pelo fabricante.

6 - Os eventuais efeitos secundarios indesejaveis devem constituir riscos aceitéveis atendendo aos niveis de

adequacdo previstos.
II - Requisitos relativos & concepgdo e ao fabrico

7 - No que respeita as propriedades quimicas, fisicas e biolégicas, a concepcdo e o fabrico devem observar os

seguintes requisitos:
7.1 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a assegurar as caracteristicas e os niveis de

adequagdo referidos na seccdo I, «Requisitos gerais», observando, em especial:
7.1.1 - A seleccdo dos materiais utilizados, nomeadamente no que respeita a toxicidade e, se for caso disso, a

inflamabilidade:
7.1.2 - A compatibilidade reciproca entre os materiais utilizados e os tecidos, as células bioldgicas e os

liquidos corporais, atendendo & finalidade do dispositivo.
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7.2 - Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e acondicionados por forma a minimizarem-se os riscos
apresentados por contaminantes e residuos no que respeita ao pessoal envolvido no transporte,
armazenamento e utiliza¢do, bem como no que se refere aos doentes, tendo em conta a finalidade do produto,
devendo ser prestada especial atencdo aos tecidos expostos, bem como & duracdo e frequéncia da exposicdo.
7.3 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a poderem ser utilizados em seguranca com
os materiais, substdncias ou gases com que entrem em contacto no decurso da sua utilizacio normal ou de
processos de rotina e, caso se destinem a administracdo de medicamentos, devem ser concebidos e fabricados
de modo a serem compativeis com os medicamentos em questéo, de acordo com as disposicdes e restrigdes que
regem esses produtos, de modo que o seu nivel de adequacdo se mantenha conforme com a finalidade prevista.
7.4 - Caso um dispositivo incorpore, como parte integrante, uma substancia que, se utilizada separadamente,
possa ser considerada medicamento nos termos da definicdo do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro, e que possa ter efeitos secundarios em relagdo ao efeito do dispositivo sobre o corpo humano, deve
verificar-se a sua seguranga, qualidade e utilidade, atendendo a finalidade do dispositivo, por analogia com os
métodos previstos na Portaria n.° 321/92, de 8 de Abril.

7.5 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao minimo os riscos para a saiide
decorrentes das substancias libertadas pelo dispositivo.

7.6 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao minimo os riscos derivados da
introducéo nao intencional de substancias no dispositivo, tendo em conta o préprio dispositivo e a natureza do
meio em que se destina a ser utilizado.

8 - No que respeita a infeccdo e contaminagdo microbiana, a concepgdo e o fabrico devem respeitar os sequintes
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 infeccdo para o doente, utilizador e terceiros, permitir a sua facil manipulacao
e, se for caso disso, minimizar a contaminacdo do dispositivo pelo doente, e vice-versa, no decurso
da utilizaco.

8.2 - Os tecidos de origem animal devem ser provenientes de animais que tenham sido submetidos a controlos
veterinarios e a medidas de fiscalizagao adequadas a utilizacdo prevista para os tecidos, devendo os organismos
notificados recolher e manter a informagdo sobre a origem geografica dos animais.

8.2.1 - A transformacdo, a preservacdo, a manipulagdo de tecidos, células e substancias de origem animal, bem
como os ensaios a que sdo submetidos, devem ser feitos em condigbes 6ptimas de seguranca, devendo ser
garantida, em particular, a seguranca em relacdo aos virus e outros agentes transmissiveis através da aplicagdo
de métodos validados de eliminacdo ou inactivagdo viral, durante o processo de fabrico.

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

8.4 - Os dispositivos fornecidos estéreis devem ter sido fabricados e esterilizados segundo o método
apropriado e validado. _

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

8.6 - Os sistemas de embalagem para dispositivos ndo estéreis devem conservar o produto sem deterioracdo do

grau de limpeza previsto e, caso se destinem a ser esterilizados antes da utilizacdo, devem minimizar o risco de

contaminagdo microbiana, bem como adequar-se ao método de esteriliza¢do indicado pelo fabricante;
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8.7 - A embalagem e ou rotulagem do dispositivo deve permitir distinguir produtos idénticos ou anélogos
vendidos sob forma esterilizada e nao esterilizada.

9 - As propriedades relativas ao fabrico e condigdes 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 ndo prejudicar os niveis de funcionamento
previstos, devendo qualquer restricdo a utilizagdo ser especificada na rotulagem ou nas instrugdes.

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

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

9.2.2 - 0s riscos decorrentes de condigdes ambientais razoavelmente previsiveis, nomeadamente campos
magnéticos, influéncias eléctricas externas, descargas electroestaticas, pressdo, temperatura ou variacdes de

pressdo e de aceleracdo;
9.2.3 - Os riscos de interferéncia reciproca com outros dispositivos normalmente utilizados nas investigacdes

ou para um determinado tratamento;

9.2.4 - Os riscos resultantes do envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisdo de qualguer
mecanismo de medicdo ou de controlo, quando néo seja possivel a manutencdo ou calibracdo (como no caso
dos dispositivos implantaveis).

9.3 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar os riscos de incéndio ou explosio
em condigdes normais de utilizagdo ou em situagdo de primeira avaria, devendo prestar-se especial atencao aos
dispositivos cuja utilizagdo implique a exposigdo a substéncias inflamaveis ou a substincias susceptiveis de
favorecer a combustdo.

10 - A concepcao e o fabrico dos dispositivos com fungdes de medigdo devem respeitar os sequintes
requisitos:

10.1 - Os dispositivos com func¢des de medicdo devem ser concebidos e fabricados por forma a assegurarem
uma suficiente constancia e exactiddo das medicbes dentro de limites adequados, atendendo & finalidade dos
dispositives, e indicados pelo fabricante.

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

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

11 - No que diz respeito a proteccio contra radiacdes, deve observar-se o seguinte:

11.1 - Os dispositivos serdo concebidos e fabricados por forma a reduzir ao nivel minimo compativel com o
objectivo pretendido a exposicdo dos doentes, dos utilizadores e de terceiros & emissdo de radiacbes, sem no
entanto restringir a aplicagdo das doses prescritas como apropriadas para efeitos terapduticos ou de
diagnéstico.

11.2 - No caso dos dispositivos concebidos para emitir niveis de radiacdes com um objectivo médico especifi-
€o, cujo beneficio se considere ser superior aos riscos inerentes & emissio, deve ser possivel ao utilizador
controlar as radiacdes, devendo tais dispositivos ser concebidos e fabricados por forma a garantir a
reprodutibilidade dos parametros variaveis e as respectivas tolerancias.

11.3 - 0s dispositivos que se destinam a emitir radiagdes visiveis e ou invisiveis potencialmente perigosas

deverdo ser equipados, sempre que possivel, com indicadores visuais e ou sonoros de tais emissdes.
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11.4 - Os dispositivos deverdo ser concebidos e fabricados por forma a reduzir o mais possivel a exposicdo de
doentes, utilizadores e terceiros @ emissdo de radiacdes ndo intencionais, parasitas ou difusas.

11.5 - As instrucdes de utilizacdo dos dispositivos que emitem radiagdes devem conter informagdes
pormenorizadas sobre a natureza das radiacdes emitidas, os meios de proteccdo do paciente e do utilizador, a
maneira de evitar manipulagBes erréneas e eliminar os riscos inerentes & instalacio.

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 radiacdo emitida possam ser
reguladas e controladas em funcéo da finalidade.

11.6.1 - Os dispositivos que emitem radiagdes ionizantes destinados ao diagnéstico radiolégico devem ser
concebidos e fabricados por forma a proporcionar uma imagem adequada e ou de qualidade para os
fins médicos pretendidos, embora com uma exposicdo as radiagfes tdo baixa guanto possivel, tanto do doente
como do utilizador.

11.6.2 - Os dispositivos que emitem radiacGes ionizantes destinados & radioterapia devem ser concebidos e
fabricados por forma a permitir a supervisdao e um controlo fidveis da dose administrada, do tipo e energia do
feixe e, se for caso disso, da gualidade da radiacéo.

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

12.1 - Os dispositivos que integrem sistemas electrénicos programaveis devem ser concebidos de modo a
garantir a repetibilidade, a fiabilidade e o nivel de funcionamento desses sistemas, de acordo com a respectiva
finalidade, devendo, em caso de avaria, ser adoptadas 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 sequranca 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 sequranca do doente devem
dispor de um sistema de alarme que indique qualquer eventual falta de energia.

12.4 - Os dispositivos destinados & fiscalizacdo de um ou mais pardmetros clinicos de um doente devem
dispor de sistemas de alarme adequados que permitam alertar o utilizador para situacdes susceptiveis de
provocar a morte ou uma deterioragdo grave do estado da salide do doente,

12.5 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar os riscos decorrentes da
criacdo de campos electromagnéticos susceptiveis de afectar o funcionamento de outros dispositivos ou
equipamentos instalados no meio ambiente.

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

12.7 - Na proteccdo contra os riscos mecanicos e térmicos, a concepcdo e o fabrico dos dispositivos devem
preencher os seguintes requisitos:

12.7.1 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a proteger o doente e o utilizador
contra riscos 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 possivel, os
riscos decorrentes das vibracdes por eles produzidas, atendendo ao progresso técnico e & disponibilidade de

reducdo das vibragdes, especialmente na fonte, excepto no caso de as vibragBes fazerem parte do funcionamento

previsto;



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

12.7.4 - Os terminais e dispositivos de ligagdo as fontes de energia eléctrica, hidraulica, pneumatica ou gasosa
que devem ser manipulados pelo utilizador devem ser concebidos e construidos por forma a minimizar os riscos
eventuais;

12.7.5 - Em condicBes normais de utilizacdo, as partes acessiveis dos dispositivos, excluindo as partes ou zonas
destinadas a fornecer calor ou atingir determinadas temperaturas e o meio circundante, ndo devem atingir
temperaturas susceptiveis de constituir perigo nas condicoes normais de utilizacao.

12.8 - Na proteccio contra os riscos inerentes ao fornecimento de energia ou administracao de substéncias aos
doentes deve observar-se o seguinte:

12.8.1 - A concepgao e a construcdo dos dispositivos destinados a fornecer energia ou administrar substéncias
aos doentes devem permitir gue o débito seja regulado e mantido com precisdo suficiente para garantir a
segurancga do doente e do utilizador;

12.8.2 - Os dispositivos devem ser dotados de meios que permitam impedir e ou assinalar qualquer deficiéncia
no débito que seja susceptivel de constituir um perigo, devendo os dispositivos incorporar sistemas adequados
gue permitam, tanto quanto possivel, evitar que os débitos de energia e ou substancias fornecidos pela
respectiva fonte de alimentagdo atinjam, acidentalmente, niveis perigosos.

12.9 - A funcdo dos comandos e indicadores deve encontrar-se claramente indicada nos dispositivos e, sempre
que um dispositivo contenha instrugdes de funcionamento ou indique pardmetros de funcionamento ou de
requlacdo através de um sistema visual, essas informagdes devem ser claras para o utilizador e, se for caso disso,
para o doente.

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

13.1 - Cada dispositivo deve ser acompanhado das informagbes necessarias para a sua utilizacao em completa
seguranca e para a identificacdo do fabricante, tendo em conta a formagdo e os conhecimentos dos potenciais
utilizadores, devendo essas informacdes ser constituidas pelas indicagdes constantes da rotulagem e do folheto
de instrucoes.

13.2 - As informacdes necessirias para a utilizagdo do dispositivo com toda a seguranga devem figurar, se
exequivel e adequado, no proprio dispositivo e ou na embalagem individual, ou, eventualmente, na embalagem
comercial, mas, se os dispositivos ndo puderem ser embalados individualmente, as informacdes devem constar
de um folheto de instruges que acompanhe um ou mais dispositivos.

13.3 - Todos os dispositivos devem ser acompanhados de um folheto de instrugdes, incluido nas respectivas
embalagens, sem prejuizo de que, a titulo excepcional, o referido folheto de instrucdes possa nao ser incluido
para dispositivos das classes I e IIa, desde que a respectiva seguranga de utilizagdo possa ser garantida sem
ele.

13.4 - Sempre que adequado, as informacdes deverdo ser apresentadas sob a forma de simbolos, os quais, bem
como as respectivas cores de identificacio, devem estar em conformidade com as normas harmonizadas, ou
devem ser descritos na documentacio que acompanha o dispositivo, nos dominios em que nao existam
quaisquer normas.

13.5 - A rotulagem deve conter as seguintes informagdes:

13.5.1 - 0 nome ou a designagio comercial e o endereco do fabricante, sendo que, relativamente aos
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dispositivos importados para serem distribuidos na Comunidade, o rdtulo, a embalagem exterior ou as instrucdes
de utilizacdo deverao ainda incluir, conforme os casos, o nome e o endereco do responsavel pela colocagdo no
mercado, bem como os do mandatério do fabricante ou do importador estabelecido na Comunidade;

13.5.2 - As informagBes estritamente necessarias para que o utilizador possa identificar o dispositive e o
conteddo da embalagem;

13.5.3 - Se aplicavel, a mencdo «Estérily;

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

13.5.5 - Se aplicavel, a data limite de utilizagdo do dispositivo em condicbes de seguranca, expressa pelo ano
e més;

13.5.6 - Se aplicavel, a indicacdo de que o dispositivo é descartavel;

13.5.7 - Para os dispositivos feitos por medida, a mengdo «Dispositivo feito por medidax;

13.5.8 - Para os dispositivos destinados 3 investigacdo clinica, a mencdo «Exclusivamente para investigacao
clinicax;

13.5.9 - Condigbes especiais de armazenamento e ou manuseamento;

13.5.10 - Instrucées particulares de utilizacdo;

13.5.11 - Adverténcias e ou precaucdes a tomar;

13.5.12 - 0 ano de fabrico para os dispositivos activos ndo abrangidos no n.° 13.5.5 supra, indicagdo que pode
ser incluida no ndmero do lote ou de série;

13.5.13 - Se aplicavel, o método de esterilizagéo.

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

13.7 - Os dispositivos e os componentes destacdveis devem, se tal se justificar e for exequivel, ser
identificados em termos de lotes, por forma a possibilitar a realizacdo de accdes destinadas a detectar riscos
ocasionados pelos dispositivos e pelos componentes destacaveis.

13.8 - Sempre que aplicavel, as instrucdes de utilizacdo devem conter as seguintes informacdes:

13.8.1 - As indicacdes referidas no n.° 13.5, excepto as constantes dos n.% 13.5.4 e 13.5.5;

13.8.2 - 0s niveis de adequacio referidos no n.° 3, bem como quaisquer efeitos secundarios indesejaveis;
13.8.3 - (aso um dispositivo deva ser instalado ou ligado a outros dispositivos ou equipamentos médicos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista,” devem ser fornecidos pormenores suficientes das suas
caracteristicas de modo a permitir identificar os dispositivos ou os equipamentos que devem ser utilizados para
que se obtenha uma combinacio segura;

13.8.4 - Todas as indicacdes que permitam verificar se um dispositivo se encontra bem instalado e pode
funcionar correctamente e em completa seguranca, bem como as informagdes relativas & natureza e frequéncia
das operacdes de manutencdo e afericdo a efectuar por forma a assegurar permanentemente o bom
funcionamento e seguranca dos dispositivos;

13.8.5 - Se aplicavel, informagBes Gteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacio do
dispositivo; ‘

13.8.6 - Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenc¢a do dispositivo
aquando de investigacdo ou tratamentos especificos;

13.8.7 - As instrucdes necessarias em caso de danificacdo da embalagem que assegura a esterilidade e, se
necessario, a indicacdo dos métodos adequados para se proceder a uma nova esterilizacdo;

13.8.8 - (aso o dispositivo seja reutilizavel, informacdes sobre os processos de reutilizacdo adequados,
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incluindo a limpeza, desinfeccdo, acondicionamento e, se for caso disso, método de reesterilizacdo se o
dispositivo tiver de ser novamente esterilizado, bem como quaisquer restri¢des quanto ao nimero possivel de
reutilizagdes;

13.8.9 - Caso os dispositivos sejam fornecidos com a condigdo de serem previamente esterilizados, as
instrucbes relativas a limpeza e esterilizagdo devem ser de molde a garantir que, se forem correctamente
respeitadas, o dispositivo satisfaca os requisitos gerais referidos na seccao I deste anexo;

13.8.10 - Caso um dispositivo deva ser submetido a um tratamento ou operacao adicional antes de ser
utilizado (por exemplo, esterilizagdo, montagem final, etc.), devem ser fornecidas as indicacdes sobre esse
tratamento ou operagdo;

13.8.11 - Caso um dispositivo emita radiagbes para fins médicos, devem ser dadas informacdes relativas a
natureza, tipo, intensidade e distribuigdo das referidas radiacGes.

13.9 - As instrucdes de utilizacdo devem conter igualmente informagdes que permitam ao pessoal médico
informar o doente sobre as contra-indicacbes e as precaucBes a tomar, informagdes que devem incluir,
designadamente:

13.9.1 - As precaucdes a tomar em caso de alteragdo do funcionamento do dispositivo;

13.9.2 - As precaucdes a tomar no que respeita a exposicdo, em condigdes ambientais razoavelmente
previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias eléctricas externas, a descargas electroestaticas, a pressao ou
as variacdes de pressido, a aceleragdo, a fontes térmicas de ignicdo, etc.;

13.9.3 - Informacdes adequadas sobre os medicamentos que o dispositivo em questao se destina a administrar,
incluindo quaisquer limitacdes a escolha dessas substancias;

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

13.9.5 - Os medicamentos incorporados no dispositivo como parte integrante deste, em conformidade com o
n.® 7.4;

13.9.6 - 0 grau de precisdo exigido para os dispositivos de medicdo.

14 - Sempre que a conformidade com os requisitos essenciais se deva basear em dados clinicos, como referido

no n.° 6 deste anexo, esses dados deverdo ser estabelecidos de acordo com o anexo x.
III - Disposicdes particulares relativas aos sistemas e conjuntos de dispositivos para intervengdes

15 - Sem prejuizo do disposto ao artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, os niimeros seguintes
aplicam-se aos sistemas e conjuntos de dispositivos para intervengdes.

16 - Qualquer pessoa singular ou colectiva que monte conjuntos de dispositivos com marcagao CE,
em conformidade com as condicdes de compatibilidade técnica, deve elaborar uma declaragdo da qual conste:
16.1 - Verificacdo da compatibilidade reciproca dos dispositivos em conformidade com as instrucdes do
fabricante, assim como da respectiva montagem

16.2 - Que a embalagem do sistema ou conjunto para intervencdes foi efectuada de acordo com os requisitos,
nomeadamente com referéncia s informacdes aos utilizadores, de acordo com o n.® 13 do presente anexo.
16.3 - A realizacio do controlo adeguado, bem como das inspecgdes necessarias em todas as
operagbes praticadas.

17 - Sempre que ndo sejam cumpridas as condigdes referidas no nimero anterior, nomeadamente no caso de o

sistema ou conjunto para intervencdes incorporar dispositivos que nao ostentem a marcagdo CE ou de a
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combinacdo ndo ser compativel tendo em conta a finalidade inicial destes dispositivos, ficardo os mesmos
sujeitos aos procedimentos de avaliacio previstos no artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Qutubro.
18 - Ao fabricante de sistemas ou conjuntos para intervencdes que devam ser esterilizados antes da utilizacdo
aplica-se o disposto no n.? 6) do n.° 4.° da presente portaria.

19 - Os produtos referidos nos n.°s 16 a 18 nio ostentario uma marcacdo CE adicional, devendo ser
acompanhados da informagdo prevista no n.° 13 do presente anexo, que incluird, se adequado, as informagées
fornecidas pelos fabricantes dos dispositivos que fazem parte do conjunto.

20 - A declaragdo referida no n.° 16 deve ser mantida por um periodo de cinco anos & disposicdo das entidades

com competéncia de fiscalizacio.
IV - Rotulagem e folheto de instrugdes

21 - As indicacdes que devem ser fornecidas ao utilizador e ao doente nos termos do n.° 13 do presente anexo
deverdo ser redigidas em lingua portuguesa de forma legivel e indelével, aquando do seu fornecimento ao
utilizador final, independentemente de se destinarem ou nio a uma utilizacdo profissional, sem prejuizo de

poderem também ser redigidas noutras linguas.
V - Registo dos responsiveis pela colocacde dos dispositivos ne mercado

22 - Qualquer fabricante que, em seu préprio nome, cologue no mercado dispositivos em conformidade com os
procedimentos aplicaveis e previstos neste diploma pertencentes & classe I e feitos por medida devera informar
as entidades com competéncia de fiscalizagdo do endereco da sua sede social e fornecer-lhes a descricdo
completa com vista & identificacdo dos referidos dispositivos.
23 - Qualguer pessoa colectiva ou singular que, em seu préprio nome, coloque no mercado sistemas e conjun-
tos para intervencdes devera informar as entidades referidas no nimero anterior do endereco da sua sede social
e fornecer-thes a descricao completa dos dispositivos, com vista 3 sua identificacdo.
24 - 0 responsavel pela colocacio no mercado dos dispositivos referidos nos ntimeros anteriores em nome de
um fabricante que ndo disponha de sede social no Pas devera informar as entidades referidas no n.° 22 do seu
endereco e do tipo de dispositivos comercializados.
ANEXO II
Declaragdo de conformidade

Sistema completo de garantia da qualidade

1 - O fabricante devera certificar-se de que é aplicado o sistema da qualidade aprovado para a concepgdo, o
fabrico e o controlo final dos produtos em questao, tal como especificado no n.° 4, ficando sujeito a verificacdo
prevista nos n.°s 4.11e 5 e 3 fiscalizagdo CE prevista no n.° 6,

2 - A declaragdo de conformidade é o procedimento através do qual o fabricante que satisfaz as condicdes do
n.? 1 garante e declara que os produtos em questdo satisfazem as disposicdes da presente portaria que lhes sdo
aplicaveis.

3 - 0 fabricante deve apor a marcacdo CE nos termos do artigo 7.° do Decreto-Lei n.® 273/95, de 23 de Outubro,
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e elaborar uma declaracdo de conformidade, a qual abrangerd um nimero determinado de produtos fabricados e
sers conservada pelo fabricante.

4 - 0 fabricante devera apresentar um pedido de avaliacgdo do seu sistema da qualidade ao organismo

notificado, o gual deve incluir:
4.1 - 0 nome e o endereco do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico abrangidos pelo sistema da

qualidade;

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

4.3 - Uma declaracdo escrita indicando ndo ter sido apresentado a nenhum outro organismo notificado um
requerimento equivalente relativo ao mesmo sistema da qualidade;

4.4 - A documentacdo referente ao sistema da qualidade;

4.5 - 0 compromisso do fabricante de cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema da qualidade aprovado;
4.6 - 0 compromisso do fabricante de manter o sistema da qualidade aprovado, adequado e eficaz;

4.7 - 0 compromisso do fabricante de criar e manter actualizado um processo de anlise sistematica dos dados
adquiridos com os dispositivos na fase pos-produgéo e de desenvolver meios adequados & execucdo das acgles
correctivas necessarias, sobretudo no caso dos incidentes abaixo referidos, compromisso esse que incluira a
obrigacio de o fabricante informar as entidades com competéncia de fiscalizagdo sobre as seguintes
ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

4.7.1 - Qualquer deterioragdo das caracteristicas e ou do funcionamento de um dispositivo, bem como qualquer
inadequacio da rotulagem ou das instruces respeitantes a um dispositivo gue sejam susceptiveis de causar ou
ter causado a morte ou a degradacdo grave do estado de salde 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 razdes definidas no n.° 4.7.1 que tenha ocasionado a retirada sistematica do mercado
dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante;

4.8 - A aplicacdo do sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com as disposicBes da
presente portaria que se Lhes aplicam em todas as fases, desde a concepcao até aos controlos finais;

4.9 - Todos os elementos, requisitos e disposicdes adoptados pelo fabricante relativamente ao seu sistema da
qualidade devem constar de documentacdo organizada de modo sistematico e ordenado, sob a forma de
orientacdes e procedimentos escritos, como, por exemplo, programas, planos, manuais e registos da qualidade;
4.10 - A documentacio referida no niimero anterior deve incluir, em especial, uma descricdo adequada:
4.10.1 - Dos objectivos da qualidade do fabricante;

4.10.2 - Da organizacao da empresa e, nomeadamente:

4.10.2.1 - Das estruturas organizativas, das responsabilidades dos guadros e da sua competéncia organizativa
em matéria da qualidade da concep¢do e do fabrico dos produtos;

4.10.2.2 - Dos métodos que permitem controlar o funcionamento eficaz do sistema da qualidade e,
designadamente, 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 concepgdo dos produtos e, nomeadamente:
4.10.3.1 ~ Uma descricdo geral do produto, incluindo as variantes previstas;

4.10.3.2 - As especificacbes de concepcdo, incluindo as normas que serao aplicadas e os resultados da analise
de riscos, bem como a descricdo das solucdes adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais que se aplicam

aos produtos, sempre que as normas referidas no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, ndo

sejam aplicadas na totalidade ou em parte;
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4.10.3.3 - As técnicas de controlo e de verifica¢do da concepcio e dos processos e as medidas que serao
sistematicamente utilizadas na concep¢do dos produtos;

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

4.10.3.5 - Uma declaragdo indicando se o dispositivo incorpora, como parte integrante, uma das substincias
referidas no n.° 7.4 do anexo I e os dados relativos aos ensaios correspondentes;

4.10.3.6 - Os dados clinicos referidos no anexo x;

4.10.3.7 - O projecto de rotulagem e, se aplicavel, das instrucdes de utilizacio;

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

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

4.10.4.2 - Os procedimentos de identificacdo do produto estabelecidos e actualizados a partir de desenhaos,
especificagdes ou outros documentos relevantes para todas as fases do fabrico:

4.10.5 - Das verificacdes e dos ensaios apropriados que serdo efectuados antes, durante e apos o fabrico, da
frequéncia com que os mesmos serdo realizados e dos equipamentos de ensaio utilizados, devendo ser
assegurada de forma apropriada a calibragdo dos equipamentos de ensaio;

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

4.12 - A equipa auditora encarregada da avaliagio deve integrar, pelo menos, um elemento que tenha
experiéncia e conhecimentos de avaliagdo da tecnologia em causa, devendo o procedimento de avalia¢do incluir
uma visita s instalacdes do fabricante e, em casos devidamente justificados, as instalagbes dos fornecedores e
ou subfornecedores do fabricante, a fim de controlar os processos de fabrico;

4.13 - A decisdao deve ser notificada ao fabricante contendo as conclusdes da inspec¢do e uma avaliacdo
fundamentada;

4.14 - 0 fabricante deve informar o organismo notificado que tiver aprovado o sistema da gqualidade de
qualquer projecto de alteragBes significativas do mesmo ou da gama de produtos abrangidos, devendo o
organismo notificado avaliar as alteragdes prohpostas e verificar se o sistema da qualidade assim alterado
satisfaz, ainda, os requisitos referidos nos n.°s 4.8 a 4.10, comunicando a sua decisio ao fabricante, a qual deve
conter as conclusdes da inspecgdo e uma avaliacdo fundamentada.

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

5.1 - 0 pedido deve descrever a concepcio, o fabrico e as caracteristicas do produto em questdo, incluindo os
elementos necessarios & avaliacgio da sua conformidade com as exigéncias da presente portaria, tal como
referido no n.® 4.10.3.

5.2 - 0 organismo notificado deve examinar o pedido e, caso o produto esteja conforme com as disposicées
aplicaveis da presente portaria, emitir ao requerente um certificado de exame CE de concepgao.

5.3 - 0 organismo notificado pode exigir que o pedido seja completado por ensaios ou provas suplementares
que permitam avaliar a conformidade com os requisitos da presente portaria.

5.4 - 0 certificado deve conter as conclusées do exame, as condicdes da sua validade, os dados necessarios a
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identificacdo da concepgdo aprovada e, se necessario, uma descricao da finalidade do produto.

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

5.6 - Ao tomar a sua decisao, o organismo notificado terd em devida conta as opinides recolhidas nessa
consulta e comunicara a sua decisdo final ao organismo competente em questdo.

5.7 - As alteraces introduzidas na concepgdo aprovada devem receber uma aprovacdo complementar por parte
do organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame CE de concepgdo, sempre que essas alteragdes
possam afectar a conformidade com os requisitos essenciais da presente portaria ou com as condicdes definidas
para a utilizacdo do produto, devendo o requerente informar o organismo notificado que tiver emitido o
certificado de exame CE de concepcdo de qualquer alteragdo introduzida na concepgdo aprovada.

5.8 - A aprovacdo complementar deve ser dada sob a forma de um aditamento ao certificado de exame CE de
concepgao.

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

6.1 - 0 fabricante deve autorizar o crganismo notificado a efectuar todas as inspeccdes necessarias e
fornecer-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 & concepcdo, tais como os resultados de analises,
calculos, ensaios, etc.;

6.1.3 - Os dados referentes ao sistema da qualidade relativa ao fabrico, tais como relatérios de inspeccio e
dados de ensaio, dados de calibracéo, relatdrios de gualificacdo do pessoal envolvido, etc.

6.2 - 0 organismo notificado deve proceder periodicamente as inspeccdes e avaliacdes adequadas, a fim de
certificar que o fabricante aplica o sistema da qualidade aprovado, devendo entregar um relatério de avaliacio
ao fabricante.

6.3 - 0 organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante, durante as quais, se necessario,
pode efectuar, ou mandar efectuar, ensaios de verificagdo do bom funcionamento do sistema da qualidade,
devendo entregar ao fabricante um relatério da inspeccio e um relatério dos

ensaios efectuados.

7 - 0 fabricante deve manter a disposi¢do das entidades com competéncia de fiscalizacao, durante, pelo menos,
cinco anos a contar da Gltima data de fabrico do produto, os seguintes elementos:

7.1 - A declaracdo de conformidade;

7.2 - A documentacdo referida no n.° 4.4;

7.3 - As alteracdes referidas no n.° 4.14;

7.4 ~ A documentacio referida no n.° 5.1;

7.5 - As decisdes e relatérios do organismo notificado referidas nos n.°s 4,11 a 4.13, 5.2 a 5.7, 6.2 e 6.3;
7.6 - 0 organismo notificado deve colocar-a disposicao dos outros organismos notificados, bem como das
entidades com competéncia de fiscalizagdo, quando solicitado, todas as informaces pertinentes relativas s
aprovacdes emitidas, recusadas ou retiradas, referentes aos sistemas da qualidade;

7.7 - No que se refere aos dispositivos sujeitos ao procedimento referido no n.° 5, sempre que o fabricante ou
0 seu mandataric ndo se encontre estabelecido na Comunidade, a obrigacio de manter disponivel a

documentacéio técnica caberd ao responsavel pela colocacio no mercado comunitrio do dispositivo, ou ao
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importador a que se refere 0 n.° 13.5.1 do anexo I.
8 - 0 presente anexo aplica-se aos produtos das classes IIa e IIb, nos termos dos n.%s 2) e 3) do n.° 4.° da

presente portaria, ndo lhes sendo aplicavel o0 n.® 5 supra.

ANEXO III
Exame CE de tipo

1 - 0 exame CE de tipo é o procedimento através do qual o organismo notificado verifica e certifica que um
exemplar representativo da produgéo prevista satisfaz as disposi¢es da presente portaria que Lhe sdo aplicaveis.
2 - 0 pedido de exame CE de tipo deve incluir:

2,1 - 0 nome e endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo seu mandatério, o nome e enderego
deste (ltimo;

2.2 - A documentacdo referida no n.°3, necessaria para avaliagio da conformidade do exemplar
representativo da producdo prevista, a sequir denominado tipo, com as exigéncias da presente portaria,
devendo o requerente colocar um tipo & disposicdo do organismo notificado, entidade que pode solicitar o
nimero de exemplares que considerar necessario;

2.3 - Uma declaragdo escrita afirmando que nao foi apresentado a nenhum outro organismo notificado qualquer
pedido relativo ao mesmo tipo.

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

3.1 - Uma descrigdo geral do tipo, incluindo as variantes previstas;

3.2 - 0s desenhos de concepgéo, os métodos de fabrico previstos, nomeadamente em matéria de esterilizacio,
diagramas de componentes, subconjuntos, etc.;

3.3 - As descricbes e explicacdes necessérias para a compreensdo dos desenhos e esquemas do funcionamento
do produto;

3.4 - Uma lista das normas referidas no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de OQutubro, aplicadas total
ou parcialmente, e uma descrigdo das solugées adoptadas para dar cumprimento aos requisitos essenciais nos
casos em gue aquelas ndo tenham sido integralmente aplicadas;

3.5 - 0s resultados dos calculos da concepgdo, da anélise 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 substancias
referidas no n.° 7.4 do anexo I, bem como os dados relativos aos ensaios efectuados a esse respeito;

3.7 - Os dados clinicos referidos no anexo x;

3.8 - 0 projecto de rotulagem e, se aplicavel, das instrucdes de utilizaco.

4 - 0 organismo notificado deve:

4.1 - Examinar e avaliar a documentacdo e verificar se o tipo foi fabricado em conformidade com a mesma, bem
como registar os elementos que tenharﬁ sido concebidos de acordo com as disposicdes aplicaveis nas normas
referidas no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, e ainda os elementos cuja concepgdo ndo
se baseie nas disposicdes relevantes das referidas normas;

4.2 - Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e os ensaios necessarios para verificar se as soluces
adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos essenciais da presente portaria, nos casos em que o disposto

no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, ndo tenha sido aplicado;
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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 conformidade do primeiro destes dispositivos com os requisitos
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 adequados e os ensaios necessérios para verificar se as normas
relevantes foram efectivamente aplicadas nos casos em que o fabricante opte pela sua aplicagdo;

4.5 — Acordar com o requerente qual o local em que serdo realizadas as inspecgdes e 0s ensaios necessarios.
5 - Se o tipo satisfizer as disposicdes da presente portaria, o organismo notificado passara ao requerente o
certificado de exame CE de tipo, o qual conterd o nome e o endereco do fabricante, as condigdes de validade do
certificado e os dados necessarios para a identificacao do tipo aprovado, devendo as partes significativas da
documentacio ficar anexas ao certificado e o organismo notificado conservar uma copia.

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

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

6 - 0 requerente deve informar o organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame CE de tipo de
quaisquer modificacdes significativas introduzidas no produto aprovado.

6.1 - As modificacdes do produto aprovado devem receber uma aprovagao 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 os requisitos essenciais ou com as condigdes de utilizacdo previstas para o prbddto,
aprovacdo complementar essa que sera concedida, quando aplicdvel, sob a forma de um aditamento ao
certificado inicial de exame CE de tipo.

7 - 0 organismo notificado deve colocar a disposicdo dos outros organismos notificados, bem como das
entidades com competéncia de fiscalizagdo, caso lhe sejam solicitadas, todas as informagdes relevantes
relativas aos certificados de exame CE de tipo e respectivos aditamentos, emitidos, recusados ou retirados.
7.1 - Os outros organismos notificados podem obter uma cdpia dos certificados de exame CE de tipo e ou dos
seus aditamentos, sendo os anexos dos certificados colocados & disposicdo dos outros organismos notificados
mediante pedido fundamentado e apés informagédo do fabricante.

7.2 - 0 fabricante ou o seu mandatario deve conservar, juntamente com a informagdo técnica, um exemplar dos
certificados de exame CE de tipo e dos respectivos aditamentos durante, pelo menos, cinco anos a contar da
(ltima data de fabrico do dispositivo.

7.3 - Sempre que o fabricante ou o seu mandatario autorizado ndo se encontre estabelecido na Comunidade, a
obrigagio de manter disponivel a documentagdo técnica cabera ao responsavel pela colocagdo no mercado

comunitario do dispositivo, ou ao importador a que se refere o n.® 13.5.1 do anexo L.

ANEXO0 IV
Verificagdo CE

1 - A verificacdo CE é o procedimento através do qual o fabricante ou o seu mandatério estabelecido na
Comunidade garante e declara que os produtos submetidos ao disposto no n.° 4 se encontram em conformidade
com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem as exigéncias da presente portaria que Lhes

530 aplicaveis.
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2 - 0 fabricante deve adoptar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico garanta a
conformidade dos produtos com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com as exigéncias da
portaria que se lhes aplicam, devendo o fabricante, antes do fabrico, elaborar a documentacdo que defina os
processos de fabrico, nomeadamente em matéria de esterilizacdo, bem como a totalidade das disposicges
pré-estabelecidas e sistematicas, que serio aplicadas para garantir a uniformidade da produgao e, se aplicavel,
a conformidade dos produtos com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos da
presente portaria que lhes sio aplicaveis, e ainda apor a marcagdo CE em conformidade com o artigo 7.° do
Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, e elaborar uma declaracdo de conformidade.

2.1 - Para além do disposto no nimero anterior, e sempre que se trate de produtos colocados no mercado ja
esterilizados, e unicamente no que respeita aos aspectos do fabrico destinados & obtencio da esterilizaco e 3
respectiva manutenco, o fabricante devera aplicar as disposigbes dos n.%s 3 e 4 do anexo V.

3 - 0 fabricante comprometer-se-3 3 criar e manter actualizado o processo de andlise sistematica da
experiéncia adquirida com os dispositivos na fase pos-producdo e a desenvolver meios adequados de execucdo
de quaisquer accdes de correccao necessarias, sobretudo no caso dos incidentes abaixo referidos, COmpromisso
este que incluira a obrigacdo de o fabricante informar as entidades com competéncia para a fiscalizacdo sobre
as seguintes ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

3.1 - Qualquer deterioragdo das caracteristicas e ou do funcionamento de um dispositivo, bem como qualquer
inadequacio da rotulagem ou das instrugdes respeitantes a um dispositivo gue sejam susceptiveis de causar ou
ter causado a morte oy a degradacdo grave do estado da sadde 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 nlmero anterior que tenha ocasionado a retirada sistematica do mercado
dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

4 - 0 organismo notificado efectuar; 0s exames adequados 3 comprovacao da conformidade do produto com as
exigéncias da presente portaria através, quer do controlo e ensaio de cada produto, como especificado no
n.° 5, quer do controlo e ensaio dos produtos numa base estatistica, como especificado no n.° 6, a escolha do
fabricante, ndo se aplicando estas verificagdes aos aspectos do fabrico relacionados com a esterilizacdo.

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

5.1 - 0 organismo notificado apora, ou mandard apor, o seu nimero de identificacdo em cada produto
aprovado e elaborard um certificado de conformidade escrito relativamente aos ensaios efectuados,

6 - O fabricante devers apresentar os produtos fabricados 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.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, ou ensajos equivalentes, para verificar
a sua conformidade com ¢ tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com as exigéncias da portaria que
thes séo aplicaveis, a fim de se determinar se o lote deve ser aceite ou rejeitado,

6.2 - 0 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 aceitacdo de 5 %, com uma
percentagem de ndo conformidade compreendida entre 3% e 7 %, sendo o método de amostragem
determinado pelas normas harmonizadas referidas no artigo 6.° do Decreto-Lej n.° 273/95, de 23 de Outubro,

atendendo a especificidade das categorias de produtos em questdo.
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6.3 - No caso de um lote ser aceite, o organismo notificado apord ou mandara apor o seu nimero de
identificacio em todos os produtos e emitira um certificado de conformidade, por escrito, relativamente aos
ensaios efectuados, podendo todos os produtos do lote ser colocados ne mercado, com excepgdo dos produtos
da amostra que se tenha verificado ndo estarem conformes.

6.4 - No caso de um lote ser rejeitado, o organismo notificado competente tornara as medidas necessarias para
impedir a sua colocagdo no mercado, mas, caso se verifigue a rejeicdo continua de lotes, o organismo
notificado pode suspender a verificacdo estatistica.

6.5 - 0 fabricante poder4, sob a responsabilidade do organismo notificado, apor o nimero de identificagdo deste
altimo durante o fabrico.

7 — 0 fabricante ou o seu mandatario deve manter a disposicdo das entidades com competéncia para a
fiscalizacdo, durante, pelo menos, cince anos a contar da Gltima data de fabrico do produto:

7.1 - A declaracdo de conformidade;

7.2 - A documentacao referida no n.° 2;

7.3 - Os certificados referides nos n.% 5.1 e 6.3, e, se for caso disso, o certificado de exame CE de tipo
referido no anexo III.

8 - 0 presente anexo pode aplicar-se, em conformidade com o n.° 2) do n.° 4.° da presente portaria, aos
produtos da classe IIa, com as seguinte derrogagdes:

8.1 - Em derrogacio dos n.°s 1e 2, o fabricante deve garantir e declarar, através da declaracdo de
conformidade, que os produtos da classe Ila sdo fabricados de acordo com a documentacdo técnica referida no
n.° 3 do anexo VII e obedecem &s exigéncias da presente portaria que lhes sdo aplicaveis;

8.2 - Em derrogacdo dos n.°s 1, 2, 5 e 6, as verificacbes efectuadas pelo organismo notificado terdao por

objecto a conformidade dos produtos da classe IIa com a documentagdo técnica referida no n.° 3 do anexo VII.

ANEXO V
Declaragdo CE de conformidade

Garantia da qualidade da produgéo

1 - 0 fabricante deveri certificar-se da aplicacdo do sistema da qualidade aprovado para o fabrico e controlo
final dos produtos em questdo, tal como especificado no n.° 3, ficando sujeito & fiscalizagdo prevista no n.° 4.
2 - A declaracio de conformidade é o procedimento através do qual o fabricante que satisfaz as condigdes do
n.° 1 garante e declara que os produtos em guestdo estdo conformes com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo e obedecem as disposicdes da presente portaria que lhes séo aplicaveis.

2.1 - 0 fabricante deve apor a marcacdo CE nos termos do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de
Outubro, e elaborar uma declaracdo de conformidade, a qual abrangerd um dado ndmero de produtos fabricados
e serd conservada pelo fabricante.

3 -0 fabricante devera efectuar um pedido de avaliagio do seu sistema de qualidade a um
organismo notificado.

3.1 - 0 pedido a que se refere 0 n.° 3 supra deve incluir:

3.1.1-0Onomeeo endereco do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico abrangidos pelo sistema da
qualidade;

3.1.2 - Todas as informacdes relativas aos produtos ou a categoria de produtos a que o processo se aplica;
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3.1.3 - Uma declaragio escrita indicando ndo ter sido apresentado ao organismo notificado o requerimento
relativo aos mesmos produtos;

3.1.4 - A documentacdo referente ao sistema da qualidade;

3.1.5 - 0 compromisso do fabricante de cumprir as obrigages decorrentes do sistema da qualidade aprovado;
3.1.6 - 0 compromisso do fabricante de manter o sistema da qualidade aprovado, adequado e eficaz;

3.1.7 - Eventualmente, a documentacdo técnica relativa aos tipos aprovados e uma copia dos certificados de
exame CE de tipo;

3.1.8 - 0 compromisso do fabricante de criar e manter actualizado um processo de analise sistematica dos dados
adquiridos com os dispositivos na fase pés-produgdo e de desenvolver meios adequados de execucdo das acgGes
correctivas necessarias, sobretudo no caso dos incidentes abaixo referidos, compromisso este que incluira a
obrigagdo do fabricante de informar as entidades com competéncia de fiscalizacdo sobre as seguintes
ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

3.1.8.1 - Qualquer deterioracio das caracteristicas e ou do funcionamento de um dispositivo, bem como
qualquer inadequacdo da rotulagem ou das instrugdes respeitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou a degradacio 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 sistematica do mercado dos
dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.

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

3.3 - Todos os elementos, exigéncias e disposicdes adoptados pelo fabricante relativamente ao seu sistema da
qualidade devem constar de documentagao organizada de modo sistematico e ordenado, sob a forma de
orientacdes e procedimentos escritos, como, por exemplo, programas, planos, manuais e registos da qualidade,
documentacdo essa que deve incluir, em especial, uma descricao adequada:

3.3.1 - Dos objectivos da qualidade do fabricante;

3.3.2 - Da organizacdo da empresa e, nomeadamente:

3.3.2.1 - Das estruturas organizativas, das responsabilidades dos quadros e da sua competéncia organizativa
em matéria da qualidade da concepcéo e do fabrico dos produtos;

3.3.2.2 - Dos métodos que permitam controlar o funcionamento eficaz do sistema da qualidade e,
designadamente, a sua capacidade para atingir a qualidade requerida dos produtos, incluindo o controlo dos
produtos ndo conformes;

3.3.3 - Dos procedimentos de controlo e de garantia da qualidade a nivel do fabrico e, nomeadamente:
3.3.3.1 - Os processos e procedimentos que serdo utilizados, designadamente em matéria de esterilizacdo, de
compras, dos documentos relevantes;

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

3.3.3.3 - Das verificagdes e ensaios apropriados que serao 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 calibracio dos equipamentas de ensaio.

3.4 - 0 organismo notificado procederd a uma verificagdo do sistema da qualidade para determinar se o0 mesmo
satisfaz as exigéncias referidas nos n.°s 3.2 e 3.3 e presumira o cumprimento dessas exigéncias no caso dos

sistemas da qualidade que aplicam as normas harmonizadas da série NP 29000 e EN 46000.
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3.4.1 - A equipa auditora encarregada da avaliacdo deve integrar, pelo menos, um elemento com experiéncia e
conhecimento de avaliacio na tecnologia em causa, devendo o procedimento de avaliacdo incluir uma visita as
instalacdes do fabricante e, em casos devidamente justificados, as instalacdes dos fornecedores do fabricante,
por forma a controlar os processos de fabrico, sendo que, apds a visita final, a deciséo da equipa auditora deve
ser notificada ao fabricante e conter as conclusdes do controlo e uma avaliacao fundamentada.

3.5 - 0 fabricante deve informar o organismo notificado que tiver aprovado o sistema da qualidade de qualquer
projecto de alteragdes significativas do mesmo ou da gama de produtos abrangidos, devendo o organismo
notificado avaliar as alteracdes propostas e verificar se o sistema da qualidade assim alterado satisfaz, ainda,
as exigéncias referidas nos n.%s 3.2 e 3.3, comunicando a sua decisdo ao fabricante, a qual deve conter as
conclusbes da inspecgdo e uma avaliagdo fundamentada.

4 - 0 objectivo da fiscalizagdo consiste em assegurar que o fabricante cumpre correctamente as obrigacdes
decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

41 - 0 fabricante deve autorizar o organismo notificado a efectuar todas as inspeccbes necessérias e
fornecer-Lhe todas as informacdes adequadas e, em especial:

4.1.1 - A documentacao relativa ao sistema da qualidade;

4.1.2 - Os dados referentes ao sistema da qualidade relativo ao fabrico, tais como relatério de inspeccao e dados
de ensaio, dados de calibracdo, relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

4.2 - 0 organismo notificado deve proceder periodicamente as inspeccbes e avaliagbes adequadas, a fim de se
certificar de que o fabricante aplica o sistema da gualidade aprovado, devendo entregar um relatorio de
avaliacdo ao fabricante.

4.3 - Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante, durante as quais, se
necessario, pode efectuar, ou mandar efectuar, ensaios de verificacao do bom funcionamento do sistema da
qualidade, devendo entregar ao fabricante um relatério da inspecgdo e um relatério dos ensaios efectuados.

5 - 0 fabricante deve manter 3 disposicdo das entidades com competéncia de fiscalizacao, durante, pelo menos,
cinco anos a contar da Gltima data do fabrico do produto:

5.1 - A declaracdo de conformidade;

5.2 - A documentagao referida no n.° 3.1.4;

5.3 - As alteracdes referidas no n.° 3.5;

5.4 - A documentacgdo referida no n.° 3.1.7;

5.5 - As decisdes e relatérios do organismo notificado referidos nos n.%s 4.2 e 4.3;

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

6 - 0 organismo notificado deve colocar & disposicdo dos outros organismos notificados, bem como das
entidades com competéncia de fiscalizagdo, quando solicitado, todas as informacdes pertinentes relativas as
aprovacbes emitidas, recusadas ou retiradas referentes aos sistemas da qualidade.

7 - 0 presente anexo aplica-se aos produtos da classe IIa, nos termos do n.° 2) do n.° 4.° da presente portaria,
com a seguinte derrogagao:

7.1 - Em derrogacdo dos n.% 2, 3.1, 3.2 e 3.3, o fabricante deve garantir e declarar, através da declaracao de
conformidade, que os produtos da classe Ila séo fabricados em conformidade com a documentacdo técnica

referida no n.° 3 do anexo VII e satisfazem as disposicbes da presente portaria que lhes sdo aplicaveis.
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ANEXO VI
Declaracdo CE de conformidade

Garantia da qualidade dos produtos

1 - O fabricante devera certificar-se de que & aplicado o sistema da qualidade aprovado para a inspecgdo final
e ensaios dos produtos, conforme especificado no n.° 3, ficando sujeito & fiscalizagdo CE prevista no n.° 4,
devendo ainda o fabricante, sempre que se trate de produtos colocados no mercado ja esterilizados, e
unicamente no que respeita aos aspectos de fabrico destinados a obtencdo da esterilizacdo e a respectiva
manutencdo, aplicar as disposicdes dos n.%s 3 e 4 do anexo V.

2 - A declaracdo de conformidade é o procedimento através do qual o fabricante que satisfaz as condicges do
n.® 1 garante e declara que os produtos em questdo satisfazem as disposigdes da presente portaria que lhes sdo
aplicaveis.

2.1 - 0 fabricante deve apor a marca¢do CE nos termos do artigo 7.° do Decreto-lei n.° 273/95, de 23 de
Qutubro, e elaborar uma declaragao de conformidade, a qual abrangera um dado nimero de produtos fabricados
e serd conservada pelo fabricante, devendo a marcacdo CE ser acompanhada do namero de identificacdo do
organismo notificado que desempenha as funcdes referidas no presente anexo.

3 - 0 fabricante deverd apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema da qualidade a um organismo
notificado.

3.1 - 0 pedido supra deve incluir:

3.1.1 - 0 nome e o enderego do fabricante e de quaisquer outros locais de fabrico abrangidos pelo sistema da
qualidade;

3.1.2 - Todas as informacdes relativas aos produtos ou & categoria de produtos a que o processo se aplica;
3.1.3 - Uma declaragdo escrita indicando ndo ter sido apresentado a nenhum outro organismo notificado um
requerimento equivalente, relativo ao mesmo sistema da gqualidade;

3.1.4 - A documentacéo referente ao sistema da qualidade;

3.1.5 - 0 compromisso do fabricante de cumprir as obrigag¢bes decorrentes do sistema da qualidade aprovado;
3.1.6 - 0 compromisso do fabricante de efectuar a manutengdo do sistema da qualidade aprovado de modo que
este permaneca adequado e eficaz;

3.1.7 - Eventualmente, a documentagdo técnica relativa aos tipos aprovados e uma cépia dos certificados de
exame CE de tipo;

3.1.8 - 0 compromisso do fabricante de criar e manter actualizado um processo de analise sistematica dos dados
adquiridos com os dispositivos na fase pds-produgdo e de desenvolver meios adequados de execucdo das accdes
correctivas necessarias, sobretudo no caso dos incidentes abaixo referidos, compromisso este que incluird a
obrigacdo de o fabricante informar as entidades com competéncia de fiscalizagdo sobre as seguintes
ocorréncias, assim que delas tiver conhecimento:

3.1.8.1 - Qualquer deterioracdo das caracteristicas e ou de funcionamento de um dispositivo, bem como
qualquer inadequacdo da rotulagem ou das instrucdes respeitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou degradacdo grave do estado de sallde 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 sisteméatica do mercado dos

dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.
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3.2 - No ambito do sistema da gualidade, examinar-se-a cada um dos produtos ou uma amostra representativa
de cada lote e efectuar-se-30 os ensaios adequados referidos nas normas aplicaveis referidas no artigo 6.° do
Decreto-Lei n.? 273/95, de 23 de Outubro, ou ensaios equivalentes, para verificar a conformidade dos produtos
com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com as disposicdes da presente portaria que lhes sdo
aplicaveis.

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

3.4 - Fssa documentacdo devera incluir, em especial, uma descricdo adequada:

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

3.4.2 - Do controlo e dos ensaios que serdo efectuados apds o fabrico, devendo a calibragdo dos
equipamentos 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 relatérios de inspeccdo, ensaios, calibracdo, registo de qualificagdes
do pessoal envolvido, etc.

3.5 - As verificacdes acima referidas ndo se aplicam aos aspectos de fabrico relacionados com a esterilizagao.
3.6 - 0 organismo notificado procedera a uma verificagdo do sistema da qualidade para determinar se 0 mesmo
satisfaz as exigéncias referidas nos n.%s 3.2 e 3.3 e presumird o cumprimento dessas exigéncias caso os sistemas
da qualidade apliqguem as normas harmonizadas da série NP 29000 e EN 46000.

3.7 - A equipa auditora encarregada da avaliacdo deve integrar, pelo menos, um elemento que tenha
experiéncia e conhecimentos de avaliagdo da tecnologia em causa, devendo o procedimento de avaliagdo incluir
uma visita as instalacoes do fabricante e, em casos devidamente justificados, as instalacdes dos fornecedores e
ou subfornecedores do fabricante, a fim de controlar os processos de fabrico.

3.8 - A decisio deve ser notificada ao fabricante contendo as conclusdes da inspeccdo e uma avaliacao
fundamentada.

3.9 - 0 fabricante deve informar o organismo notificado que tiver aprovado o sistema da qualidade de qualquer
projecto de alteracdes significativas do mesmo ou da gama de produtos abrangidos, devendo o organismo
notificado avaliar as alteragdes propostas e verificar se o sistema da gualidade assim alterado satisfaz, ainda,
as exigéncias referidas nos n.%s 3.2 e 3.3, comunicando a sua decisao ao fabricante, a qual deve conter as
conclusées da inspeccdo e uma avaliagdo fundamentada.

4 - 0 objectivo da fiscalizacio consiste em assegurar que o fabricante cumpre correctamente as obrigagdes
decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

4.1 - 0 fabricante deve autorizar o organismo notificado a efectuar todas as inspeccdes necessarias e
fornecer-lhe todas a informagdes adequadas, em especial:

4.1.1 - A documentacdo relativa ao sistema da qualidade;

4.1.2 - 0s dados referentes ao sistema da gualidade relativa ao fabrico, tais como relatérios da inspeccdo e
dados de ensaio, dados de calibracdo, relatérios de qualificagao do pessoal envolvido, etc.;

4.1.3 - A documentacdo técnica.

4.2 - 0 organismo notificado deve proceder periodicamente as inspeccdes e avaliagdes adequadas, a fim de se
certificar de que o fabricante aplica o sistema da qualidade aprovado, devendo entregar um relatorio de

avaliagdo ao fabricante.
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4.3 - Além do referido no n.° 4.2, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante,
durante as quais, se necessario, pode efectuar ou mandar efectuar ensaios de verificagdo do bom funcionamento
do sistema da qualidade e da conformidade da produgdo com as exigéncias aplicaveis da portaria, 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.° do Decreto-Lei n.° 273/95,
de 23 de Outubro, ou ensaios equivalentes, devendo o organismo notificado adoptar as medidas adequadas caso
um ou mais exemplares dos produtos controlados ndo estejam conformes.

4.4 - 0 organismo notificado deve entregar ao fabricante um relatério da visita e, se aplicavel, um relatorio de
ensaio.

5 - 0 fabricante deve manter & disposicdo das entidades com competéncia de fiscalizagdo durante, pelo menos,
cinco anos a contar da dltima data do fabrico do produto os seguintes elementos:

5.1 - A declaragdo de conformidade;

5.2 - A documentacdo referida no n.® 3.1.7;

5.3 - As alteragbes referidas no n.° 3.9;

5.4 — As decisoes e relatérios do organismo notificado referidos nos n.%s 3.9, 4.3 e 4.4;

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

6 - 0 organismo notificado deve colocar & disposigdo dos outros organismos notificados e das entidades com
competéncia de fiscalizacdo, quando solicitado, todas as informagdes pertinentes relativas as aprovagoes
emitidas, recusadas ou retiradas referentes aos sistemas da qualidade.

7 - 0 presente anexo aplica-se aos produtos da classe IIa nos termos do n.° 2) do n.° 4.° da presente portaria.
7.1 - Em derrogacdo dos n.% 2, 3.1 e 3.2, o fabricante deve garantir e declarar, através da declaracdo de
conformidade, que os produtos da classe Ila sdo fabricados em conformidade com a documentacdo técnica

referida no n.° 3 do anexo VII e satisfazem as disposicdes da presente portaria que lhes sao aplicaveis.

ANEXO VII
Declaracdo CE de conformidade

1 - A declaragio CE de conformidade é o procedimento através do qual o fabricante, ou o seu mandatario
estabelecido na Comunidade, assegura e declara que cumpre as obrigagdes do n.? 2, bem como, no que
respeita aos produtos colocados no mercado no estado estéril e aos dispositivos com fungdo de medicdo,
conforme o prescrito no n.° 5, que os produtos em questdo satisfazem as disposicdes da presente portaria que
lhes sdo aplicaveis.

2 - 0 fabricante elabora a documentacéo técnica mencionada no n.° 3, devendo o préprio ou o seu mandatario
estabelecido na Comunidade manter a referida documentacdo, incluindo a declarag¢do CE de conformidade, a
disposicio da autoridade competente para efeitos de inspecgdo durante, no minimo, cinco anos a contar da
altima data de fabrico do produto.

2.1 - Sempre que o fabricante ou o seu mandatario autorizado no se encontre estabelecido na Comunidade, a
obrigacdo de manter disponivel a documentacdo técnica caberda ao responsavel pela colocagao no mercado
comunitario dos dispositivos ou ao importador a que se refere o n.° 13.5.1 do anexo I.

3 - A documentacio técnica deve permitir a avaliacdo da conformidade do produto com as exigéncias da
presente portaria e abranger, designadamente:

3.1 - Uma descrigdo genérica do produto, incluindo as variantes previstas;
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3.2 - Desenhos de concepcio e descri¢do dos métodos de fabrico, bem como os esquemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.;

3.3 ~ As descricdes e explicagbes necessarias a compreensdo 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.° do Decreto-Lei
n.e 273/95, de 23 de Outubro, aplicadas integral ou parcialmente, e a descricdo das solucdes adoptadas para
satisfazer os requisitos essenciais da portaria, caso as referidas normas nao sejam inteiramente aplicadas;

3.5 - No que respeita aos produtos colocados no mercado no estado estéril, descri¢do dos métodos adoptados;
3.6 - Os resultados dos calculos de concepcdo, das inspeccdes 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 necessario
comprovar que ele satisfaz os requisitos essenciais quando ligado a qualquer ou quaisquer desses outros
dispositivos que possuam as caracteristicas indicadas pelo fabricante;

3.7 - Os relatérios dos ensaios e, se aplicavel, os dados clinicos, nos termos do anexo X, o rotulo e as instrugdes
de utilizacao.

4 - 0 fabricante devera criar e manter actualizado um processo de analise sistemética dos dados adquiridos com
os dispositivos na fase pos-producdo e desenvolver meios adequados de execugdo das acgbes correctivas
necessarias, tendo em conta a natureza e os riscos relacionados com o produto e os incidentes abaixo referidos:
4.1 - Qualquer deterioragdo das caracteristicas e ou do funcionamento de um dispositivo, bem como qualquer
inadequaco da rotulagem ou das instrucdes respeitantes a um dispositivo que sejam susceptiveis de causar ou
ter causado a morte ou a degradacdo grave do estado de salde de um doente ou utilizador;

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

5 - No que respeita aos produtos colocados no mercado no estado estéril e aos dispositivos da classe I com
funcdo de medicdo, o fabricante deve aplicar, para além do disposto no presente anexo, um dos procedimentos
referidos nos anexos IV, V ou VI, devendo a aplicacdo dos anexos citados, bem como a intervencdo do
organismo notificado, limitar-se:

5.1 - No que respeita aos produtos colocados no mercado no estado estéril, apenas aos aspectos do fabrico
relativos a obtencdo e manutengdo das condigdes de esterilizagao;

5.2 - No que respeita aos dispositivos com fungao de médigéo, apenas aos aspectos do fabrico relativos &
conformidade dos produtos com as exigéncias metrologicas;

5.3 - £ aplicavel o n.° 6.1 do presente anexo.

6 - 0 presente anexo aplica-se aos produtos da classe ITa, nos termos do n.° 2) do n.°s 4.° da presente
portaria, com a seguinte derrogacao:

6.1 - Caso o presente anexo seja aplicado com o procedimento referido nos anexos IV, V ou VI, a declaracdo CE
de conformidade, referida nos citados anexos, deva constituir uma declaragdo Gnica e, no que respeita a
declaracdo baseada no presente anexo, o fabricante deve assegurar e declarar que a concepcdo dos produtos

obedece &s disposicoes da presente portaria que Lhes sdo aplicaveis.
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ANEXO VIII

Declaragdo relativa aos dispositivos para fins especificos

1 - Em relacdo aos dispositivos feitos por medida ou aos dispositivos para investigacdes clinicas, o fabricante
ou 0 seu mandatario estabelecido na Comunidade elaborard uma declaragdo, que incluira as informacées especi-
ficadas no n.° 2.

2 - A declaracio compreendera as seguintes informagdes:

2.1 - Para os dispositivos feitos por medida:

2.1.1 - Os dados que permitam identificar o dispositivo em questao;

2.1.2 - Uma declaracio afirmando que o dispositivo se destina a ser utilizado num doente determinado e
indicando o nome desse doente;

2.1.3 - 0 nome do médico ou técnico autorizado que efectuou a prescri¢do em causa e, eventualmente, a
identificacdo da instituicdo médica;

2.1.4 - As caracteristicas especificas do dispositivo, tal como indicadas na prescricio médica correspondente;
2.1.5 - Uma declaracdo confirmando que o referido dispositivo esta conforme com os requisitos essenciais
enunciados no anexo I e, se for caso disso, a indicagdo dos requisitos essenciais que ndo tenham sido
integralmente respeitados, com a indicacdo dos motivos;

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

2.2.1 - 0s dados que permitam identificar o dispositivo em questdo;

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

2.2.3 - 0 parecer da comissdo de ética para a satde competente, nos termos do Decreto-Lei n.® 97/95, de 10
de Maio;

2.2.4 - A identificacdo do médico ou técnico autorizado e da instituicdo encarregue das investigacges;

2.2.5 - 0 local em que se efectuam as investigacbes, bem como as respectivas datas de inicio e duragao
previsivel;

2.2.6 - Uma declaracdo confirmando que o dispositivo em questdo esta conforme com os requisitos essenciais,
exceptuando os aspectos que sdo objecto das investigacdes, e que, quanto a estes @ltimos, foram tomadas todas
as precaugdes para proteger a salide e seguranca do daente.

3 - 0 fabricante comprometer-se-a a manter a disposicdo da autoridade competente:

3.1 - No que se refere aos dispositivos feitos por medida, a documentagdo que permita compreender a
concepcio, o fabrico e a adequacdo do produto, incluindo o nivel de funcionamento previsto, de modo a
permitir a avaliacdo da sua conformidade com os requisitos da presente portaria;

3.2 - 0 fabricante tornard todas as medidas necessarias para gque o processo de fabrico assegure a
conformidade dos produtos fabricados com a documentagéo referida no n.° 3.1;

3.3 - No que se refere aos dispositivos para investigagdes clinicas, a documentacao contera:

3.3.1 - Uma descricdo geral do produto;

3.3.2 - Desenhos de concepcio e descri¢des dos métodos de fabrico previstos nomeadamente em matéria de
esterilizagdo, bem como esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

3.3.3 - As descricdes e explicagdes necessarias & compreensdo dos desenhos e esquemas atras referidos e do

funcionamento do produto;
3.3.4 - 0s resultados da analise de riscos, bem como uma lista das normas referidas no artigo 6.° do



Anexo A

Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro, aplicadas total ou parcialmente, e uma descrigao das solugdes
adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais da portaria quando ndo tiverem sido aplicadas aquelas
normas;

3.3.5 - Os resultados dos clculos de concepcao, das inspeccdes e dos ensaios técnicos realizados, etc.

4 - 0 fabricante tornard as medidas necessarias para que o processo de fabrico assegure a conformidade dos
produtos fabricados com a documentacdo referida no n.° 3.1, para o que autorizara a avaliacdo ou, se for caso
disso, a verificagdo da eficicia dessas medidas.

5 - As informacdes contidas nas declaracoes referidas no presente anexo deverdo ser conservadas pelo

fabricante ou pelo responsavel pela colocagao do dispositivo no mercado, durante um periodo minimo de cinco

anos.

ANEXO IX

Critérios de classificagdo
I - Definigoes

1 - Definicdes relativas as regras de classificagao:
1.1 - Quanto a duracdo, os dispositivos podem ser:
1.1.1 - Temporarios, quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo

inferior a sessenta minutos;
1.1.2 - Curto prazo, quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo ndo

superior a 30 dias;

1.1.3 - longo prazo, quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo
superior a 30 dias.

1.2 - Quanto aos dispositivos invasivos:

1.2.1 - Dispositivo invasivo - 0 dispositivo que penetra parcial ou totalmente no corpo por um dos seus
orificios, ou atravessando a sua superficie;

1.2.2 - Orificio corporal - qualquer abertura natural do corpo, bem como a superficie externa do globo ocular,
ou qualquer abertura artificial permanente, come, por exemplo, um estoma;

1.2.3 - Dispositivo invasivo do tipo cirlirgico - o dispositivo invasivo que penetra no corpo por meio de uma
intervencdo cirlrgica ou no contexto de uma intervengdo cirtrgica.

1.3 - Para efeitos da presente portaria, 0s dispositivos que ndo sejam 0s referidos no ndmero anterior e que
ndo penetrem no corpo por um orificio permanente serdo tratados como dispositivos invasivos do tipo
cirdrgico.

1.4 - Sio 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
cirdrgica e que se destinem a ser conservados:no local apds a intervengdo.

1.5 - £ jigualmente considerado como dispositivo implantavel gualquer dispositivo destinado a ser introduzido
parcialmente no corpo humano mediante uma intervencao cirdirgica e a ser conservado no local, aps a
intervencio, por um periodo ndo inferior a 30 dias.

1.6 - Instrumento cirdrgico reutilizavel - o instrumento que se destina a cortar, seccionar, perfurar, serrar,
raspar, remover, agrafar, afastar, aparar ou a processo semelhante, no ambito de intervengdes cirdrgicas, sem se

encontrar ligado a qualquer dispositivo médico activo, e que pode ser reutilizado apds tratamento adequado.
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1.7 - Dispositivo médico activo - o dispositivo médico cujo funcionamento depende de uma fonte de energia
eléctrica ou outra, ndo gerada directamente pelo corpo humano ou pela gravidade, e que actua por conversao
dessa energia, ndo se considerando como tal os dispositivos médicos activos, os dispositivos médicos
destinados a transmitir energia, substancias ou outros elementos entre um dispositivo médico activo e o doente,
sem qualquer modificagao significativa.

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 funcdes ou
estruturas biolégicas, no ambito de um tratamento ou atenuagdo 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 informagdes com vista @ deteccdo, diagnéstico,
controlo ou tratamento de estados fisiol6gicos, estados de salde, doencas ou malformaces congénitas.

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

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

espinal medula.
IT ~ Regras de aplicacdo

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

2.1 - Caso o dispositivo se destine a ser utilizado em conjunto com outro dispositivo, as regras de classificacao
serdao aplicaveis a cada um dos dispositivos separadamente, sendo os acessorios classificados por si mesmos
separadamente dos dispositives com os quais sdo utilizados.

2.2 - Os suportes logicos que comandam um dispositivo ou influenciam a sua utilizacdo pertencem
automaticamente a mesma categoria que esse dispositivo.

2.3 - (aso o dispositivo ndo se destine a ser utilizado Gnica ou principalmente numa parte determinada do
carpo, deverd 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.
III - Classificacao

1 - Sdo as seguintes as regras de classificacdo dos dispositivos ndo invasivos:

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

1.2 - Regra 2 - todos os dispositivos ndo invasivos destinados a conducdo ou ao armazenamento de sangue,
liquidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vista a perfusdo, administracdo ou introducdo no corpo
pertencem a classe Ila:

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

1.2.2 - Caso se destinem a ser utilizados para o armazenamento ou o transporte de sangue ou de outros
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liquidos ou para o armazenamento de 6rgaos, partes de Grgdos ou tecidos corporais;

1.2.3 - Em todos os outros casos os dispositivos pertencem a classe 1.

1.3 - Regra 3 - todos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a composicdo biolégica ou quimica do
sangue, outros liquidos corporais ou outros liguidos para perfusdo no corpo pertencem a classe IIh excepto se
o tratamento envolver filtragem, centrifugacdo ou trocas de gases ou calor, casos em gue pertencem a
classe Ila.

1.4 - Regra 4 - todos os dispositivos nao invasivos que entrem em contacto com pele lesada:

1.4.1 - Pertencem & classe I, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica, para compressdo ou
para absorcdo de exsudados;

1.4.2 - Pertencem a classe IIb, 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 & classe Ila em todos os outros casos, incluindo os dispositivos que se destinem
essencialmente a controlar o microambiente de uma ferida.

2 - S3o as sequintes as regras de classificacdo dos dispositivos invasivos:

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

2.1.1 - Pertencem 2 classe I, se forem para utilizacao temporéaria;

2.1.2 - Pertencem a classe Ila, se forem para utilizacao 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 & classe I;
2.1.3 - Pertencem a classe IIb, se forem para utiliza¢do a longo prazo, excepto se utilizados na cavidade oral
até a faringe, num canal auditivo até ao timpano ou a uma cavidade nasal, e se ndo forem susceptiveis de
absorcdo pela membrana mucosa, casos em que pertencem a classe ITa;

2.1.4 - Todos os dispositivos invasivos dos orificios do corpo, excepto os do tipo cirlrgico, que se destinem a
ser ligados a um dispositivo médico activo da classe ITa, ou de uma classe superior, pertencem a classe Ila.
2.2 - Regra 6 - todos o0s dispositivos invasivos de caracter ciriirgico destinados a utilizagdo temporaria
pertencem a classe Ila, excepto se:

2.2.1 - Se destinarem especificamente a diagnosticar, controlar ou corrigir disfuncdes cardiacas ou do sistema
circulatério central e entrarem em contacto directo com estas partes do corpo, casos em que pertencem a
classe III;

2.2.2 _ Constituirem instrumentos cirrgicos reutilizaveis, caso em que pertencem a classe I;

2.2.3 - Se destinarem a fornecer energia sob a forma de radiacdes ionizantes, caso em que pertencem a classe
1Tb;

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 1Ib;

2.2.5 - Se destinarem & administragdo de medicamentos por meio de um sistema proprio para o efeito, se essa
administracdo for efectuada de forma potencialmente perigosa atendendo ao modo de aplicagdo, caso em que
pertencem 3 classe IIb.

2.3 - Regra 7 - todos os dispositivos invasivos de tipo cirtirgico 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 gue pertencem a classe I1I;

2.3.2 - Especificamente a ser utilizados em contacto directo com o sistema nervoso central, caso em que

pertencem a classe III;
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2.3.3 - A fornecer energia sob a forma de radiagdes ionizantes, caso em que pertencem & classe IIh;

2.3.4 - A produzir um efeito biolégico ou a ser absorvidos, totalmente ou em grande parte, casos em que
pertencem a classe III;

2.3.5 - A sofrer uma transformacao quimica no COrpo, excepto se se destinarem a ser colocados nos dentes oy
administrar medicamentos, caso em que pertencem a classe IIa,

2.4 - Regra 8 - todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos invasivos de caricter cirdirgico utilizados
a longo prazo pertencem 3 classe IIb, excepto no caso de se destinarem:

2.4.1 - A ser colocados nos dentes, caso em que pertencem a classe Ila;

2.4.2 - A ser utilizados em contacto directo com o coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso
central, casos em que pertencem & classe III;

2.4.3 - A produzir um efeito biolégico ou a ser absorvidos, totalmente ou em grande parte, casos em que
pertencem & classe III;

2.4.4 - A sofrer uma transformacao quimica do corpo, excepto se se destinarem a ser colocados nos dentes ou
administrar medicamentos, caso em que pertencem & classe III.

3 - S&o as sequintes as regras complementares aplicadas aos dispositivos activos:

3.1 - Regra 9 - todos og dispositivos médicos activos que se destinem a fornecer ou permutar energia
pertencem 4 classe Ila, a nio ser:

3.1.1 - Que, pelas suas caracteristicas, sejam susceptiveis de fornecer oy permutar energia de e para o corpo
humano de forma potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a densidade e o [ocal de aplicacdo de
energia, caso em que pertencem & classe IIh;

3.1.2 - Todos os dispositivos activos destinados a controlar oy a monitorizar o funcionamento de dispositivos
activos de caracter terapéutico da classe IIb, ou a influenciar directamente o funcionamento desses
dispositivos, pertencem & classe IIh.

3.2 - Regra 10 - os dispositivos activos para diagndstico pertencem a classe ITa:

3.2.1 - Caso se destinem a fornecer energia para ser absorvida pelo corpo humano, excepto se a sua funcdo for
a iluminacdo do corpo do doente no espectro visivel;

3.2.2 - Caso se destinem a visualizar in vivo a disseminagdo de produtos radiofarmacéuticos;

3.2.3 - Caso se destinem a permitir o diagnéstico directo ou o acompanhamento de processos fisiologicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente ao controlo de parametros fisiolgicos vitais Cujas variacoes
possam dar origem a um perigo imediato para o doente, como é o caso das variagBes do ritmo cardiaco, da
respiracdo e do funcionamento do sistema nervoso central (SNC), caso em que pertencem a classe IIh:

3.2.4 - Os dispositivos activos destinados 4 emissdo de radiacbes ionizantes, para efeitos de diagnéstico ou
radiologia terapéutica, incluindo 0s dispositivos destinados ao respectivo controlo e monitorizagdo ou que
influenciam directamente o seu funcionamento, pertencem 3 classe 11b.

3.3 - Regra 11 - todos os dispositivos activos destinados 3 administracio e ou eliminacdo de medicamentos,
liquidos corporais ou outras substancias para o corpo humano ou do corpo humano pertencem & classe IIa, a
ndo ser gue tal seja efectuado de forma potencialmente perigosa, atendendo d natureza das substancias e a
parte do corpo envolvida, bem cemo ao modo de aplicacdo, caso em que pertencem 4 classe IIp,

3.4 - Regra 12 - todos os restantes dispositivos activos pertencem a classe I.

4 - As regras especiais sio as que constam dos nlmeros seguintes:

4.1 - Regra 13 - todos os dispositivos de que faca parte integrante uma substancia que, se utilizada
separadamente, possa ser considerada medicamento na acepcdo da definicdo constante do Decreto-Lej
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n.0 72/91, de 8 de Fevereiro, e que seja susceptivel de exercer sobre o corpo humano uma acgdo
complementar da dos referidos dispositivos, pertencem a classe III.

4.2 - Regra 14 - todos os dispositivos utilizados na contracepgdo ou na prevencdo de doencas sexualmente
transmissiveis pertencem a classe IIb, a ndo ser que se trate de dispositivos implantaveis ou de dispositivos
invasivos destinados a uma utilizacdo a longo prazo, casos em que pertencem a classe III.

4.3 - Regra 15 - todos os dispositivos especificamente destinados a desinfectar, limpar, lavar e, se necesséario,
hidratar lentes de contacto pertencem a classe IIb e todos os dispositivos especificamente destinados a
desinfectar dispositivos médicos pertencem a classe IIa, néo se aplicando esta regra aos produtos destinados i
limpeza, por acgao fisica, de outros dispositivos médicos que ndo sejam lentes de contacto.

4.4 - Regra 16 - os dispositivos nao activos especificamente destinados ao registo de imagens radiogréficas de
diagnostico pertencem a classe Ila.

4.5 - Regra 17 - todos os dispositivos em cujo fabrico se utilizem tecidos animais ou seus derivados tornados
ndo vidveis pertencem a classe III, excepto se esses dispositivos se destinarem a entrar em contacto apenas

com a pele intacta.
5 - Regra 18 - em derrogagdo do disposto noutras regras, 0s sacos para sangue pertencem a classe IIb.

ANEXO X

Avaliacdo clinica

1 - A comprovacao da conformidade dos requisitos relativos ds caracteristicas e ao nivel de funcionamento
referidos nos n.°s 1 e 3 do anexo I nas condigdes normais de utilizagdo do dispositivo, bem como a avaliacdo
dos efeitos secundarios indesejaveis, devem, regra geral, basear-se em dados clinicos, no que respeita aos
dispositivos implantéveis e aos da classe III, bem como, sempre que tal se justifique, aos restantes
dispositivos, devendo a adequacdo dos dados clinicos, em especial no que se refere aos dispositivos
implantaveis e aos dispositivos pertencentes & classe III, basear-se:

1.1 - Numa recotha da literatura cientifica relevante disponivel no momento sobre a finalidade do dispositivo
e as técnicas utilizadas e, se adequado, num relatério escrito contendo uma avaliacdo critica dessa recotha; ou
1.2 - Nos resultados de todas as investigacdes clinicas realizadas, incluindo as efectuadas em conformidade com
on.°z;

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

2 - Os objectivos das investigacdes clinicas séo:

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

2.2 - Determinar eventuais efeitos secundérios indesejéveis em condicdes normais de utilizagdo e avaliar se
constituem riscos em fungdo do funcionamento previsivel do dispositivo.

3 - As investigacdes clinicas deverdo efectuar-se de acordo com a Declaracdo de Helsinguia aprovada pela 18.2
Assembleia Médica Mundial, em Helsinquia, na Finlandia, em 1964, alterada pela 41.7 Assembleia Médica
Mundial, realizada em Hong-Kong, em 1989.

3.1 - Quaisquer disposigdes sobre a proteccdo dos seres humanos deverdo obedecer ao espirito da Declaragdo
de Helsinquia e todas as etapas das investigagdes clinicas deverdo ser efectuadas dentro desse espirito, desde

a primeira reflexdo sobre a necessidade e justificacdo do estudo até & publicacio dos resultados.
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3.2 - As investigacbes clinicas deverdo ser efectuadas de acordo com o plano de investigacdo adequado,
correspondente ao estado da ciéncia e da técnica e definido de modo a confirmar ou refutar as afirmagdes do
fabricante sobre o dispositivo, e devem incluir um ndmero de observacdes suficiente para garantir a validade
cientifica das conclusdes.

3.3 - Os processos utilizados para levar a cabo as investigacdes deverdo ser adequados ao dispositivo testado.
3.4 - As investigacoes clinicas deverio ser efectuadas em circunstancias equivalentes as que se registariam em
condigbes normais de utilizacdo do dispositivo.

3.5 - Deverdo ser analisadas todas as caracteristicas relevantes, incluindo as relativas 3 segurancga, ao
funcionamento do dispositivo e aos seus efeitos sobre o doente.

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

3.7 - As investigacGes deverdo ser levadas a cabo sob 3 responsabilidade de um médico ou de um técnico
qualificado e autorizado para o efeito e num ambiente adequado, os quais deverdo ter acesso aos dados
técnicos e clinicos relativos ao dispositivo.

3.8 ~ 0 relatério escrito, assinado pelo médico ou pelo técnico qualificado, devera incluir uma avaliacao
critica de todos os dados recolhidos durante as investigacdes.

4 - 0 fabricante dos dispositivos para investigacao clinica deve aplicar o procedimento referido no anexo VIII,
devendo do facto notificar as entidades com competéncia de fiscalizacdo.

5 - O fabricante pode dar inicio & investigacao clinica 60 dias apés notificacdo as entidades referidas no namero
anterior, relativamente aos dispositivos implantaveis, aos dispositivos da classe III, bem como aos dispositivos
invasivos das classes I1a ou IIb para utilizacao por longos periodos, salvo se houver decisio em contrario, a ser
comunicada ao fabricante pelas referidas entidades, por motivos de satide pablica ou de ordem pablica.

6 - No caso de parecer favorivel da respectiva comissdo de ética para a salide e mediante autorizacdo das
entidades referidas no n.° 4, o prazo referido no ndmero anterior pode ser reduzido.

7 - 0 disposto nos n.% 4 e 6 n3o se aplica aos dispositivos que ostentam a marcacao CE, salvo para os casos
em que a finalidade seja diferente da prevista no procedimento de avaliacdo, aos quais se aplicam as disposicoes
previstas no presente anexo.

8 - Para os dispositivos das classes nio referidas no n.° 5, o fabricante pode dar inicio 3 investigacio clinica
obtido o parecer favoravel da comissdo de ética para a sadde e apos a notificagdo das entidades referidas no
n.° 4.

9 - As investigagdes clinicas devem ser realizadas em conformidade com o presente anexo.

10 - O fabricante deve manter 3 disposicao das entidades com competéncia de fiscalizacdo o relatério referido

no n.° 3.8 do presente anexoa.
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ANEX0 XI
Marcacdo CE de conformidade

A marcacdo CE de conformidade é constituida pelas iniciais «CE» com o seguinte grafismo:

1
=

I O O

1 I
8 L B T

Em caso de reducdo ou ampliagdo da marcagdo, devem ser respeitadas as proporces respeitantes do grafismo

graduado acima reproduzido.

Os diferentes elementos da marcagdo CE devem ter sensivelmente a mesma dimensdo vertical, que ndo pode ser

inferior a 5 mm.

Quando a marcacdo for aposta em dispositivos de dimensées reduzidas, poder-se-a ndo observar este limite

minimo.
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Decreto-Lei n.° 306/97 de 11 de Novembro

Os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro constituem instrumentos importantes para diagnéstico de

doencas, monitorizagdo do estado de sadde, controlo das terapéuticas e diversas aplicacies médicas.

Nestes termos, e atendendo em especial & importancia de que se reveste a fiabilidade do funcionamento
daqueles dispositivos, considera o Governo que se deve proceder, desde ja, a regulamentacéo da colocagdo no

mercado dos dispositivos para diagnéstico in vitro.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos, a Ordem dos Farmacéuticos e a Associacdo Portuguesa da Indstria

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

CAPITULO I
Disposicoes gerais

Artigo 1°
Objecto

0 presente diploma estabelece o regime juridico de colocacio no mercado dos dispositivos médicos para

diagnéstico 7n vitro, adiante abreviadamente designados por dispositivos.

Artigo 2°
Ambito

1 - Para efeitos do presente diploma, considera-se dispositivo qualquer reagente, produto reagente, conjunto,
calibrador e material de controlo destinado a ser utilizad‘o, isolada ou conjuntamente, in vitro, no exame de
amostras  provenientes do corpo humano, por forma a obter informacio na detecgdo, diagnéstico,
monitorizacdo ou tratamento de estados fisiologicos, estados de satde ou doenca ou anomalias congénitas,
incluindo os dispositivos para auto-ensaio, destinados a utilizagdo por ndo profissionais.
2 - 0 presente diploma aplica-se aos seguintes dispositivos:
a) Dispositivos para grupagem de sanque nos sistemas ABO e Rh (C. ¢, D, E, e), Kell, Duffy e Kidd;
b) Dispositivos para deteccdo, em amostras humanas, de marcadores de infeccdo de hepatite viral B
(HVB), hepatite viral C (HVC), sindrome de imunodeficiéncia adquirida (VIH), virus da leucemia humana
de células T (HTLV), bem como outros que venham a ser considerados obrigatérios para o estudo de
unidades de sangue;
¢) Outros dispositivos ndo compreendidos nas alineas anteriores.
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Artigo 3°
Colocagdao no mercado

L -A colocagdo no mercado dos dispositivos referidos nas alineas a) e b) do n° 2 do artigo anterior carece de
prévia do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, adiante designado «INFARMEDS.
508 dispositivos referidos na alinea c) do n° 2 do artigo anterior podem ser introduzidos no mercado
comunicacdo ao INFARMED, para efeitos de registo.

CAPITULO II

Colocagio no mercado sujeita a autorizagdo prévia

Artigo 4°
Requerimento

1-A autorizagao prevista no n° 1 do artigo 3.° é concedida mediante requerimento do interessado, dirigido ao
dente 00 conselho de administracdo do INFARMED, do qual devem constar os seguintes elementos :

a) Nome ou denominagdo social e domicilio ou sede do requerente;

p) Namero fiscal de contribuinte ou nimero de identificacio de pessoa colectiva do requerente, bem
como, sempre gue for caso disso, do fabricante, do distribuidor ou importador;

¢) Nome proposto para o dispositivo e indicagdo da sua aplicacdo diagnéstica;

¢) Natureza e composicao do dispositivo ou dos seus componentes.

- Devem acompanhar 0 requerimento:

a) Resumo das caracteristicas do dispositivo;

b) Natureza € composicdo do dispositivo ou seus componentes, incluindo das solugBes padrdo ou de
calibragdo necessarias a utilizacdo do dispositivo;

c) principio do método do dispositivo e descricdo das reac¢des implicadas;

d) Sensibilidade e especificidade do dispositivo;

e) Avidez ¢ poténcia do dispositivo, no caso dos dispositivos previstos na alinea a) do n.° 2 do artigo 2°;
f) Causas conhecidas de erros susceptiveis de conduzir a resultados falsos positivos ou falsos negativos;
q) valores de referéncia conhecidos, expressos, de preferéncia, no sistema internacional;

h) Estudos que suportem os elementos previstos nas alineas d), e), g) e 1) ;

i) Todos os elementos necessarios & apreciaco da qualidade e da segurana de emprego do dispositivo,
nomeadamente & memoria descritiva resumida do processo de fabrico;

) Condicbes de conservacao do dispositivo, justificadas pelos resultados dos estudos de estabilidade;

1) Todas as informacdes de interesse diagndstico sobre o dispositivo;

m) Referéncias bibliogréficas recentes sobre o dispositivo;

) Declaragdo de que os boletins do controlo efectuado pelo fabricante aos diferentes lotes sdo
arquivados, encontrando-se a disposicdo do INFARMED;

o) Resultados dos estudos de controlo de qualidade efectuados em laboratério de referéncia da Unio
Furopeia U, Na sua auséncia, em (aboratorios designados para o efeito pelo INFARMED;

p) Projectos ou amostras da embalagem exterior e do rétulo, bem como do folheto informativo do

dispositivo, os termos previstos nos artigos 5° e 6°;
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q) Documento oficial de autorizacdo de fabrico do dispositivo e documento comprovativo da autorizacdo
de colocagéo no mercado no pais de origem ou declaracdo, emitida pelo servigo oficial competente do pais

de origem, de inexisténcia daquelas autorizagoes.

Artigo 5°
Embalagem exterior e rétulo

1 - A embalagem exterior e o rétulo do dispositivo devem conter, em caracteres legiveis e indeléveis, as
seguintes indicagdes:

a) Nome ou denominagdo social do distribuidor e respectivo endereco;

b) Nome do dispositivo;

c) Composicdo do dispositivo;

d) Indicacdo de «utilizacdo in vitron;

e) Se necessério, indicacdo de perigo ou simbolos equivalentes;

f) Condigées de conservacao;

g) Data limite de utilizagdo;

h) Ndmero de lote de fabrico;

i) NGmero de registo.
2 - Os elementos referidos no ndmero anterior devem ser inteligiveis, sendo obrigatoriamente redigidos em
portugués.
3 - No caso de embalagens primarias de dimensdes reduzidas , as indicacbes referidas no n.° 1 devem
limitar-se ao estritamente necessdrio & identificacdo, conservacdo, perigosidade e prazo de validade dos
dispositivos.
4 - As indicagdes constantes dos nlmeros anteriores podem ser apostas @ embalagem exterior e rétulo

mediante a aplicacdo de uma etiqueta.

Artigo 6.°
Folheto informativo

1 - Ainclusdo do folheto informativo é obrigatdria na embalagem que contém o dispositivo.
2 - 0 folheto informativo deve conter, além das indicagdes constantes das alineas b) a g) e m) do n.° 2 do
artigo 4.° e das alineas b) a f) do n.® 1 do artigo 5.°:
a) Nome ou denominagdo social do fabricante e do distribuidor e, se for caso disso, do importador;
b) Modo e precaucgdes especiais de utilizacdo;
c) Limites eventuais de aplicagdo e de deteccdo e, se for caso disso, especificagdo do equipamento
necessario;
d) Indicacdo de que o dispositivo se encontra registado.
3 - 0 folheto informativo deve ser inteligivel é em lingua portuguesa, sem prejuizo da utilizacdo simultinea de

outras linguas.
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Artigo 7.°

Avaliacdo técnica

1 — A avaliacdo técnica dos pedidos de colocacdo de dispositivos no mercado compete a uma comissao criada

para o efeito.
2 - A composicdo, competéncia e funcionamento da comissdo técnica sao definidos por portaria do Ministro da

Salde.
3 - 0s membros da comissdo sdo nomeados por despacho do Ministro da Salde.
4 - A compensacdo devida aos membros da comissao pelos servicos prestados processa-se nos termos da lei

geral e é fixada por despacho conjunto dos Ministros das Financas e da Salde.

Artigo 8°
Prazos

1 - 0 prazo para decidir sobre o pedido de autorizagao de colocacao de um dispositivo no mercado & de 90 dias
contados da data de entrada do requerimento no INFARMED.

2 - Decorrido o prazo fixado no ndmero anterior, considera-se o pedido tacitamente deferido.

3 - 0 prazo previsto no n.° 1 suspende-se sempre que ao requerente sejam solicitados elementos ou esclareci-
mentos adicionais, ou exigida a correcgdo de deficiéncias, em determinado prazo.

4 - 0 n3o cumprimento pelo requerente do prazo fixado para a apresentagao dos elementos ou esclarecimentos

adicionais ou para a correcgdo de deficiéncias implica a caducidade do pedido.

Artigo 9°

Decisao final

1 — Para efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 100.° do Codigo do Procedimento Administrativo, deve a comis-
s30 técnica prevista no artigo 7.° elaborar um relatério, do qual conste proposta fundamentada de decisdo.
2 - A decisdo e respectivos fundamentos devem ser comunicados ao requerente, com indicagdo de eventuais

condigdes exigidas para a colocagao do dispositivo no mercado.

Artigo 10°

Duracdo da autorizagao

1 — A autorizacdo de colocagdo no mercado & valida por cinco anos e renovavel por iguais periodos.
2 - 0 pedido de renovagdo da autorizagdo deve ser apresentado pelo respectivo titular com a antecedéncia

minima de 90 dias em relagdo ao termo do prazo estabelecido no nitmero anterior.

Artigo 11.°

Comunicagdes obrigatérias

1 - Obtida a autorizacdo, devera o respectivo titular comunicar ao INFARMED o niimero de cada lote que for

colocado no mercado.
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2 - Devem igualmente ser comunicadas ao INFARMED todas as alteracdes de elementos constantes do processo

de autorizagdo.
3 - A apreciacdo das alteracdes a que se refere o nlimero anterior aplica-se, com as necesséarias adaptacdes, o

disposto nos artigos 8° e 9.°
4 - No caso de se tornar necessario novo pedido de autorizagdo de colocacdo no mercado, pode o conselho de

administracdo do INFARMED dispensar a apresentacdo de alguns dos elementos previstos no artigo 4:°

CAPITULO III
Colocacdo no mercado mediante comunicacio

Artigo 12°

Comunicacdo

A comunicacdo ao INFARMED referida no n.° 2 do artigo 3.° deve conter os elementos estabelecidos no n° 1 e
nas alineas a), b), ), d), f), g), 1), j), I), m), p) e g) do n° 2 do artigo 4°, quando aplicaveis.

Artigo 13°
Embalagem, rétulo e folheto informativo

A embalagem, rétulo e folheto informativo dos dispositivos referidos no n° 2 do artigo 3.° aplica-se o disposto

nos artigos 5.° e 6°, com as necessarias adaptacdes.

Artigo 14°
Alteracoes nos dispositivos

As alteracdes dos dispositivos aplica-se o disposto nos n.®* 2 e 3 do artigo 11°, com as necessarias adaptacdes.

CAPITULO IV
Fiscalizagdo e contra-ordenacées

Artigo 15°
Fiscalizacao

Sem prejuizo das competéncias legalmente atribuidas a outras entidades, nomeadamente a Inspeccio-Geral das
Actividades Econémicas, a fiscalizagao do cumprimento do disposto no presente diploma compete ao INFARMED,

que pode recorrer a servigos de terceiros no que respeita a apreciacdo clinica ou laboratorial.

Artigo 16.°
Suspensao e retirada do mercado

1 - 0 conselho de administracdo do INFARMED pode determinar a suspensdo da comercializagdo, por um prazo

de 90 dias, ou a retirada de um dispositivo do mercado, guando:
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2 - Devem igualmente ser comunicadas ao INFARMED todas as alteracdes de elementos constantes do processo

de autorizacdo.
3 - A apreciacio das alteracées a que se refere o nimero anterior aplica-se, com as necessarias adaptacdes, o

disposto nos artigos 8° e 9.°
4 - No caso de se tornar necessario novo pedido de autorizagdo de colocacio no mercado, pode o conselho de

administracdo do INFARMED dispensar a apresentacdo de alguns dos elementos previstos no artigo 4:°

CAPITULO III

Colocagdo no mercado mediante comunicacio

Artigo 12°
Comunicagdo

A comunicag¢do ao INFARMED referida no n.° 2 do artigo 3.° deve conter os elementos estabelecidos no n 1 e
nas alineas a), b), c), d), f), q), i), j), I), m), p) e q) do n® 2 do artigo 4°, quando apliciveis.

Artigo 13°
Embalagem, rotulo e folheto informativo

A embalagem, rétulo e folheto informativo dos dispositivos referidos no n° 2 do artigo 3.° aplica-se o disposto

nos artigos 5.° e 6°, com as necessarias adaptacées.

Artigo 14°
Alteracoes nos dispositivos

As alteragoes dos dispositivos aplica-se o disposto nos n.” 2 e 3 do artigo 11°, com as necessarias adaptagdes.

CAPITULO IV

Fiscalizagdo e contra-ordenagoes

Artigo 15°

Fiscalizacao

Sem prejuizo das competéncias legalmente atribuidas a outras entidades, nomeadamente a Inspeccdo-Geral das
Actividades Econémicas, a fiscalizagdo do cumprimento do disposto no presente diploma compete ao INFARMED,

que pode recorrer a servicos de terceiros no que respeita a apreciacao clinica ou laboratorial.

Artigo 16.°
Suspensao e retirada do mercado

1 - 0 conselho de administracdo do INFARMED pode determinar a suspensdo da comercializacio, por um prazo

de 90 dias, ou a retirada de um dispositivo do mercado, quando:
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a) Se verifiguem anomalias susceptiveis de induzir em erro na apreciacdo dos resultados ou causar ou ter
causado a morte ou deterioragdo do estado de saiide de doente ou utilizador;
b) Se verifiquem situagdes que possam conduzir a problemas de salide piblica;
c) Se verifique desconformidade com as condigdes estabelecidas no presente diploma.
2 _ Qs interessados devem ser notificados dos fundamentos da decisdo e do prazo fixado para serem supridas

as deficiéncias, devendo assegurar e suportar a efectiva retirada do dispositivo do mercado.

Artigo 17.°

Contra-ordenagdes

1 - Constituem contra-ordenacgdes:
a) A colocagao no mercado dos dispositivos referidos nas alineas a) e b) do n.° 2 do artigo 2° sem a
autorizacdo prevista no n.° 1 do artigo 3°, punivel com coima de 300 000% a 3 000 000%;
b) A colocagdo no mercado dos dispositivos referidos na alinea ¢) do n® 2 do artigo 2° sem a
comunicacdo prevista no n° 2 do artigo 3°, punivel com coima de 300 000% a 3 000 000%;
c) A colocagdo dos dispositivos no mercado em desconformidade com o disposto nos artigos 5.°, 6.°, 11.%,
13.° o 14.° ou com as condicdes estabelecidas pelo INFARMED, nos termos do n.° 2 do artigo 9.° e do
n.° 2 do artigo 16.°, punivel com coima de 300 000% a 3 000 000%;
d) A colocagdo no mercado dos dispositivos que, por omissao da descricao das precauges de utilizacdo,
comprometam a seguranga ou a satide dos doentes, dos utilizadores ou de terceiros, punivel com coima
de 300 000$ a 3 000 000%;
e) A guebra de confidencialidade estabelecida no artigo 21.° em relacdo as informagdes de natureza
técnica dos processos regulados nos capitulos II e III, punivel com coima de 150 000$ a 1 500 000%;
f) A auséncia de instrugoes de utilizacdo redigidas em portugués, quando for caso disso, punivel com
coima de 100 000$ & 1 000 0003;
g) A manutengdo no mercado de dispositivos em relacdo aos guais tenha sido determinada a suspensao
ou a retirada do mercado nos termos do artigo 16.°, punivel com coima de 300 000§ a 3 000 000%.
2 _ Sendo o infractor pessoa singular, os montantes minimos e maximos das coimas previstas no namero
anterior sio reduzidos, respectivamente, a 50 0005 e a 750 000%.

3 - A negligéncia & punivel.

Artigo 18.°

Aplicagdo e destino das coimas

1 - Sem prejuizo das competéncias das autoridades policiais e administrativas, a instrugdo dos processos
contra-ordenacionais, bem como a aplicacdo das coimas, é da competéncia do presidente do conselho de
administracdo do INFARMED.
2 - 0 produto das coimas reverte:

a) Em 10% para a entidade que levantou o auto de noticia;

b) Em 30% para o INFARMED;

¢) Em 60% para o Estado.



Gispositives 1ildicos w0 Azlive:

Anexo A

CAPITULO V
Disposigoes finais

Artigo 19°
Autorizagdo excepcional

1 - Por despacho do Ministro da Saiide, mediante proposta do conselho de administra¢do do INFARMED, pode
ser autorizada a utilizacdo de dispositivos referidos nas alineas a) e h) do n° 2 do artigo 2.° sem a autorizacio
prevista no n.° 1 do artigo 3.°:
a) Quando, por razdes fundamentadas de ordem clinica ou laboratorial, o dispositivo seja considerado
imprescindivel no diagnéstico de determinada patologia e desde que ndo exista similar com autorizacdo
de colocacdo no mercado;
b) Quando o dispositivo seja exclusivamente destinado a investigagdo e a ensaios clinicos ou
laboratoriais.

2 - DOs requisitos de utilizacdo dos dispositivos referidos no nimero anterior sdo fixados por despacho do

Ministro da Satde.

Artigo 20°
Vigilancia

1 - Os responséveis pela colocacdo de dispositivos no mercado, bem como os utilizadores, devem comunicar ao
INFARMED todas as informacdes relativas a defeitos ou deterioracdo das caracteristicas ou funcionamento dos
dispositivos, bem como qualquer imprecisdo nas embalagens exteriores, rétulos ou folhetos informativos,
designadamente quando:

a) Sejam susceptiveis de induzir em erro na apreciacio dos resultados ou causar ou ter causado a morte

ou deterioracdo do estado de salide de doente ou utilizador;

b) Estejam na crigem de situages que possam conduzir a problemas de satde piblica;

c) Tenham ocasionado a interrupgéo de colocagdo no mercado de dispositivos do mesmo tipo por parte

do fabricante.
2 - Sempre que o INFARMED verifique fundamento nas informagdes prestadas nos termos do n(imero anterior,

=

deve desencadear os procedimentos adequados & salvaguarda da salide, nomeadamente de acordo com o

disposto no artigo 16°.

Artigo 21.°
Confidencialidade

As informacdes obtidas por forga do cumprimento do presente diploma sdo confidenciais, ficando os funcionarios
e agentes que delas tenham conhecimento sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da divulgacdo das

informagdes necessarias a salvaguarda da sadde publica.
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Artigo 22°

Custos

Os custos dos actos relativos aos procedimentos previstos nos capitulos II e IIL incluindo exames

laboratoriais, constituem encargo dos requerentes de acordo com tabela fixada por portaria do Ministro da

Saide.

Artigo 23°

Recursos

Das decisGes do conselho de administragdo do INFARMED cabe recurso contencioso, nos termos gerais.

Artigo 24°

Norma transitéria

1 - Os responsaveis pelos dispositivos j& colocados no mercado a data da entrada em vigor do presente
diploma devem, no prazo de 180 dias, requerer autorizacao ou, no prazo de 360 dias, proceder a comunicagao
nos termos do artigo 3.°, sob pena de retirada do dispositivo do mercado.

2 _ 0 INFARMED dispde de 360 dias para conceder a autorizagao a gue se refere o niimero anterior, podendo 0s

dispositivos manter-se no mercado até ao final desse periodo.
3 - 0 prazo fixado no ndmero anterior suspende-se sempre que ao interessado sejam pedidos elementos ou

esclarecimentos adicionais em determinado prazo.
4 - No caso de ndo cumprimento pelo interessado do prazo fixado para apresentagdo de elementos adicionais

ou para prestagdo de esclarecimentos aplica-se o disposto no n° 4 do artigo 8°.

Artigo 25°

Entrada em vigor

0 presente diploma entra em vigor 30 dias apds a sua publicacao.
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Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 25 de Setembro de 1997.
Anténio Manuel de Oliveira Guterres — Anténio Luciano Pacheco de Sousa Franco — Augusto Carlos Serra Ventura

Mateus — Maria de Belém Roseira Martins Coelho Henrigues de Pina.
Promulgado em 24 de Outubro de 1997.

Publique-se.

0 Presidente da Repiblica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 30 de Qutubro de 1997.

0 Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira Guterres.
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EXEMPLOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(Regulamentados pela Directiva 93/42/CEE)

Cimento Gsseo

Materiais de enchimento dentario

Materiais de selagem, aproximacdo ou adesdo de tecidos (cianocrilatos, adesivos a base de fibrina de origem
ndo humana)

Materiais reabsorviveis usados na osteo-sintese

Suturas, suturas absorviveis

Armacdes e enchedores de tecido mole e rigido (colagénio, fosfato de calcio, biovidro)

Dispositivos intra-uterinos

Sacos de sangue

Sistemas destinados a conservar e tratar sangue

Materiais viscoelasticos destinados a finalidades mecé@nicas/fisicas tais como proteccdo de tecidos durante e
depois da cirurgia e separacdo de tecidos. Estes materiais sdo também usados como substitutos do liquido
sinovial fornecendo sustentagdo e lubrificacdo

Separadores celulares, incluindo agueles que incorporam anticorpos para marcagdo celular

Apésitos, que podem ter a forma de liquidos, geles e pastas (hidrocoldide, hidrogel)

Produtos hemostaticos, onde o efeito hemostatico resulta das caracteristicas fisicas do material ou devido as
propriedades da sua superficie. Incluem-se aqui os produtos com colagénio ou alginato de célcio
Concentrados para hemodialise

Vélvulas e requladores para reduzir pressao
Solucgdes de irrigacdo, incluindo as utilizadas nos olhos, destinadas a mera lavagem mecénica

Exemplos de Acessorios
(igualmente regulamentados pela Directiva 93/42/CEE,
na medida em que se destinam a ser usados conjuntamente com um dispositivo médicc)

Produtos para tratamento de lentes de contacto (solugdes para desinfeccdo, limpeza, lavagem e hidratacao,
incluindo aquelas que ajudam na colocagdo e utilizacdo das lentes)

Desinfectantes destinados especificamente a ser utilizados em dispositivos médicos (endoscépios)
Lubrificantes destinados especificamente a ser utilizados em conjunto com dispositivos médicos (luvas,

endoscopios, preservativos) ,
Pds e pastas para barreira topica ou outros produtos dermatolégicos destinados a ser utilizados especificamente

com sacos de ostomia
Testes destinados a determinar a tolerancia a determinado dispositivo médico ou seus componentes
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LISTA DOS ORGANISMOS NOTIFICADOS E RESPECTIVOS CODIGOS

Organismo Notificado

TUV Berlin ~ Brandenburg E.V.
TUV CERT - Zertifizierungsstelle
Magirusstrale 5

D-12103 Berlin

Phone ++49/30/75-62-365

Fax ++49/30/75-62-364

RW TUV E.V./RW TUV
Anlagentechnik GmbH

TUV CERT - Zertifizierungsstelle
Steubenstrasse 53

D-45138 Essen

Phone ++49/201/825-3455

Fax ++49/201/825-3209

TUV Sudwestdeutschland E.V.
TUV CERT - Zertifizierungsstelle
Dudenstrafie 28

D-68167 Mannheim

Phone ++49/621/395-367

Fax ++49,/621/395-604

National Standards Authority ofIreland NSAI
Glasnevin

IRL - Dublin 9

Phone ++353/1/83-70-101

Fax ++353/1/83-69-821

Istituto Italiano del Marchio di Qualita - IMQ
Via Quintiliano,43

1-20138 Milano

Phone ++39/2/50731

Fax ++39/2/5073271

British Standards Institution, Quality Assurance BSI
P.0. Box 375

GB - MK 14 6LL Milton Keynes

Phone ++44/1908,/220-908

Fax ++44/1908-625-157

Cadigo

0035

0044

0047

0050

0051

0086

Dispositivos | .édices MEo Activos

Anexo C
89

Anexos/Artigos
das Directivas

Anexos III e IV
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, ITI, IV e V
da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, III, IV e V
da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos IT e V

da Directiva 90/385/CE e
Anexos IT, V e VI

da Directiva 93/42/CE

Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos IT, IlT e V

da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, ITI, IV, Ve VI
da Directiva 93/42/CE
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Organismo Notificado Cadigo
Lloyd Register Quality Assurance Ltd. 0088

Carolyn House,Dingwall road
GB-CRO 9XF Croydon

Phone ++44/181/688-68-83
Fax ++44/181/681-81-46

Bayerisches Landesamt fur mab und Gewicht 0104
Franz-Schrank-Stralte 9

D-80638 Munchen

Phone ++49/89/17-901-0

Fax ++49/89/17-901-336

Landesamt fur Meb- und Eichwesen Thuringen 0118
Unterporlitzer StralRe 2

D-98693 Ilmenau

Phone ++49/3677-842784

Fax ++49/3677-62925

SGS Yarsley International Certification - 0120
Services Ltd. - SGS

Formal House - Oldmixon Crescent

GB-BS24 9AL Weston Supermare Somerset

Phone ++44/1934/641-608

Fax ++44/1934/641-609

TV Product Service GmbH 0123
Ridlerstrafie 31

D-80339 Munchen

Phone ++49,/89/50084-250

Fax ++49/89/50084-295

Dekra A.G. 0124
Pruf-und Zerifizierungsstelle

Schulze-Delitzsch-Str.49

D-70565 Stuttgart

Phone ++49/711/7861-2267

Fax ++49/711/7861-2658

Anexos/Artigos
das Directivas

Anexos 1T, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, III, IV, Ve VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos 11, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, IITI, Ve V
da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos I, III, IV e V
da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, IIL, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE
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Landesgewerbeanstalt Bayern
Prufstelle fur Geratesicherheit LGA
TillystraRe 2

D-90431 Nurnberg

Phone ++49/911/65-55-781

Fax ++49/911/65-55-777

TUV Rheinland Product Safety GmbH

Zertifizierung-und Prufstelle fur Geratesicherheit

Am Grauen Stein

D-51105 Koln

Phone ++49/221/80-62-736
Fax ++49/221/80-61-373

Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von

Qualitats managementsystem DQS
August-‘Schanz stralle 21 A
D-60433 Frankfurt/Main

Phone ++49/69/95-427.0

Fax ++49/69/95-427.111

TUV - Zertifizierungsgemeinschaft E.V.

TUV CERT

ReuterstralRe 161

D-53113 Bonn

Phone ++49/228/914-81-41
Fax ++49/228/914-81-44

Bureau Veritas Quality International Ltd.

70 Borough High Street
GB-SE1 1XLF London
Phone ++44/1908/366-724
Fax ++44/1908/366-725

Direccion General de Farmacia y productos Sanitarios

Ministerio de Sanidad y Consumo
Po. Del Prado 18-20

E-28014 Madrid

Phone ++34/1/596-40-22

Fax ++34/1/596-44-00

Cadigo

0125

0197

0297

0298

0301

0318

Uisnoritivos 148 fices ¢ Azlives

Anexo C
91

Anexos/Artigos
das Directivas

Anexos II, IT[, IVe V
da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, ITI, IV e V
da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos ITe V

da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, V e VI

da Directiva 93/42/CE

Anexos IT e V

da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, Ve VI

da Directiva 93/42/CE

Anexos ITe V

da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, Ve VI

da Directiva 93/42/CE

Anexos II, III, IV e V
da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE
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Organismo Notificado

Instituto Nacional de Sadde Dr. Ricardo Jorge - INSA

Av. Padre Cruz

P-1600 Lisboa Codex
Phone ++351/1/757-58-53
Fax ++351/1/757-36-71

Stichting TNO Certification

TNO

Laan van Westenenk 501 - Postbus 541
NL-7300 AM Apeldoorn

Phone ++31/554/93-447

Fax ++31/554/93-288

KEMA NV

KEMA

Utrechtseweg 310 - Postbus 9035
NL-6800 ET Arnhem

Phone ++31/85/356.28.28

Fax ++31/85/351.67.08

Centrum voor Medische Technologie van het Instituut
voor verhoudings - en Vaatziekten Onderzoek TNO

Zernikedreef 9

NL-2333 CK Leiden
Phone ++31/71/18-12-62
Fax ++31/71/18-19-02

Inchcape Testing Services Ltd.
(ETL Albury) - ETL

Manfield Park

GB-GU6 8PY Cranleigh, Surrey
Phone ++44/483/26-88-00

Fax ++44/483/26-779

VDE - Verband Deutscher Elektrotechniker E.V.

VDE - Pruf - und Zerfizierunginstitut
MerianstralRe 28

D - 63069 Offenbach

Phone ++49/69/83 - 060

Fax ++49,/69/83 - 065 - 55

Codigo

0323

0336

0344

0345

0359

0366

Anexos/Artigos

Anexos II, III, IV e V
da Directiva 90/385/CE

Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, ITI e V

da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos 11, III, IV e V
da Directiva 90/385/CE

Anexos III e IV
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE
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Istituto Superiore di Sanita
ISTISAN

Viale Regina Margherita, 299
I - 00161 Roma

Phone ++39,/6,/49-901

Fax ++39/6/44-69-938

SEMKO AB

Box 1103

S - 164 22 Kista

Phone ++46/8/75 - 00 - 000
Fax ++46/8/75 - 06 - 030

Det Norske VERITAS Certification A.S.

P.0. Box 300

N - 1322 Hovik

Phone ++47/67/57.72.50
Fax ++47/67/57.74.74

Groupement pour I Evaluation des Dispesitifs Médicaux

G - MED

33, Avenue du Général Leclerc

F - 92260 Fontenay - aux - Roses
Phone ++33-1-40.95.63.53

Fax ++33-1-40.95.62.43

NEMKO - Norwegian Board for Testing and Approval

of Electric Equipment
P.0. Box 73 Blindern

N - 0314 Oslo

Phone ++47/22/960-330
Fax ++47/22-698-636

AMTAC Certification Services Ltd.
Norman road - Broadheath

GB - WA 14 4EP Altrincham, Cheshire

Phone ++44/161/9288-924
Fax ++44/161/9277-359

Cédigo

0373

0413

0434

0459

0470

0473
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Anexos/Artigos
das Directivas

Anexos II, III, IV e V
da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, III, 1V, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, Ve VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, III, IV, Ve VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, III, IVe V
da Directiva 90/385/CE e
Anexos II, IIT, IV, Ve VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, V e VI
da Directiva 93/42/CE
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Organismo Notificado

Codigo

ECM - Zertifizierungsgesellschaft fur Medizinprodukte in
Europa MBH

Eifelstralle 1C

D-52068 Aachen

Phone ++49/241/50-10-34

Fax ++49/241/50-10-38

Medcert Zertifizierungs - und Prufungsgesellschaft
fur die Medizin GmbH

Redderweg 8

D-21147 Hamburg

Phone ++49/40/7020-7525

Fax ++49/40/7020-7521

Dr. Muller-Lierheim GmbH - MDC
Medical Device Certification
Kraustrafe 2

D-87700 Memmingen

Phone ++49/8331/9552-29

Fax ++49/8331/47478

Instituto Nacional da Farmicia e do Medicamento
INFARMED

Pargue da Safde de Lisboa

Av. do Brasil, 53

P-1700 Lisboa

Phone ++351-1-790.85.00

Fax ++351-1-795.90.69

Nordisk Institute for Odontologisk Materialpravning
(Scandinavian Institute of Dental Materials)

NIOM

Kirkeveien 71B - P.0. Box 70

N-1344 Haslum

Phone ++47/67/580-100

Fax ++47/67/591-530

Medicert Limited

3 Beech Avenue - Sherwood Rise
GB-NG7 7LJ Nottingham

Phone ++44/115/960-98-57

Fax ++44/115/969-17-88

0481

0482

0483

0503

0510

0517

Anexos/Artigos
das Directivas

Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, Il e V
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, IIT IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, IIT IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, V e VI
da Directiva 93/42/CE
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SIRA Certification Service
South Hill

GB - BR7 5EH Chislehusrt - Kent
Phone ++44/244/336 - 885

Fax ++44/244/332 - 112

Eurospec - Institut fur Gerate -
sicherheit und Qualitatsmanagement
Aanstralle, 44

D - 64285 Darmstadt

Phone ++49/6151/1507 - 0

Fax ++49/6151/1507 - 50

VIT Automatio (VTT Automation)
P.0. Box 13052

FIN - 33101 Tampere

Phone ++358/31/316 - 3320

Fax ++358/31/316 - 3365

ZDH — ZERT - Verein fur Qualitat

Im Handwerk und in der Gewerblichen Wirtschaft E.V,

Zertizierungsst.Medizin
Hochturmgasse 19

D - 78628 Rottwell
Phone ++49/741/5066
Fax ++49/741/42391

Dansk Godkendelse af Medicinsk Udstyr
DGM

Baunegaardsvej, 73

DK - 2900 Hellerup

Phone ++45/39/77-01-01

Fax ++45/77/03-03

Istituto di Certificazione della Qualita per I' Industria

Chimica

CERTICHIM

Via G. Giardino, 4

I - 20123 Milano

Phone ++39/286/46 - 52 - 71
Fax ++39/2/86 - 46 - 52 - 95

0535

0537

0538

0543

0546
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Anexos/Artigos
das Directivas

Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos III e IV
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, III, IV, V e VI
da Directiva 93/42/CE

Anexos II, V e VI
da Directiva 93/42/CE
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Organismo Notificado

Medical Product Agency
(Lakemedelsverket)

Box 26

S -751 03 Uppsala

Phone ++46/181/74 - 600
Fax ++49/185/48 - 500

NATIONAL QUALITY ASSURANCE LTD
Gainsborough House - Houghton Hall Park
LU5 5ZX Houghton Regis,

UK - Dunstable

Phone ++44/1582.866766

Fax ++49/1582.866700

Codigo

0562

0577

Anexos/Artigos
das Directivas

Anexos IT e V
da Directiva 93/42/CE

Anexos V
da Directiva 93/42/CE



ROTULO CONFORME

Seda Natural, fio polifilar, entrancado, ndo absorvivel.

NEGRO

usp 4/0

metric 1.5
5cm

FABRIX

ROTULO NAO CONFORME

DS16
Distribuido por: N éy‘
FABRIX g
Trav. dos Cardos 0
Polix

Seda Natural, fio polifilar, entrangado, ndo absorvivel.

NEGRO

usp 4/0

metric 1.5
3 cm

FABRIX

DS16
Distribuido por: N\ asc v
FABRIX S—rrr”
Trav. dos Cardos 0
Polix

REF TT001122

36 Carteiras
1/8111

2 2003-03
C€ 0123 &

REF TT001122

36 Carteiras
1/8111

CE 012 @

Anexo D
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INFORMAGAO FORNECIDA PELO FABRICANTE

Informacao

Nome ou designacdo comercial e
endere¢o do fabricante

Nome e enderego do responsavel
pela colocacdo no mercado e
dos mandatarios do fabricante ou
do importador estabelecido na
Comunidade (dispositivos importadas)

Informagdo que possibilite a
identificacdo do dispositive e do
conteido da embalagem)

Mencdo “Estéril”

Codigo do lote, precedido da
mencao “Lote”, ou o n° de série

Data limite de utilizagdo (ano e més)

Indicacdo de que o dispositivo é
descartavel

Mencdo “Dispositivo feito por
medida”

Mencgao “Exclusivamente para
investigagdo clinica”

CondigBes especiais de armazenamento
e/ou manuseamento

Instrugoes particulares de utilizagdo

Adverténcias e/ou precaucoes a
tomar

Ano de fabrico - pode ser
incluido no n® do lote ou de série

Método de esterilizacdo
Finalidade prevista do dispositivo

Restrigdes a utilizagdo dos
dispositivos

Legislagdo
(Port® 136,96,

13.5.1

13.5.2

13.5.3

13.5.4

13.5.5

13.5.6

13.5.7

13.5.8

13.5.9

13.5.10

13.5.11

13.5.12

13.5.13
13.5.6

9.1

Rétulo

|

|

N B BB B B B B E N

N M~

Folheto
de Instrugdes

Meposidvos Madicos Ko Actives

Anexo E

Observagbes

|

|

N N B B B H

N N H

Se aplicavel

Se aplicavel

Se aplicével

Se aplicavel

Se aplicavel

Se aplicavel

Para os dispositivos
activos em que ndo
se aplica a data

limite de utilizagao

Se aplicavel
Quando ndo evidente

Se aplicavel
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Legislacao Folheto

Informagao owia e Rétulo de Instrugoes

. Observagoes
de 3 de Maic, A_nexn I) ]

Informacdo pormenorizada sobre 11.5 e 13.8.11 %] Se aplicavel

a natureza, tipo, intensidade e (dispositivos que
distribuicdo das radiag@es, meios emitem radiagdes)
de protecgdo do paciente e do

utilizador, a forma de evitar

manipulacbes erréneas e eliminar

os riscos inerentes a instalacao

Niveis de adequagao 13.8.2
Efeitos secundarios indesejaveis 13.8.2

Indicacbes de como utilizar os 13.8.3
dispositivos em combinagdo

N N N~

Indicagbes que permitam verificar se 13.8.4
o dispositivo estd bem instalado e

em condicdes de funcionar

correctamente e em seguranca

Natureza e frequéncia de manutencao 13.8.4

R

InformacBes (teis para evitar riscos  13.8.5
decorrentes da implantacdo dos
dispositivos

Riscos de interferéncia reciproca em  13.8.6 ™
caso de investigacao ou tratamentos
especificos

Instrucdes para o caso de a embalagem  13.8.7 M
que assegura a esterilidade ser

danificada e indicacdo dos métodos

adequados para nova esterilizacdo

Processos de reutilizagdo (limpeza, 13.8.8 ¥ Se aplicavel
desinfec¢éo, acondicionamento, (dispositivos
eventualmente métodos de reutilizaveis)
reesterilizacdo e n® possivel de
reutilizagoes
Instrucbes para correcta limpeza e  13.8.9 [l Se aplicavel
esterilizacdo (dispositivos

; destinados a serem

previamente
esterilizados)

Instrucbes para operagbes ou 13.8.10 M Se aplicavel
tratamentos prévios a utilizacao
(montagem final, etc.)



Informacao
PrecaucOes a tomar em caso de
alteracdo do funcionamento do
dispositivo

PrecaugBes a tomar no que respeita a
exposicdo a determinadas condicdes
ambientais (campos magnéticos,
influéncias eléctricas externas,
descargas electroestaticas, presso e
variagbes de pressao, aceleragdo,
fontes térmicas e de ignigdo, etc.)

InformacgGes sobre os medicamentos
gue o dispositivo se destina a
administrar e limitacdes & escolha
dessas substacias

PrecaucBes para elimina¢do quando
esta apresente um risco especial ou
anormal

Medicamentos incorporados

Grau de precisdo

Legistagdo
(Port? 136/96,
de 3 de MaiO:_AﬂE'XU I)

Rétulo

13.9.1

13.9.2

13.9.3

13.9.4

13.9.5

13.9.6

Folheto
de Instrugoes

&

N

Anexo E
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Observagoes

Se aplicavel

Se aplicavel

Se aplicavel
(dispositivos para
medicdo)
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SIMBOLOS E INSCRICOES OBRIGATORIOS

(prEN 980:1995)

Simbole

SN

STERILE

Significado

Nao reutilizer
Uso tnico
Usar uma 56 vez

Usar até ...

(odigo de lote

Nimero de lote

Niimero de série

Data de fabrico

Estéril

Esténl pelo éxido de etileno

Norma

ISO 7000/1051
Directiva do Conselho
93/42/CEE, Anexo I, 13.3 (f)

Directiva do Conselho
90/385/CEE, Anexo I, 14.1
(dispositivos implantéveis)
Directiva do Conselho
93/42/CEE, Anexo I, 13.3(e)

Directiva do Conselho
90/385/CEE, Anexo I, 11
(dispositivos implantaveis)
Directiva do Conselho
93/42/CEE, Anexo I, 13.3(d)

Directiva do Conselho
90/385/CEE, Anexo I, 11
(dispositivos implantdveis)
Directiva do Conselho
93/42/CEE, Anexo I, 13.3(d)

Directiva do Conselho
90/385/CEE, Anexo I, 14.1
(dispositivos implantaveis)
Directiva do Conselho
93/42/CEE, Anexo I, 13.3(l)

Directiva do Conselho
90/385/CEE, Anexo I, 14.1
(dispositivos implantaveis)
Directiva do Conselho

93/42/CEE, Anexo I, 13.3(c), (m)

Directiva do Conselho
90/385/CEE, Anexo I, 14.1
(dispositivos implantaveis)
Directiva do Conselho

93/42/CEE, Anexo 1, 13.3(c), (m)

Lisoesitivos #édicns i 6 Activas

Anexo F
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Observagdes

Deve ser acompanhado pela
data - 4 digitos para 0 ano e
2 digitos para o més e,
guando apropriado, 2 para o
dia.

Deve ser acompanhado pelo
nimero de lote do fabricante

Deve ser acompanhado pelo
nimero de série do fabricante

Dispositivos médicos implantaveis
- deve ser acompanhado pela
data expressa em 4 digitos
para o ano e 2 digitos para o
més;

Dispositivos médicos activos
- deve ser acompanhado pelo
ano expresso em 4 digitos
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Anexo F
Simbolo Significado
STERILE| R | Estéril pela radiagao
STERILE Esténl pelo vapor ou calor seco
REF Nimero de catdlogo
Ndmero de referéncia
Nimero de reordenagio
Aterigdo, ver instrugdes de utilizagao
Atencto, consultar literatura inclusa

Norma

Directiva do Conselho
00/385/CEE, Anexo I, 14.1
(dispositivos implantaveis)
Directiva do Conselho
93/42/CEE, Anexo I, 13.3(c), (m)

Directiva do Consetho
90/385/CEE, Anexo I, 14.1
{dispositivos implantaveis)
Directiva do Conselho
93/42/CEE, Anexo I, 13.3(c), (M)

Directiva do Conselho
90/385/CEE, Anexo I, 14.2
(dispositivos implantaveis)
Directiva do Conselho
93/42,/CEE, Anexo 1, 13.3(b)

Directiva do Conselho
90/385/CEE, Anexo I, 14.2 e
15 (dispositivas implantaveis)
Directiva do Conselho
93/42/CEE, Anexo 1, 13.3(), (k)

Observagoes

Deve ser acompanhado pelo
namero de catalogo do
fabricante



OUTROS SIMBOLOS E INSCRICOES

Simbolo

\/
oz
A

l;

€ X

%

A

lorL

cm

ml

ml/h

Pa

S it
Limite de temperatura
Manter afastado do calor
Quantidade

Manter em local seco

Humidade relativa ambiente

Graus Celsius
Litro

Gauge
Centimetro
Mililitro

Mililitro por hora

Pascal

Lispesiives ihédices HEe /clivos

Anexo G
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Declaracao de Conformidade

ZYW - Produtos Médicos,L d*
com sede na Rua das Azdleas, 45
12121212 Lirio-de-Baixo

declara que o produto com a marcagio CE

dispositive médico &)
modelo TT1
ao qual esta declaragfio se refere,
estd de acordo com o Anexo VII da Directiva 93/42/CE
relativa a dispositivos médicos.

O dispositivo pertence a Classe L

Lirio-de-Baixo, 01.01.2000

Retyyuis Jhdhsdt Hgdystdn
Director do Controlo de Qualidade
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Anexo I

CERTIHE m,,, ADD
"1 “‘1" 1

ASSEGURACAO DE QUALIDADE

De acordo com o
Apéndice V, Capitulo 3 da Directiva 93/42/CEE
relativa aos dispositivos médicos,

XPTO ceﬂgﬂcagoes,
entidade nomeada pela Uni%o Europeia com o nimero de identificagiio 9999, certifica
que, a empresa

ZY'W — Produtos Médicos, Ld*
com sede na Rua das Azdleas, 45
12121212 Lirio-de-Baixo

aplica o sistema de qualidade de acordo com as seguintes normas:

ENISO 9001
EN 46001

no fabrico e controlo final do produto

disposifivo médico &

Numero de registo do certificado:00000 Este certificado € valido até: 01.01.2005

Director

Dertyty Jiisdfih Cfhivrvrviy

Lirio-de-Baixa 01 01.2000
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PROCEDIMENTOS PARA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Classe

I

Estéril ou
com fungdes
de medicao

Ila

IIb

Procedimento para
Avaliacao de Conformidade

Declaragao CE de Conformidade

Declaragao CE de Conformidade +

Verificagdo CE ou

Garantia de qualidade da
producdo ou

Garantia de gualidade dos
produtos ou

Garantia da qualidade total
(excepto exame do dossier de
concepgdo do produto)

Garantia da qualidade total
(excepto exame do dossier de

concepgdo do produto) ou

Exame CE de tipo +

Verificacdo CE ou

Garantia de qualidade da
producao ou

Garantia de qualidade dos

produtos

Descrigao

Verificagdo das caracteristicas de
esterilidade ou medicdo

Verificacdo e confirmagdo de que
os produtos estdo conformes
com a documentagdo técnica
referida no n° 3 do anexo VII

Avaliacdo e vigilancia do sistema
de qualidade do fabricante

Avaliacdo e vigilancia do sistema
de gualidade do fabricante
Avaliagdo e vigildncia do sistema
de qualidade do fabricante

Avaliacdo e vigilancia do sistema
de qualidade do fabricante

Exame de um exemplar
representativo da producdo (tipo)

Verificacdo e confirmagao de
que os produtos estdo
conformes com o tipo aprovado

Avaliacdo e vigildnca do sistema
de qualidade do fabricante

Avaliacdo e vigildncia do sistema

_de qualidade do fabricante

Dispositivos ddica 1o schivos
Anexo J
Anexo
s Port? 136/96,
Responsabilidade 7, .V
Fabricante VII

Org® notificado

Fabricante VII
QOrg® notificado v
Org® notificado v
Org® notificado VI
Org® notificado I
Org® notificado I
0Org® notificado I
Org® notificado v
Org® notificado v
Org® notificado VI

111
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Procedimento para
Classe Avaliacdo de Conformidade
III Garantia da qualidade total ou

Exame CE de tipo +

Verificagdo CE ou

Garantia de qualidade da
producdo

Descricao
Avaliacdo e vigilancia do sistema
de qualidade do fabricante;
exame do dossier de concepgdo
do produto

Exame de um exemplar
representativo da produgdo (fipo)

Avaliacao e confirmacdo de gue
os produtos estdo conformes

com o tipo aprovado

Avaliacdo e vigilancia do sistema

de qualidade do produto

Responsabilidade

Org® notificado

Org® notificado

0Org® notificado

Org® notificado

III

Anexo

Port? 136,96,
de 3 de Maio

11
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CLASSIFICACAO DOS RESIDUOS HOSPITALARES

Grupo Designacéo Descricao
Grupo I Residuos equiparados Ndo apresentam exigéncias
a urbanos especiais no seu tratamento
Grupo II Resfduos hospitalares Nao estdo sujeitos a
néo perigosos tratamentos  especificos;
podem ser equiparados a
urbanos
Grupo III Residuos hospitalares Contaminados ou suspeitos

de risco biolégico de contaminagio;
susceptiveis de incineracdo
ou de outro pré-tratamento
eficaz, permitindo posterior
eliminagdo como residuo
urbano; .

sdo considerados residuos

perigosos

Diznoritivos Fadirns | o Activee

Anexo L
113

Responsabilidade

(sublinharam-se aqueles que sio susceptiveis

de_c_unstityir dispositivos médicos)

a)

d)

b)

c)

d)

b)

c)
d)

Residuos provenientes dos servicos gerais
(gabinetes, salas de reunido, salas de
convivio, instalacdes sanitarias, vestiarios,
etc.);

Residuos provenientes dos servigos de
apoio (oficinas, jardins, armazéns e
outros);

Embalagens e invélucros comuns (papel,
cartdo, mangas mistas e outros
semelhantes)

da hotelaria

Residuos provenientes

resultantes da confeccio e restos
de alimentos servidos a doentes nio

incluidos no grupo III.

Material ortopédico: talas, gesso e

ligaduras gessadas ndo contaminados e

sem vestigios de sangue:

Fraldas e resguardos descartiveis ndo

contaminados e sem vestigios de sanque:

Material de proteccio individual utilizado

nos servigos gerais e de apoio, com

excepcao do utilizado na recolha de

residuos;
Embalagens vazias de medicamentos ou de

outros produtos e uso clinico e ou comum,
com excepgao dos incluidos no grupo III e
no grupo 1V;

Frascos de soros ndo contaminados, com

excepcdo dos do grupo IV,

Todos os residuos provenientes de quartos

ou enfermarias de doentes infecciosos ou

suspeitos, de unidades de hemodialise, de

blocos operatérios, de salas de tratamento,

de salas de autdpsia e de anatomia

patoldgica, de patologia clinica e de

laboratérios de investigacdo, com

excepcao dos do grupo IV:
Todo o material utilizado em diglise;

Pegas anatémicas nio identificaveis;
Residuos que resultam da administracio de

sangue e derivados;
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Responsabilidade

Grupo Designacao Descricdo

e)

f

g)

| h)

e

Grupo IV Residuos hospitalares Residuos de varios tipos de  a
especificos incinera¢io obrigatoria

d)

(sublinharam-se aqueles que sao susceptiveis
de constituir dispositivos médicos)

Sistemas utilizados na administracdo de
soros e medicamentos, com excepcao dos
do grupo IV:

Sacos colectores de fluidos orgdnicos e

respectivos sistemas;
Material ortopédico: talas, gessos e

linaduras gessadas contaminados ou com

vestigios de sangue; material de prétese

retirado a doentes;
Fraldas e resquardos descartiveis

contaminados ou com vestigios de sangue;

Material de proteccdo individual utilizado

em cuidados de saiide e servicos de apoio

geral em que haja contacto com produtos

contaminados (luvas, mascaras, aventais e

outros)

Pecas anatdmicas identificaveis, fetos e
placentas, até publicacéo de legislagao
especifica;

Cadaveres de animais de experiéncia
laboratorial;

Materiais cortantes e perfurantes:
aqulhas, catéteres e todo o material

invasivo;

Produtos quimicos e farmacos

rejeitados, quando ndo sujeitos a
legislacdo especifica;

Citostiticos e todo o material utilizado na

sua manipulagdo e administragdo.
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INSTRUMENTO DE CLASSIFICACAQ DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

A Portaria n° 136/96, de 3 de Maio estabelece no seu Anexo IX as regras de classificacdo dos dispositivos

médicos, as quais assentam nos critérios ja anteriormente referidos e que aqgui se repetem:

B Duragdo do contacto com o organismo, &rea corporal ou tecido biolégico
B Finalidade declarada pelo fabricante para o dispositivo

B Invasibilidade do corpo humano

Pela aplicacdo destes critérios é-se conduzido ao longo de um sistema gradual de seleccdo correspondente ao

nivel dos riscos potenciais inerentes ao tipo de dispositivo envolvido.

As regras emanadas da Portaria foram traduzidas para a chave que a sequir se descreve, a qual nos permite, 3

medida que vamos respondendo a diversas perguntas, estabelecer a qual das quatro classes (I, I1a, IIb ou III)

pertence o dispositivo em questio.

Classe I - baixo risco
Classe ITa - médio risco

(Classe IIb - médio risco

Classe III - alto risco

Na resposta as questdes deve ter-se sempre em consideracdo qual a principal funcdo do dispositivo.
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Apéndice

Apéndice 1

0 seu funcionamento depende de uma fonte de energia eléctrica ou outra ndo gerada directamente pelo

corpo humano ou pela gravidade ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 24

Se a resposta for NAO siga para o apéndice 2

Apéndice 2

Para efeitos de higiene corperal ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 70
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 3

Apéndice 3

Administrado por método invasivo ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 34
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 4

NOTAS:
(1) Invasive “o dispositivo que penetra parcial ou totalmente no corpo por um dos seus

orificios, ou atravessando a sua superficie.”
Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

(2) Orificio corporal “qualquer abertura natural do corpo, bem como a superficie externa do globo
ocular, ou qualquer abertura artificial permanente, como, por exemplo, um estoma.”

Portaria n.® 136/96 de 3 de Maio
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Apéndice 4

Destinado a causar alteragdo do aspecto corporal?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 70
Se a resposta for NAQ siga para o apéndice 5

Apéndice 5

Utilizacdo exclusiva em animais ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 71
Se a resposta for NAQ siga para o apéndice 6

Apéndice 6

Implantado no organismo ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 20
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 7

NOTAS:
(1) Implantivel “sdo 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 intervencdo cirdrgica e que se destinem a ser conservados no local apbs a intervencdo.”

Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

“ igualmente considerado como dispositivo implantével qualquer dispositivo destinado a ser introduzido
parcialmente no corpo humano mediante uma intervencdo cirlrgica e a ser conservado no local, apés a
intervencdo, por um periodo ndo inferior a 30 dias.”

Portaria n.® 136/96 de 3 de Maio
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Apéndice

Apéndice 7

Tem acgdo metabélica ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 72
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 8

NOTAS:
(1) accao metabélica “entende-se a que envolve uma alteragdo do normal processo quimico

participando ou disponivel, nas fungdes corporais normais.”

DRAFT “Guidelines Relating To The Application of: The Council Directive 90/385/EEC on Active
Implantable Medical Devices; The Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices; Brussels, July 1995
IT1.D.2-ANS/mt MEDDEV. 14/93 Rev. 4

(2) 0 facto de um produto ser metabolizado, nao implica que a sua funcao principal seja conseguida por

uma ac¢do metabdlica.

Apéndice 8

Tem accdo imundlogica ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 72
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 9

NOTAS:
(1) acgdo imunolégica “entende-se como uma accio sobre ou no corpo pela estimulagdo e/ou

mobilizacdo de células e/ou produtos envolvidos numa reacgio imune especifica.”

DRAFT "Guidelines Relating To The Application of: The Council Directive 90/385/EEC on Active
Implantable Medical Devices; The Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices; Brussels, July 1995
IT1.D.2-ANS/mt MEDDEV. 14/93 Rev. 4
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Apéndice 9

Tem acgdo farmacolégica ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 72
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 10

NOTAS:

(1) acgao farmacolégica “entende-se como a interacgdo entre as moléculas da substdncia em questdo e
um constituinte celular, normalmente referido como receptor, que ou resulta numa resposta directa, ou
no bloquear da resposta de outro agente. Se bem que ndo seja completamente um critério fiavel, a

presenca de uma correlagdo dose resposta & indicative de um efeito farmacoldgico.

DRAFT “Guidelines Relating To The Application of: The Council Directive 90/385/EEC on Active
Implantable Medical Devices; The Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices; Brussels, July 1995
II1.D.2-ANS/mt MEDDEV. 14/93 Rev. 4

Apéndice 10

Destina-se a ser usado apenas topicamente ou em ambientes inanimados com a finalidade de destruir ou

travar o crescimento de um organismo prejudicial, possuindo pouca ou nenhuma toxicidade selectiva?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 73
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 11

Apéndice 11

Produz no homem saudavel os mesmos sintomas que é capaz de combater?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 74

Se a resposta for NAO siga para o apéndice 12
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Apéndice

Apéndice 12

0 seu funcionamento é independente de uma fonte de energia?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 13
Se a resposta for NAOQ siga para o apéndice 24

Apéndice 13

Incorpora um medicamento ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 14
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 16

NOTAS:
(1) medicamentos “qualquer substdncia ou associagdo de substancias, apresentada sob forma

farmacéutica, para tratamento ou prevencéo de doengas em seres humanos ou animais.”

Portaria n.° 42/92 de 23 de Janeiro

“E igualmente considerada medicamento qualquer substancia ou associagdo de substdncias que possa ser
administrada a seres humanos ou animais, tendo em vista o diagnéstico médico ou a recuperacdo,
correccdo ou modificacdo de funcdes fisiolégicas.”

Portaria n.® 42/92 de 23 de Janeiro

(2) medicamentos “toda a substéncia ou composicio que possua propriedades curativas ou preventivas
das doengas e dos seus sintomas, do homem ou do animal, com vista a estabelecer um diagndstico
médico ou a restaurar, corrigir ou modificar as suas fungées orgénicas.”

Decreto Lei n.® 72/91 8 de Fevereiro

Apéndice 14

0 dispositivo & um saco de sangue ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 15
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 78
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Apéndice 15

A substdncia é anticoagulante ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 16
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 77

Apéndice 16

0 dispositivo & um saco de sangue ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 77
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 17

Apéndice 17

Contem tecidos animais ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 18
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 19
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Apéndice

Apéndice 18

Contacta somente com pele intacta ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 19
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 78

Apéndice 19

Para contracepcao ou prevencdo de doencas sexualmente transmitidas ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 20
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 21

Apéndice 20

Implantavel de longa duracgao ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 78
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 77

NOTAS:

(1) Implantdvel “sdo considerados dispositivos implantdveis os dispositivos destinados a ser
introduzidos totalmente no corpo humano, ou a substituir uma superficie epitelial ou a superficie do olho
através de uma intervencdo cirlirgica e que se destinem a ser conservados no local apés a intervencdo.”

Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

“& igualmente considerado como dispositivo implantavel qualquer dispositivo destinado a ser introduzido
parcialmente no corpo humano mediante uma intervencao cirdrgica e a ser conservado no local, apds a
intervengdo, por um periodo nao inferior a 30 dias.”

Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

(2) longe prazo “gquando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo

superior a 30 digs.”
Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio
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Apéndice 21

Invasivo ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 34
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 22

NOTAS:
(1) Invasive “o dispositivo que penetra parcial ou totalmente no corpo por um dos seus orificios, ou

atravessando a sua superficie.”
Portaria n.® 136/96 de 3 de Maio

(2) Orificio corporal “gualquer abertura natural do corpo, bem como a superficie externa do globo
ocular, ou qualquer abertura artificial permanente, como, por exemplo, um estoma.”

Portaria 136/96 de 3 de Maio

Apéndice 22

Para desinfectar, limpar, enxaguar ou hidratar lentes de contacto ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 77
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 23

Apéndice 23

Para desinfectar dispositivos médicos ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 76
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 25
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Apéndice 24

Activo

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 59

Se a resposta for NAO siga para o apéndice 13

NOTAS:

(1) Activo “o dispositivo médico cujo funcionamento depende de uma fonte de energia eléctrica ou
outra, nao gerada directamente pelo corpo humano ou pela gravidade, e que actua por conversdo dessa
energia, ndo se considerando como tal os dispositivos médicos activos, os dispositivos médicos
destinados a transmitir energia, substancias ou outros elementos entre um dispositivo médico activo e
o doente, sem qualquer modificacdo significativa.”

Dec®-Lei n® 273/95 de 23 de Qutubro

Apéndice 25

Para gravar imagens radiograficas de diagnéstico?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 76
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 26

Apéndice 26

Para modificar a composicdo biolégica ou quimica do sangue, outro fluido biolégico ou outros liquidos

destinados a serem infundidos no corpo ?

Se a resposta for SIM siga para ¢ apéndice 27
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 28
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Apéndice 27

Por filtragdo, centrifugacdo ou troca de gas ou calor ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 76
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 77

Apéndice 28
Para conduzir ou conter sangue, liquidos biolégicos ou gases com o objectivo de eventual infusio,

administracdo ou introdugdo no corpo ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 30
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 29

Apéndice 29

Para pele lesionada ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 30 ou 32
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 75
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Apéndice

Apéndice 30

Podem ser ligados a um dispositivo médico activo da classe IIa ou superior ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 76

Se a resposta for NAO siga para o apéndice 31

Apéndice 31

Para conter ou conduzir sangue ou outro liquidos biolégicos ou para conter érgdos, partes de drgdos ou
tecidos ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 76
Se a resposta for NAQ siga para o apéndice 75

Apéndice 32

Derme com fendas/fissuras que sé pode curar com efeito acessério ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 77

Se a resposta for NAO siga para o apéndice 33
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Apéndice

Apéndice 33

Usado como barreira mecénica, para compressdo ou para a absorcdo de exsudado ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 75
Se a resposta for NAQ siga para o apéndice 76

Apéndice 34

Invasivo no que se refere a um orificio natural ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 35
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 40

NOTAS:

(1) Invasivo “o dispositivo que penetra parcial ou totalmente no corpo por um dos seus orificios, ou
atravessando a sua superficie.”

Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

(2) Orificio corporal “qualquer abertura natural do corpo, bem como a superficie externa do globo
ocular, ou qualquer abertura artificial permanente, como, por exemplo, um estoma.”
Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

(3) Orificio natural “qualquer abertura natural do corpo, bem como a superficie externa do globo
ocular(...)”
Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

Apéndice 35

Longo prazo ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 36
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 37

NOTAS:

(1) Longo praze “quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo
superior a 30 digs. ”

Portaria n.® 136/96 de 3 de Maio
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Apéndice

Apéndice 36

Na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até ao timpano ou na cavidade nasal ndo sendo

passivel de ser absorvido pelos tecidos ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 76
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 77

Apéndice 37

Ligado a um dispositivo médico da classe IIa ou superior ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 76
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 38

Apéndice 38

Curto prazo ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 39
Se a resposta for NAQ siga para o apéndice 75

NQTAS:

(1) Curto prazo “quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo
néio superior a 30 dias.”

Portaria n.® 136/96 de 3 de Maio
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Apéndice

Apéndice 39

Na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até ao timpano ou na cavidade nasal ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 75
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 76

Apéndice 40

Especialmente usado para diagnéstico, monitorizagdo, ou corrigir deficiéncia do coracdo, ou do sistema

circulatdrio central por meio de contacto directo com essas partes do corpo (anatémica) ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 78
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 41

NOTAS:

(1) Sistema circulatério central “os vasos arterige pulmonales, aorta ascendes, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteriae carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachicephalicus, venae cortis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.”

Portaria n.? 136/96 de 3 de Maio

Apéndice 41

Para ser utilizade em contacto directo com o sistema nervoso central ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 42
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 43

NOTAS:
(1) Sistema nervoso central “o cérebro, as meninges e a espinal medula.”
Portaria n.? 136/96 de 3 de Maio
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Apéndice 42
Temporérios ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 43
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 78

NOTAS:

(1) Tempordrios “quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo
inferior a sessenta minutos.”

Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

Apéndice 43

Apresenta um efeito biolégico ou é total ou parcialmente absorvido ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 44
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 45

Apéndice 44

Temporéarios ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 77
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 78

NOTAS:

(1) Temporarios “quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo
inferior a sessenta minutos.”

Portaria n.? 136/96 de 3 de Maio
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Apéndice 45

Fornece energia sobre a forma de radiaces ionizantes ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 46
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 47

Apéndice 46

Temporérios ou curto prazo ?

Se a resposta for SIM siga o apéndice 77
Se a resposta for NAO siga para AIM,

NOTAS:
(1) Temporarios “guando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo

inferior a sessenta minutos.”
Portaria n.® 136/96 de 3 de Maio

(2) Curto prazo “quando normalmente destinados a ser utilizados de Jorma continua por um periodo
néo superior a 30 dias.”
Portaria n.® 136/96 de 3 de Maio

Apéndice 47

Sofre uma alteracdo quimica ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 48
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 51
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Apéndice

Apéndice 48

Aplicacdo nos dentes ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 51
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 49

Apéndice 49

Temporérios ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 51
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 50

NOTAS:

(1) Temporarios “quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo
inferior a sessenta minutos.”

Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

Apéndice 50

Longo prazo ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 78
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 77

NOTAS:
(1) Longo prazo “quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo

superior a 30 dias.”
Portaria n.® 136/96 de 3 de Maio
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Apéndice 51

Para administracdo de medicamentos ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 52
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 55

NOTAS:
(1) medicamentos “gualguer substincia ou associagdo de substdncias, apresentada sob forma

Jarmacéutica, para tratamento ou prevencdo de doengas em seres humanos ou animais.”

Portaria n.° 42/92 de 23 de Janeiro

“E igualmente considerada medicamento qualquer substancia ou associagdo de substancias que possa ser
administrada a seres humanos ou animais, tendo em vista o diagnéstico médico ou a recuperacao,
correccao ou modificacdo de funcges fisiolégicas.”

Portaria n.° 42/92 de 23 de Janeiro

(2) medicamentos “toda a substincia ou composic@o que possua propriedades curativas ou preventivas
das doencas e dos seus sintomas, do homem ou do animal, com vista a estabelecer um diagndstico
médico ou a restaurar, corrigir ou modificar as suas fungdes orgénicas”

Decreto Lei n.° 72/91 8 de Fevereiro

Apéndice 52

Longo prazo ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 78
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 53

NOTAS:
(1) Longo prazo “quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo

superior a 30 digs.”
Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio
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Apéndice 53
Curto prazo ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 77
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 54

NOTAS:

(1) Curto prazo “quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo
ndo superior a 30 digs.”

Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

Apéndice 54
De forma potencialmente perigosa ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 77
Se a resposta for NAQ siga para o apéndice 55

Apéndice 55
Implante de longo prazo ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 56

Se a resposta for NAO siga para o apéndice 57

NOTAS:
(1) Implantavel “sio considerados dispositivos implantéveis os dispositivos destinados a ser

introduzidos totalmente no corpo humano, ou a substituir uma superficie epitelial ou a superficie do olho
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através de uma intervencdo cirlrgica e que se destinem a ser conservados no local apos a intervencdo.”

Portaria n.® 136/96 de 3 de Maio

“E igualmente considerado como dispositivo implantavel gqualquer dispositivo destinado a ser
introduzido parcialmente no corpo humano mediante uma intervencdo cirrgica e a ser conservado no

local, apés a intervengdo, por um periodo ndo inferior a 30 dias.” Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

(2) longo prazo “guando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um periodo
superior a 30 dias.”
Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio

Apéndice 56

Nos dentes ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 76
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 77

Apéndice 57

Instrumento reutilizavel ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 58
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 76

NOTAS:

(1) Instrumento cirdrgico reutilizavel “o instrumento gue se destina a cortar, seccionar, perfurar, serrar,
raspar, remover, agrafar, afastar, aparar ou a processo semelhante, no ambito de intervengdes cirirgicas,
sem se encontrar ligado a qualquer dispositivo médico activo, e que pode ser reutilizado apés
tratamento adequado.”

Portaria n.° 136/96 de 3 de Maio
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Apéndice 58

Temporéarios ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 75
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 76

NOTAS:
(1) Temporarios “quando normalmente destinados a ser utilizados de forma continua por um perfodo

inferior a sessenta minutos.”
Portaria n.? 136/96 de 3 de Maio

Apéndice 59

Para a administracdo e/ou remogdo de medicamentos, liquidos biolégicos ou outras substancias do ou

para o corpo ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 60
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 61

NOTAS:
(1) medicamentos “qualquer substdncia ou associagdo de substdncias, apresentada sob forma

Jfarmacéutica, para tratamento ou prevencéo de doengas em seres humanos ou animais.”

Portaria n.® 42/92 de 23 de Janeiro

“E igualmente considerada medicamento qualguer substancia ou associagdo de substancias que possa ser
administrada a seres humanos ou animais, tendo em vista o diagnéstico médico ou a recuperaco,
correccao ou modificagdo de fungdes fisioldgicas.”

Portaria n.® 42/92 de 23 de Janeiro

(2) medicamentos “toda a substdncia ou composi¢io que possua propriedades curativas ou preventivas
das doencas e dos seus sintomas, do homem ou do animal, com vista a estabelecer um diagndstico
médico ou a restaurar, corrigir ou modificar as suas funcées organicas”

Decreto Lei n.° 72/91 8 de Fevereiro
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Apéndice 60
De forma potencialmente perigosa ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 77
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 76

Apéndice 61
Para emitir radiacbes ionizantes ou controlar, monitorizar oy influenciar dispositivos emissores de

radiacdes ionizantes ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 77
Se a resposta for NAQ siga para o apéndice 62

Apéndice 62

Administrar ou trocar energia com fins terapéuticos ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 63
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 64
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Apéndice 63

De forma potencialmente perigosa ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 77

Se a resposta for NAO siga para o apéndice 76

Apéndice 64

Para controlar ou monitorizar o desempenho de dispositivos terapéuticos activos da classe IIb ou
destinados a condicionar directamente o desempenho destes dispositivos ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 77

Se a resposta for NAO siga para o apéndice 65

Apéndice 65

Para permitir diagnéstico directo ou monitorizar processos fisiologicos vitais ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 66
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 67
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Apéndice

Apéndice 66

Especialmente destinado para a monitorizacdo de processos fisiolégicos vitais onde a natureza
das variacdes & tal gue pode resultar em risco imediato para o paciente, por exemplo variagdes

no desempenho cardiaco, respiracdo, actividade do sistema nervoso central ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 77
Se a resposta for NAQ siga para o apéndice 76

Apéndice 67

Diagnéstico por fornecimento de energia que ira ser absorvida pelo corpo humano ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 68
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 69

Apéndice 68

Por iluminagdo do corpo do paciente no espectro do visivel ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 75
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 76
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Apéndice 69

Diagnéstico pela visualizacdo da distribuicdo in vive de radiofarmacos ?

Se a resposta for SIM siga para o apéndice 76
Se a resposta for NAO siga para o apéndice 75

Apéndice 70

COSMETICO

Qualquer substancia ou preparacdo destinada a ser posta em contacto com as diversas partes
superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e orgaos
genitais externo, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou
principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspecto e ou proteger ou os manter em bhom

estado e ou corrigir os odores corporais.
Alinea a) do Artigo 2° do Dec®-Lei n® 296/98, de 25 de Setembro

Apéndice 71

MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO OU MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento - toda a substdncia ou composicdo que possua propriedades curativas ou preventivas das

doencas e dos sintomas, do homem ou do animal, com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou a

restaurar, corrigir ou modificar as suas funcées organicas
Dec®-Lei n® 72/91, de 8 de Fevereiro

Medicamento de Uso Veterinario - todo o medicamento destinado aos animais
Alinea b) do Artigo 2° do Capitulo I do Dec®-Lei n° 386/87, de 28 de Dezembro
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Apéndice

Apéndice 72

MEDICAMENTO

Toda a substancia ou composicio que possua propriedades curativas ou preventivas das doengas e dos
sintomas, do homem ou do animal, com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou a restaurar,
corrigir ou modificar as suas fungdes organicas

Dec®-Lei n® 72/91, de 8 de Fevereiro

Apéndice 73

BIOCIDA

Substéncia activa e preparacbes que contenham uma ou mais substincias activas, apresentadas sob a
forma em que sdo fornecidas ao utilizador, e que se destinam a destruir, travar o crescimento, tornar
inofensivo, evitar ou controlar de qualquer outra forma a accio de um organismo prejudicial por
mecanismos quimicos ou biolégicos

Directiva 98/8/(E do Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998

Apéndice 74

PRODUTO HOMEOPATICO

Produtos que, contendo uma ou mais substancias sejam obtidos a partir de produtos ou composicdes
denominados «matérias-primas homeopéticos», de acordo com o processo de fabrico homeopatico
descrito na Farmacopeia Europeia ou, guando dela nido conste, nas farmacopeias de qualquer Estado
membro da Unido Europeia.
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Os produtos homeopaticos sdo classificados, quanto as suas caracteristicas em:
a) Medicamento homeopético - qualquer produto homeopatico que possua propriedades curativas
ou preventivas das doengas do homem e dos seus sintomas, com vista a corrigir ou modificar as

suas funcdes organicas

b) Produto farmacéutico homeopatico qualquer produto homeopatico que redna, cumulativamente
as seguintes caracteristicas:
@) Administracdo por via oral ou tépica;
b) Grau de diluicdo que garanta a inocuidade do produto, ndo devendo este conter mais de
uma parte por 10 000 de tintura-mae, nem mais de 1/100 da mais pequena dose
eventualmente utilizada em alopatia para as substdncias activas, cuja presenca num
medicamento alopético obrigue a prescricio médica;
¢) Auséncia de indicacdes terapéuticas especiais no rétulo ou em qualquer informacio

relativa ao produto.
Dec®-Lei n® 94/95, de 9 de Maio

Apéndice 75

CLASSE I

Apéndice 76

CLASSE Ila

Apéndice 77

CLASSE IIb

Apéndice 78

CLASSE III
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