Quais as principais alteracdes/clarificagdes no texto legislativo introduzidas
pela Directiva 2007/47/CE, transpostas pelo Decreto-Lei n.°© 145/2009,
relacionadas com a avaliacao da conformidade de Dispositivos médicos?

Entre as alteragdes/clarificacOes consideradas relevantes destacamos:

e A declaracao de conformidade com os requisitos essenciais, emitida pelo
fabricante, devera identificar claramente os Dispositivos Médicos por ela
abrangidos;

e Os certificados CE de conformidade emitidos pelo Organismo Notificado que
atestam a conformidade do dispositivo com os requisitos essenciais tém como
prazo maximo de validade 5 anos, podendo ser renovados por iguais periodos
de tempo;

e Toda a documentacgdo relacionada com o produto, incluindo a declaracdo de
conformidade, devera ser mantida pelo fabricante durante pelo menos 5 anos
a contar da data de fabrico do ultimo produto. No entanto e no caso dos
dispositivos médicos implantaveis (activos e ndo activos) o tempo minimo de
arquivo é de 15 anos;

e« Os dispositivos médicos de classe I estéreis ou destinados a serem
esterilizados antes da utilizagdo podem ser avaliados recorrendo ao
procedimento do anexo II. O Organismo Notificado devera avaliar os aspectos
relativos a esterilidade do produto, bem como, os relacionados com a
manutencdo da esterilidade até que a embalagem seja aberta ou danificada;

e Os dispositivos médicos da classe I com fungbes de medicdo podem ser
avaliados recorrendo ao procedimento presente no anexo II. O Organismo
Notificado devera avaliar os aspectos relativos a funcdo metroldogica do
produto;

¢ Quando sao utilizados procedimentos de avaliacdo baseados em Sistemas de
Gestdo da Qualidade, a documentagdo técnica devera incluir as evidéncias
que permitam verificar a adequada implementacao, por parte do fabricante,
de um sistema de controlo e verificagdo da concepcao dos produtos,
independentemente da classe de risco atribuida. Neste sentido, o organismo
notificado devera avaliar sempre a documentagdo de concepgao do produto.
De forma a que a extensdao da avaliagdo se adeque proporcionalmente ao
risco foi definida uma base representativa para a sua realizagdo. Assim, para
os dispositivos médicos de classe Ila, uma amostra representativa da
documentacgdo relativa a cada subcategoria de dispositivos médicos devera
ser avaliada, enquanto que para os dispositivos médicos de classe IIb, essa
representatividade deve estar associada a cada grupo genérico.
A escolha da amostra representativa devera ter em conta as semelhangas de
concepcdo, tecnologia, procedimento de fabrico, método de esterilizagdo e o
fim a que se destinam os dispositivos médicos.
Outros aspectos a ter em conta sdo a inovagao tecnoldgica e os resultados de
avaliacOes prévias realizadas ao produto;

e« Na avaliacao da conformidade o fabricante e o organismo notificado deverao
avaliar se o dispositivo foi concebido e fabricado tendo em atencdo o
utilizador final do dispositivo, nomeadamente, em aspectos relacionados com
a ergonomia e com o treino e conhecimento desses utilizadores;



Na avaliagdo da conformidade deverd ser verificado se a conformidade do
dispositivo com os requisitos essenciais estd devidamente suportada nos
dados clinicos apresentados relativos ao produto;

No a&mbito da avaliacdo de conformidade, o fabricante e o Organismo
Notificado deverdo realizar as avaliacbes e controlos adequados quanto aos
servigos prestados pelos subcontratados. O tipo e extensdo deste controlo
aplicado a terceiros devera ter em consideragdo a criticidade da actividade
subcontratada para a seguranca e desempenho do dispositivo médico;

Clarificagdo do papel da EMA (European Medicines Agency) e das Autoridades
Competentes de Medicamentos no processo de avaliacdo da conformidade de
dispositivos médicos que incorporem substdncias que possam ser
consideradas medicamento, nomeadamente, na avaliagdo da qualidade e
seguranca da substancia incorporada, incluindo o perfil clinico beneficio-risco
da incorporagdo dessa substancia no dispositivo;

A melhoria do sistema de comunicacao entre Organismos Notificados e entre
estes e as Autoridades Competentes, nomeadamente, em matérias
relacionadas com certificados de conformidade revogados, suspensos ou
recusados;



