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Declaragao para Notificacao ao Infarmed I.P.

Modelo de Declaragdo relativa ao fabrico e utilizagao de dispositivos médicos pelas instituicdes de
saude, designados de dispositivos in-house
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Modelo de DECLARACAO para NOTIFICACAO ao INFARMED, I.P. de
dispositivos médicos/ dispositivos médicos para diagnostico in-vitro/IN-
HOUSE, pelas instituigoes de saude

A Instituicdo de Saude (nome )......cccoevereee. , com sede em .....ccceeveenene , responsavel pelo fabrico do
dispositivo in-house (designacdo, breve descricdo, referéncia interna e outra informacdo que
permita proceder a identificagdo inequivoca dos dispositivo)......................, utilizado para a
finalidade médica ......cccccvrrrrennnnen. , cuja justificacdo para fabrico e utilizagao interna se anexa,
declara sob a sua exclusiva responsabilidade que:

e O dispositivo cumpre os requisitos gerais de seguranca e desempenho aplicaveis
estabelecidos no:
Anexo | do Regulamento (UE) 2017/745 [ |
ou do
Anexo | do Regulamento (UE) 2017/746 [ |

e O fabrico e a utilizagdo do dispositivo in-house sdo exclusivamente realizados dentro da
instituicao;

e O fabrico e utilizagdo decorrem no ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ),
implementado e mantido em que a gestdo e avaliacdo de risco estdao demonstradas;

e 0O SGQ implementado abrange e é adequado a concecao, fabrico, controlo, libertacao,
distribuicdo interna, utilizacdo e a rastreabilidade do dispositivo in-house;

e A documentacdo técnica é elaborada e é mantida atualizada;

e Tem implementado um sistema de registo e de andlise da experiéncia adquirida com a
utilizacdo clinica do dispositivo in-house que permite a adog¢do de todas as a¢des corretivas
necessarias;

e O dispositivo in-house é acompanhado da informagdo necessdria em lingua portuguesa
para uma utilizacdo segura pelo profissional de satide e/ou pelo doente, observando-se os
requisitos constantes do ponto 23 do anexo | do Regulamento (UE) 2017/745, ou do ponto
20 do anexo | do Regulamento (UE) 2017/746, que lhe sejam aplicaveis.

Declara ainda que:

e Garante que as instalagdes, locais, equipamentos, software, utensilios, matérias-primas e
demais materiais, assim como substancias, utilizados sdo adequados ao processo de fabrico
e ao dispositivo fabricado e que os mesmos sdao devidamente controlados de forma a
garantir o cumprimento dos requisitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos
no anexo | do Regulamento (UE) 2017/745, independentemente da classe de risco do
dispositivo, bem como a regular a manutengao.

e Seleciona, controla e avalia os respetivos fornecedores e garante a existéncia de
procedimentos, registos e evidéncias necessarias a conformidade de todo o processo.
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N3o recorre a subcontratacdo de qualquer atividade no contexto da concecdo, fabrico e
controlo de qualidade do dispositivo, bem como nao disponibiliza o dispositivo fabricado a
outra instituicdo que ndo integre a mesma entidade juridica, nem o coloca no mercado sob
qgualquer forma ou o faz ostentar a marcacao CE.

Se fabricar e utilizar um dispositivo implantavel fornece ao doente, juntamente com o
dispositivo implantado, a informacdo referida no artigo 18.2 do Regulamento (UE)
2017/745, em lingua portuguesa.

Declara ainda que, no contexto das medidas de seguranca no ambito do fabrico do dispositivo
e respetiva utilizacdo que:

Reporta ao INFARMED, I. P., todas as questdes de seguranca ou desempenho relevantes
no contexto da utilizagdo do dispositivo, nomeadamente qualquer mau funcionamento
ou deterioracdo das suas caracteristicas ou do seu desempenho, incluindo erros de
utilizacdo devidos a caracteristicas ergondmicas, bem como qualquer inadequacdo das
informacdGes fornecidas e qualquer efeito secundario indesejavel.

Os profissionais de saude e demais utilizadores também podem proceder ao reporte
acima previsto ou indicar os motivos pelos quais ndo sdo necessarias medidas para o
dispositivo.

A notificacdo reportada inclui uma analise das possiveis causas e informacgdes sobre as
medidas preventivas e corretivas a implementar.

Estabelece, de forma proporcional ao risco e ao tipo de dispositivo, medidas para
assegurar uma cobertura financeira suficiente no que respeita a sua potencial
responsabilidade nos termos do Decreto-Lei n.2 383/89, de 6 de novembro, na sua
redacdo atual.

Declara também, que nomeou um responsavel técnico no ambito do fabrico do dispositivo e sua
respetiva utilizacdo na instituicdo, que assegura que:

e A conformidade do dispositivo é devidamente controlada, de acordo com o SGQ que

rege o fabrico, antes da sua utilizacdo, incluindo o documento prévio de libertacdo do
produto, do lote, ou série, conforme aplicavel;

e A documentagdo técnica, as justificacGes e as declaragdes emitidas sdo elaboradas e

mantidas atualizadas, bem como qualquer outro elemento conexo ou associado a este
processo;

e 0 SGQ estd devidamente implementado, é proporcional as necessidades identificadas,

é adequadamente mantido, e inclui um procedimento documentado relativo a avaliagdo
da relagdo beneficio-risco e a aceitabilidade do risco;

e S3o cumpridas as obrigacdes de monitorizacao da seguranca e desempenho durante e

pos-utilizagao do dispositivo in-house;

e S3o cumpridas as obrigagGes de notificacdo junto do INFARMED, I. P.
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e O responsavel técnico nomeado, tem competéncias especificas necessarias no dominio
dos dispositivos in-house, nomeadamente, diploma, certificado ou outro titulo
comprovativo de um ciclo de formacdo universitaria, ou de um ciclo de formacao
reconhecido como equivalente em Portugal, em disciplina cientifica relevante, bem
como experiéncia profissional no dominio dos dispositivos fabricados, em assuntos
regulamentares e dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados com dispositivos.

Data e Local:

Nome, fung¢do, contacto de e-mail do 6rgdo maximo da Instituicdo de Saude:

Assinatura do Responsavel maximo pela Instituicdo de Saude



