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Definicao de Fiscalizacao

Definicao Legal

Fiscalizacao do mercado, Artigo 2.2, Ponto 61)

“o conjunto de atividades e medidas adotadas pelas autoridades competentes no intuito de
verificar e assegurar que os dispositivos cumprem os requisitos estabelecidos na legislacao de
harmonizacao aplicavel da Uniao e nao representam perigo para a saude, a seguranca ou
outros aspetos da protecao do interesse publico;”

Artigo 100.2 “Sistema eletrdnico relativo a fiscalizacao do mercado”
Para coordenacao, colaboracao e divulgacao interna entre Autoridades Competentes nacionais

Informac0des ficam acessiveis ao Organismo Notificado e a Comissao Europeia






Distribuidor por Grosso DM

Impacto

Ja existia legislacao em Portugal especifica para distribuidores por grosso desde 2009
Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho

Ja existiam Boas Praticas de Distribuicao (BPD) por Grosso desde 2010

Ja existe a Portaria das BPD de DM em vigor desde 2016
Portaria n.2 256/2016

Aplicacao do Regulamento Europeu na area da Distribuicao por Grosso de DM em Portugal nao
vai implicar grandes alteracoes em sede de inspecao



Distribuidor por Grosso DM

Impacto

Art. 14.2, n.2 1 “Quando disponibilizam um dispositivo no mercado, os distribuidores agem, no
contexto das suas atividades, com a devida diligéncia em relacao aos requisitos aplicaveis.”

Art. 14.2, n.2 2 “Caso considere ou tenha motivos para crer que o dispositivo € um dispositivo
nao conforme com os requisitos do presente regulamento, o distribuidor nao pode
disponibilizar o dispositivo...” —antes de disponibilizarem no mercado

Art. 14.2, n.2 4 “Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado dispositivo que disponibilizaram no mercado é um dispositivo ndo conforme com
o presente regulamento...” — apds disponibilizacdo no mercado

Art. 16.2 “Situacdes em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aos importadores, aos
distribuidores ou a outras pessoas”

: “ e . e~ - v
Artigo 25.2 “Identificacao no circuito de comercializacao” - rastreabilidade '



Distribuidor por Grosso DM

Estar registado no EUDAMED e no INFARMED, I.P.

Deter Responsdvel Técnico competente ao seu servico

Ter instalagOes aptas a atividade de distribuicao por grosso

Cumprir com as Boas Praticas de Distribuicao por Grosso de DM

Selecionar abastecimentos e qualificar fornecedores

Verificar e controlar remessas de DM a rece¢ao, incluindo rotulagem

Responsabilidades do Distribuidor



Distribuidor por Grosso DM

Responsabilidades do Distribuidor

Armazenar os produtos DM de acordo com as condicdes do fabricante

Adequar condi¢Oes de transporte as caracteristicas dos DM

Gerir corretamente devolugoes, reclamacgoes, recolhas, falsificados e rejeitados
Respeitar as instrucoes e condi¢oes do Fabricante inscritas na rotulagem

Ter muita atencao a disponibilizacao de produtos DM no mercado pois tém de cumprir todos os
requisitos aplicaveis

Avisar fornecedores e Autoridade Competente, e cooperar






Fabricante DM

Impacto

O fabricante ja era verificado e tinha varias responsabilidades a seu cargo
Ja constava nas Diretivas como uma entidade importante e a base do produto
Ja era e continua a ser o unico responsavel pelo DM produto e pela conformidade

O registo continua obrigatorio, mas agora com mais dados e informacao

Passa a ter uma atencao maior, com mais obrigacoes e responsabilidades

Passa a ter um controlo mais apertado por parte do Organismo Notificado

Reforca-se “monitorizacao pds-comercializagao”, “avaliacao clinica”, “vigilancia” e “avaliacao de
risco”

Art. 10.2 “Obrigacdes gerais dos fabricantes”, e muitas disposicoes de outros artigos

Agora tem as suas responsabilidades muito mais definidas e detalhadas



Fabricante DM

Responsabilidades do Fabricante

Fabricante», “uma pessoa singular ou coletiva que fabrique ou renove totalmente um
dispositivo ou 0 mande conceber, fabricar ou renovar totalmente e o comercialize em seu
nome ou com a sua marca;”

Art. 10.2, n.2 7 “Os fabricantes cumprem as obrigacdes relacionadas com o sistema UDI...”

Art. 10.9, n.2 8 “...assegura que o mandatario tenha permanentemente ao seu dispor a
documentacao necessaria.”

Art. 10.2, n.2 9 “O sistema de gestao da qualidade abrange todas as partes e elementos da
organizacao do fabricante relacionadas com a qualidade dos processos, procedimentos e
dispositivos.”

Art. 10.9, n.2 11 “Os fabricantes asseguram que o dispositivo seja acompanhado das
informacoes previstas no anexo |, seccao 23, na lingua ou linguas oficiais da Uniao
determinadas pelo Estado-Membro em que o dispositivo € disponibilizado ao utilizador ou ao
doente.”



Fabricante DM

Responsabilidades do Fabricante

Art. 10.92, n.2 14 “ Se considerar ou tiver motivos para crer que um dispositivo causou danos, a
autoridade competente facilita, a pedido dos interessados, o fornecimento das informacdes e
documentacao referidas no primeiro paragrafo ao doente ou utilizador potencialmente
prejudicado e, se for caso disso, aos sucessores legitimos ou a companhia de seguros”

Art. 10.92, n.2 16 “Os fabricantes estabelecem, de forma proporcionada a classe de risco, ao tipo
de dispositivo e a dimensao da empresa, medidas para assegurar uma cobertura financeira
suficiente no que respeita a sua potencial responsabilidade...”

Art. 15.2 “Pessoa responsavel pela observancia da regulamentacao”

Art. 16.2 “Situacdes em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam [...] a outras pessoas”
Art. 52.2 "Procedimentos de avaliagao da conformidade”

Art. 61.2 “Avaliacao clinica”, e seguintes artigos

Anexo |, 22.3 “A indicacao de que o dispositivo é um dispositivo médico.”






Mandatario DM

Impacto

O Mandatario ja era verificado quando aplicavel ou quando necessario
Até aqui nao tinha obrigacdo de se registar nominalmente como tal

Ja constava nas Diretivas como uma entidade importante, em substituicao
Ja tinha a necessidade de verificar situacao de Fabricante terceiro

Ja tinha a obrigacao e escrutinio de permitir apenas DM conformes

Ja tinha a obrigacao de verificar e conferir a rotulagem do DM produto a importar

Passa a ter uma atencao muito maior, e uma identificacao de operador propria

Passa a ter obrigacdes Unicas, que nao estavam bem detalhadas nas Diretivas

Passa a ter que tomar decisoes independentes, e a informar a Autoridade Competente
Art. 11.2 “Mandatario”, mais disposicdoes de outros artigos

Agora tem as suas responsabilidades muito mais definidas e detalhadas



Mandatario DM

Responsabilidades do Mandatario

«Mandatario», qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Uniao, que tenha recebido
e aceite um mandato escrito de um fabricante, situado fora da Uniao, para, em nome do
fabricante, praticar determinados atos em cumprimento de obrigacdes que lhe sao impostas
pelo presente regulamento;

Se importar e/ou distribuir por grosso a seguir, acumula com essas atividades

SO pode permitir no mercado da Uniao Europeia, DM conformes

Qualifica fabricante de pais terceiro a UE/EEE, e origem dos DM produtos

Verifica TUDO de TUDO quanto aos DM produtos a colocar

E efetivamente o responsavel maximo dentro da Unido Europeia/EEE, e imputavel

Art. 11.9,n.2 1 e n.22 “...se o fabricante designar um Unico mandatario” e “...sé é valida quando
aceite por escrito pelo mandatario...”

Art. 11.9, n.2 3 “O mandatario efetua as atividades especificadas no mandato que tenham sido
acordadas entre si e o fabricante.”



Mandatario DM

Responsabilidades do Mandatario

Art. 11.92, n.2 3 “O mandato exige e o fabricante permite que mandatario execute, pelo menos,
as seguintes atividades em relacao aos dispositivos que abrange: [...] b) Manter a disposicdo das
autoridades competentes pelo periodo referido no artigo 10.2, n.2 8, uma coépia da
documentacao técnica, [...] incluindo quaisquer alteracdes e aditamentos...”

Art. 11.2, n.2 3, alineas “... verificar se esta recebe as amostras ou |lhe é dado acesso ao
dispositivo.” e “Cessar o mandato se o fabricante atuar de modo contrario as obrigacdes que
lhe incumbem por forca do presente regulamento.”

Art. 11.9,n.2 5 “...o mandatario é juridicamente responsavel pelos dispositivos defeituosos na
mesma base que o fabricante, e conjunta e solidariamente com este.”

Art. 11.2, n.2 6 “Um mandatario que cesse o seu mandato [...] informa imediatamente a
autoridade competente do Estado-Membro onde se encontra estabelecido, assim como, se for
caso disso, o organismo notificado que esteve envolvido...”

Artigo 12.2 “Alteracao de mandatario”

Art. 15.2, n.2 6 “Os mandatarios dispdem, em permanéncia e continuamente, de pelo menos
uma pessoa responsavel pela observancia da regulamentacao...”






Importador DM

Impacto

O Importador ja era verificado no ambito da distribuicao por grosso

Ja tinha a necessidade de verificar situacdao de Fabricante terceiro e de Mandatario
Ja tinha a obrigacao e escrutinio de importar apenas DM conformes

Ja tinha a obrigacao de verificar e conferir a rotulagem do DM produto importado

Alguns operadores até ja colocavam etiqueta autocolante nos produtos com seus dados

Passa a ter uma atencao maior, e uma identificacao de operador propria
Art. 13.2 “Obrigacdes gerais dos importadores”, mais disposicoes de outros artigos

Agora tem as suas responsabilidades muito mais detalhadas



Importador DM

Responsabilidades do Importador

«Importador», qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Uniao que coloque no
mercado da Uniao um dispositivo proveniente de um pais terceiro;

Se distribuir por grosso a seguir, acumula com a atividade de distribuicao por grosso
S6 pode colocar no mercado da Unido Europeia, DM conformes

Qualifica fabricante e mandatario, e origem dos DM produtos

Verifica respetivas Declaracdes, caracteristicas e rotulagens dos DM produtos

Art. 13.9, n.2 2 “Se considerar ou tiver motivos para crer que o dispositivo nao é conforme com
os requisitos do presente regulamento, o importador nao pode coloca-lo no mercado...”

Art. 13.2, n.2 3 “Os importadores indicam no dispositivo, na sua embalagem ou num
documento que o acompanhe, o seu nome, o nome comercial registado ou a marca registada, a
sua sede ou domicilio profissional e o endereco onde possam ser contactado...”

Art. 13.92,n.2 4 “Os importadores verificam se o dispositivo se encontra registado no sistema
eletrénico de acordo com o disposto no artigo 29.0. Os importadores acrescentam ao registo
0s seus proprios dados nos termos do artigo 31.0.”



Importador DM

Responsabilidades do Importador

Art. 13.2, n.2 5 “Os importadores asseguram que, enquanto um dispositivo estiver sob a sua
responsabilidade, as condicdes de armazenagem ou transporte nao prejudicam a sua
conformidade com os requisitos gerais...”

Art. 13.2, n.2 6 “Os importadores mantém um registo das reclamacdes, dos dispositivos nao
conformes e de todas as recolhas e retiradas, facultando ao fabricante, ao mandatario e aos
distribuidores todas as informacodes por eles solicitadas a fim de Ihes permitir investigar as
reclamacodes.”

Art. 13.2,n.2 7 “Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado dispositivo que colocaram no mercado é um dispositivo ndo conforme com o
presente regulamento...”

Art. 16.2 “Situacdes em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aos importadores, aos
distribuidores ou a outras pessoas”

Artigo 25.2 “Identificacao no circuito de comercializacao”






Fiscalizacao do Mercado

Outros Regulamentos Europeus

MDR Considerando (26) “As regras relativas a fiscalizacdao do mercado da Uniao e ao controlo
dos produtos que entram no mercado da Uniao estabelecidas no Regulamento (CE) n.2
765/2008 aplicam-se aos dispositivos abrangidos pelo presente regulamento...”

Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho de 20 de junho de 2019,
relativo a fiscalizacdo do mercado e a conformidade dos produtos

“O regime aplicavel as atividades de fiscalizacao do mercado estabelecido pelo presente
regulamento devera completar e reforgar as disposicoes existentes da legislacao de
harmonizacao da Uniao...”

1«

Definicoes: “Prestador de servicos de execucao”, “Prestador de servicos da sociedade da
informacao” e “«Interface eletronica”, e Artigo 6.2 “Venda a distancia”

Artigo 15.2 “Recuperacao de custos pelas autoridades de fiscalizacao do mercado”
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