Dispositivos Médicos — Notificacdo de Empresas-Certificacdo Produtos de Apoio

Dispositivo Médico (DM) — Defini¢céo

» Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante, reagente,
material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado, isolada ou
conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos seguintes fins médicos
especificos:

— diagndstico, prevenc¢éo, monitorizagdo, previsdo, progndstico, tratamento
ou atenuacéo de uma doenca,
— diagnéstico, monitorizacao, tratamento, atenuagdo ou compensacgédo de
uma leséo ou de uma deficiéncia,
— estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou
estado fisioldgico ou patoldgico,
— fornecimento de informag8es por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo dadivas de 6rgdos, sangue e
tecidos,
e cujo principal efeito pretendido no corpo humano néo seja alcangcado por meios
farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser
apoiada por esses meios.
Sao igualmente considerados dispositivos médicos os seguintes produtos:
— os dispositivos de controlo ou suporte da concecéo,
— o0s produtos especificamente destinados a limpeza, desinfecdo ou
esterilizagéo dos dispositivos (Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril)

Fabricante

» Pessoa singular ou coletiva que fabrique ou renove totalmente um dispositivo ou o
mande conceber, fabricar ou renovar totalmente e o comercialize em seu nome ou com
a sua marca (Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril)

Mandatario

» Pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, que tenha recebido e aceite um
mandato escrito de um fabricante, situado fora da Unido, para, em nome do fabricante,
praticar determinados atos em cumprimento de obrigacdes que lhe séo impostas pelo
regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril) (Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril)



>

Distribuidor por grosso

Todas as entidades que se dediquem a atividade de abastecimento, posse,
armazenagem ou fornecimento de dispositivos destinados a revenda ou utilizacao
em servicos médicos, unidades de saude, farmacias e outros locais de venda ao
publico, excluindo o fornecimento ao publico (n° 2 artigo 26.° DL n° 29/2024, de 5 de
abril)

Requisitos para verificacdo da conformidade de DM

Marcacéo CE
(acompanhada pelo cédigo referente ao Organismo Notificado responsavel pela avaliacéo

da conformidade do DM, quando aplicavel)
Declaragéo de conformidade emitida pelo Fabricante

Certificado(s) de conformidade emitido(s) pelo Organismo Notificado avaliador, se
aplicavel
Rotulagem e Instrucdes de utilizagcdo

(n° 23 do Anexo |, Regulamento (UE)2017/745, de 5 de abril)

Outra documentacao técnica relevante

Nota: A informacdo constante na rotulagem e nas instru¢fes de utilizacdo deve estar sempre

redigida em portugués (Decreto-Lei n° 29/2024, de 5 de abril)

Requisitos para verificacdo da Entidade

>

>

Comprovativo de notificacdo da atividade de fabrico e/ou distribuicdo por grosso junto
do INFARMED, I.P.
Comprovativo de que fez o registo do DM junto do INFARMED, I.P.

Compete a Autoridade Tributaria e Aduaneira verificar:
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a correta aposicao da Marcacao CE

a Declaragéo de conformidade emitida pelo Fabricante

o Certificado de conformidade emitido pelo Organismo Notificado avaliador e,

se o importador for também um fabricante e/ou um distribuidor por grosso: a cépia de
certificado/ certiddo, emitida pelo INFARMED, I.P., comprovativa do cumprimento da

notificacdo da atividade de fabrico e/ou distribuicao por grosso.

Podera obter mais informacao sobre a matéria em apreco junto do INFARMED, IP., através do

endereco eletrénico infarmed@infarmed.pt disponibilizado no site daquela Instituicéo.
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