DISPOSITIVOS MEDICOS

Percurso até ao
consumidor

Colocacao no
mercado

O fabricante € o responsavel pela concecao, fabrico,
acondicionamento e rotulagem do dispositivo médico.
Desta forma o fabricante, antes de colocar o dispositivo
meédico no mercado europeu devera sujeitd-loa um

processo de avaliagao da conformidade.

Para poderem ser comercializados, os dispositivos
meédicos tém de apresentar a marcagao CE que
comprova que estes produtos estao conforme os
requisitos aplicaveis descritos nos textos legais.

Os dispositivos sao dividos em classes, considerando o

risco associado a sua utilizagao.

Assim, sao classificados em: classe | (baixo risco), classes
Ila e llb (médio risco) e classe Il (elevado risco).

Esta classificacao determina o tipo e exigéncia da
avaliacao a que os dispositivos sdo sujeitos antes da
colocacao do mercado, bem como o tipo de informacao

a ser prestada ao utilizador.

A avaliacdo da conformidade pode ser feita unicamente
pelo préprio fabricante ou, no caso de dispositivos de
meédio e elevado risco, em conjunto com uma entidade
avaliadora externa, o Organismo Notificado. Neste
ultimo caso a marcagao CE apresenta um ndmero

associado, que identifica o organismo avaliador.
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No momento da disponibilizagao dos dispositivos
meédicos no mercado, os distribuidores e, nalguns casos,

os fabricantes tém de os registar no Infarmed através de

um sistema disponibilizado via internet.

Este registo é essencial para o conhecimento dos
dispositivos existentes no mercado e dos agentes
econdmicos envolvidos na sua cadeia de distribuicao
garantindo assim a sua rastreabilidade, sobretudo na
resposta rapida a eventual ocorréncia de quaisquer

problemas com a sua utilizagao.

Apobs breve validagcao regulamentar da informacao
prestada no registo, o Infarmed atribui um cédigo (CDM).
O processo de codificagdo € gradual. S6 os dispositivos
meédicos codificados podem ser adquiridos pelo Servico

Nacional de Saude.

Utilizacao

<
Uma vez disponiveis no mercado, os dispositivos médicos
devem ser utilizados para o fim previsto pelo fabricante,
de acordo com as instrucdes de utilizagcdo, manutencao
e/ou calibracdo (de acordo com a rotulagem e folheto
informativo).
Em caso de suspeita ou identificacao de qualquer
problema na utilizagdo, deve ser contactado o Infarmed.
O Infarmed gere o Sistema Nacional de Vigilancia de
Dispositivos Médicos que tem como principal objetivo
diminuir o risco associado a utilizagao de dispositivos
meéedicos.
A experiéncia e informacodes cedidas pelos utilizadores

sao fundamentais para a fiscalizagao do mercado e para

gue possam ser tomadas medidas que corrijam os

problemas e/ou evitem a sua repeticdo.

E-mail: cimi@infarmed.pt
Linha do medicamento: 800 222 444 L Min]
www.infarmed.pt
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