Formulário de pedido de Aconselhamento Normativo e Científico –

Dispositivos Médicos (Organismo notificado)

Enviar o formulário para o endereço electrónico: garc@infarmed.pt
	Caracterização do Pedido de Aconselhamento Normativo e Científico

(Preencher os campos aplicáveis)

	1.  FORMCHECKBOX 
  Primeiro pedido de Aconselhamento                                                                 Data:             (Preenchimento obrigatório) 
Nº do pedido: ________________              

     FORMCHECKBOX 
  Pedido de “follow up”                                                                                          Data:             
          Nº atribuído ao primeiro pedido: ________________

	2. Identifique os países em que o pedido já foi ou vai ser submetido
(Preenchimento obrigatório, pode ser assinalada mais do que uma opção)
	 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL

 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE
 FORMCHECKBOX 
IS        FORMCHECKBOX 
IT
 FORMCHECKBOX 
LI

 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL       FORMCHECKBOX 
SE

 FORMCHECKBOX 
SI
 FORMCHECKBOX 
SK
 FORMCHECKBOX 
UK       FORMCHECKBOX 
EMA   FORMCHECKBOX 
Nenhum 

	3. Identificação do requerente
(Preenchimento obrigatório)                   
	Nome: 

Endereço:

Telefone e Fax:

E-mail:

Pessoa de contacto:

	4. Identificação do representante legal do requerente
(Preenchimento obrigatório)                   
	Nome:

Endereço:

Telefone e Fax:
E-mail:

Pessoa de contacto:

	5. Tipo de aconselhamento 
(Preenchimento obrigatório)                   
	 FORMCHECKBOX 
 Normativo
 FORMCHECKBOX 
 Cientifico

	6. Âmbito do aconselhamento 
(Preenchimento obrigatório)                   
	 FORMCHECKBOX 
  Avaliação da conformidade/procedimentos

      FORMCHECKBOX 
  Concepção

      FORMCHECKBOX 
  Fabrico

      FORMCHECKBOX 
  Controlo de qualidade

 FORMCHECKBOX 
  Sistema de controlo pós-mercado

 FORMCHECKBOX 
  Outro. Qual? ___________________________________________


	7. Objectivo do aconselhamento
(Preenchimento obrigatório)                   
	 FORMCHECKBOX 
  Pedido de marcação CE 

 FORMCHECKBOX 
  Alteração ao requerimento aprovado

 FORMCHECKBOX 
  Renovação

 FORMCHECKBOX 
 Outro. Qual? __________________________________

	8. Data prevista para a submissão 
	

	9. Fase de desenvolvimento do dispositivo médico
	 FORMCHECKBOX 
  Concepção

 FORMCHECKBOX 
  Pré-colocação no mercado (sem marcação CE)

 FORMCHECKBOX 
  Colocação no mercado

 FORMCHECKBOX 
  Pós-colocação no mercado

	10. Tipo procedimento de avaliação de conformidade proposto ou seguido 
	

	11. Documentação anexa ao pedido 
(Preenchimento obrigatório)                   
	


	Identificação do Dispositivo Médico

(Preencher os campos aplicáveis)

	12. Nome do dispositivo médico 
	

	13. Tipo de dispositivo e classe de risco


	 FORMCHECKBOX 
  Activo

 FORMCHECKBOX 
  Não activo 
	 FORMCHECKBOX 
  Classe I

 FORMCHECKBOX 
  Classe IIa

 FORMCHECKBOX 
  Classe IIb

 FORMCHECKBOX 
  Classe III

	
	 FORMCHECKBOX 
  Implantável activo 

	
	 FORMCHECKBOX 
  Para diagnóstico in vitro 


	 FORMCHECKBOX 
  Lista A (Anexo II)

 FORMCHECKBOX 
  Lista B (Anexo II)

 FORMCHECKBOX 
  Auto-diagnóstico

 FORMCHECKBOX 
  Outro. Qual? _______________

	14. Código GMDN ou EDMS e descrição
	

	15. Qual é ou quais são os fim(s) a que se destina
	

	16. Breve descrição do mecanismo de acção principal
	


	Comentários adicionais:




Declara-se que as informações prestadas são verdadeiras.

Assinatura: ____________________________________                            Data: ___/________/________

	Questão para Aconselhamento Regulamentar e Científico

	Pergunta:



	Parecer do requerente:
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