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Deliberacio n.°c {O4/cp/2010

A Portaria n.© 364/2010, de 23 de Junho, definiu o regime de pregos e
comparticipactes a que ficam sujeitos os reagentes (tiras-teste) para determinacao
de glicemia, cetonemia e cetonuria e as agulhas, seringas e lancetas destinadas a

pessoas com diabetes.

Nos termos da referida portaria, o Estado comparticipa o prego dos referidos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro (tiras-teste para determinagdo de
glicemia, cetonemia e cetontria) e dispositivos médicos (agulhas, seringas e
lancetas) quando destinados a utentes do Servico Nacional de Saude (SNS) e dos
subsistemas publicos de salde como tal devidamente identificados e que

apresentem prescrigdo medica.

A comparticipagdo depende da inclusdo dos referidos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro e dispositivos médicos no regime de pregos fixado na Portaria
n.0 364/2010, de 23 de Junho, inclusdo que, por sua vez, requer a comprovagao de
conformidade desses dispositivos, com vista a autorizagdo da sua inclusdo na lista
de dispositivos abrangidos pela referida portaria, mediante requerimento ao
INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I. P.
(INFARMED, I.P.) em termos a definir por regulamento desta Autoridade.

Importa definir os termos em que se processa o requerimento, a efectuar ao
INFARMED, 1.P., para a inclusdo na lista de dispositivos médicos para diagnostico in
vitro (tiras-teste para determinacdo de glicemia, cetonemia e cetondria) e
dispositivos médicos (agulhas, seringas e lancetas) abrangidos pela Portaria n.0
364/2010, de 23 de Junho.

Assim, ao abrigo do n.? 2 do artigo 6.0 da Portaria n.° 364/2010, de 23 de Junho, o
Conselho Directivo do INFARMED, 1.P. delibera:

Os termos em que se processa o requerimento a efectuar ao INFARMED, I.P. para a
inclusdo na lista de dispositivos médicos para diagndstico in vitro e dispositivos
médicos abrangidos pela Portaria n.© 364/2010, de 23 de Junho, sdo os que
constam do regulamento anexo & presente deliberacfio, que.dela. faz.parte...
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Regulamento sobre os termos em que se processa o requerimento a
efectuar ao INFARMED, I.P. para a inclusdo na lista de dispositivos médicos
para diagndstico in vitro e dispositivos médicos abrangidos pela Portaria
n.° 364/2010, de 23 de Junho

Artigo 1.9
Objecto

O presente regulamento define os termos em que se processa o requerimento a
efectuar aoc INFARMED, I.P. para a inclusdo na lista de dispositivos médicos para
diagndstico /in vitro e dispositivos médicos abrangidos pela Portaria n.© 364/2010,
de 23 de Junho.

Artigo 2.9
Inclusdo no regime de precos e comparticipagdo

1 - A inclusdo dos dispositivos médicos para diagnédstico in vitro (tiras-teste para
determinagdo de glicemia, cetonemia e cetonuria) e dispositivos médicos (agulhas,
seringas e lancetas) referidos no artigo 1.2 da Portaria n.? 364/2010, de 23 de
Junho, nos regimes de precos e no regime de comparticipagdo previstos nos artigos
3.9 e 5.° da mesma portaria, requer a comprovacido de conformidade desses
dispositives com vista a autorizagdo da sua inclusdo na lista de dispositivos

abrangidos pela referida portaria.

2 - A autorizacdo de inclusdo referida no numero anterior é requerida ao
INFARMED, I. P..

Artigo 3.°
Requerimento

1- O pedido de autorizacdo de inclusdo na lista de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro e dispositivos meédicos abrangidos pela Portaria n.© 364/2010,
de 23 de Junho, é efectuado através do envio a Direcgdo de Produtos de Sadde do
INFARMED, I.P. do formulario que consta do anexo ao presente regulamento, e que

dele faz parte integrante, disponivel na pégina electronica do INFARMED, L.P..

Pargue de Sadde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1745-004 Lisboa - Portugal
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: wwwiinfarmed.pt E-mail: infarmed@nfarmed.pt



Mca_ 0Q1A

n
i infarmed
g Autoridade Nacicnal do Medicamento

**2 — O requerente deve preencher os campos integrantes do formularic heferidosxe, P

numero anterior,

3 - O pedido de autorizacdo de inclusdo na lista é ainda instruido com os seguintes

elementos:
a) Declaragdo CE de Conformidade emitida pelo fabricante;

b) Cépia autenticada do Certificado CE de Conformidade emitido pelo organismo

notificado responsavel pela avaliacdo da conformidade.
c) Rotulagem e folheto informativo, se aplicavel, em lingua portuguesa.

4 - Caso a entidade requerente pretenda proceder a variagbes aos pregos maximos
estipulados no artigo 3. da Portaria n.© 364/2010, de 23 de Junho, em
conformidade com o disposto no artigo 4.° daquela portaria, deve indicar o prego
proposto no pedido de autorizagdo de inclusdo na lista de dispositivos abrangidos
pela Portaria n.0 364/2010, de 23 de Junho.

Artigo 4.0
Validacdo do pedido

Apos a apresentacao do pedido, o INFARMED, 1. P., verifica, no prazo de 10 dias, a
regularidade do mesmo, solicitando ac requerente, quando for caso disso, que
forneca os elementos e esclarecimentos adicionais considerados necessarios, ou

que corrija as deficiéncias do pedido.
Artigo 5.9

Inclusdo na lista de dispositivos abrangidos pela Portaria n.° 364/2010, de
23 de Junho

1 - Se os elementos apresentados pelo requerente permitirem a comprovagao da
conformidade dos produtos, o INFARMED, I.P. inclui as respectivas apresentagdes
na lista de dispositivos abrangidos pela Portaria n.0 364/2010, de 23 de Junho, e

atribui 0 nimero de registo, preco e nivel de comparticipacdo.

2 - A inclusdo das apresentagbes na listagem de dispositivos abrangidos pela

Portaria n.? 364/2010, de 23 de Junho, é notificada a entidade requerente,
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Divulgacdo da lista de dispositivos abrangidos pela Portaria n.° 36472010,
de 23 de Junho

1 - A lista dos dispositivos abrangidos pela Portaria n.? 364/2010, de 23 de Junho,
é actualizada sempre que um novo produto seja incluido e sempre que ocorra

alguma alteragdo aos dados dela constantes.

2 - O INFARMED, I.P. disponibiliza a lista actualizada dos dispositivos abrangidos
pela Portaria n.? 364/2010, de 23 de Junho, na sua pagina na Internet e também

na informacdo que fornece a entidades externas.
Artigo 7.0
Alteragao de pre¢o ap6s inclusdo na lista de dispositivos

1 - Caso a entidade requerente pretenda, nos termos previstos nos n%s 2 a 4 do
artigo 4.9 da Portaria n.0 364/2010, de 23 de Junho, alterar o preco de um
dispositivo, e essa alteragio se verifique apds a inclusdo desse dispositivo lista de
dispositivos abrangidos pela Portaria n.© 364/2010, de 23 de Junho, deverd
comunicar a alteracdo de pregos ao INFARMED, 1. P., no prazo de 20 dias antes da

data da sua concretizagdo.

2 - As alteragdes de precos efectuadas por iniciativa da entidade requerente devem

coincidir com o 1.9 dia de cada trimestre civil.
Artigo 8.0

Dispositivos abrangidos pelo regime de precos da Portaria n.? 253-A/2008,
de 4 de Abril

1 - O INFARMED, 1.P. procede oficiopsamente a inclusio na lista de dispositivos
abrangidos pela Portaria n.© 364/2010, de 23 de Junho, dos dispositivos e
respectivas apresentagdes que se encontravam abrangidos pelo regime de precos
da Portaria n.© 253-A/2008, de 4 de Abril.

2 - Para os fins referidos no nimero anterior, o INFARMED, I.P. procede a
actualizagdo do numero de registo, preco e nivel de comparticipagdo dos

dispositivos e respectivas apresentacbes em causa.
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ANEXO

(a que se refere o n.? 1 do artigo 3.° da Deliberacdo n.® )

Requerimento para inclusido de Dispositivos Médicos para Diagnostico In Vitro e
Dispositivos Médicos no regime de precos e comparticipagao da Portaria n.® 364/2010,
de 23 de Junho
Nome: I ]

N° Contribuinte: | | J
Endereco da Sede Social
AviRua: | |
N/Lote: I:I Andar: l | Localidade: | |
C_Postal. | | | | Pais. I |
Telefone: I_——I Fax: : E-mail: l _ |
Pessoa a contactar: | | E-mail: | I
I Sim | | Nao I (*) Assinalar com um X
I Fabricante/Mandatario I I:l D

| Distribuidor ] [] []
| Importador | I:l D

Nome: | |

N° Contribuinte: | I

Endereco da Sede Social
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Pessoa a contactar: | | E-mail

Av/Rua: | |
N°/Lote: ] Andar: | | Localidade: | |

C_Postal: | | | | Pais: | I
Telefone: ] Fax| ] E-mail: | |

| |

Nome: |

N° Contribuinte: | | l

Endereco da Sede Social

AviRua: |

N°/Lote: ] Andar | | Localidade: | |

C_Postal: | | | | Pais: | |
Telefone: ] Fac| ] E-mail: | ] |
Pessoa a contactar: | | E-mail: |
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