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Assunto: Acesso dos DIM aos estabelecimentos e servigos do Servigo Nacional de

Saude (SNS)

Para: Estabelecimentos e servicos do SNS, Titulares de Autorizagdo de
Introducdo no Mercado de Medicamentos e de Responsaveis pela Colocacao
no mercado de Produtos de Saude

Contacto no INFARMED: Direccdo de Inspecc¢éo e Licenciamentos.

1. Registo dos DIM

1.1. Nos termos do n.° 4 do Despacho n.© 2837/2004 (22 Série), publicado no Diario da
Republica, Il Série, n® 32, de 7 de Fevereiro de 2004, o registo dos DIM é promovido

junto do INFARMED até 31 de Janeiro do ano a que respeita o acesso.

No corrente ano e tendo em conta o disposto no n® 25 do despacho citado, o prazo de

registo dos DIM termina em 13 de Mar¢o de 2004.

1.2. Tém legitimidade para promover o registo os laboratérios titulares de autorizacao
vélida de introducdo no mercado de medicamentos ou 0s seus representantes
(nomeadamente, aqueles a que se refere o artigo 8.° do Decreto-Lei n.© 100/94, de

19 de Abril, na sua redacc¢do actual).

1.3. Tém igualmente legitimidade para promover o registo, os responsaveis pela colocacao
no mercado de produtos de salde e seus representantes. SO é exigido o registo de
DIM de produtos de saude quando se trate de produtos de divulgagdo junto dos

profissionais de saude.

1.4. Os requerentes do registo devem apresentar, no acto, 0s seguintes documentos ou

elementos:

a) Certiddo de registo comercial actualizada h4 menos de um ano (para pessoas
colectivas) ou bilhete de identidade, cartdo de eleitor ou nimero de identificagdo

fiscal (para pessoas singulares), qualquer deles em fotocdpia simples;
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b) Lista nominativa dos DIM em suporte de papel, contendo os respectivos nomes
completos e domicilio profissional (quando este nado coincida com o domicilio do

laboratério);

c) Declaracdo do laboratério relativa a cada DIM atestando a sua qualificacdo e

formacéao profissional adequada, nos termos da lei;

d) Indicacdo da pessoa representante do requerente a quem sera facultado o acesso

ao registo informatico dos respectivos DIM.

O suporte da lista nominativa e as minutas de declaracdo e de indicacdo do

responsavel encontram-se disponiveis em:
http://www.infarmed.pt/pt/licenciamento_inspeccao/dims/

O formato electrénico das listas de DIM de cada laboratério €, também, enviado para

0 endereco de correio electrénico registo.dim@infarmed.pt.

Uma vez efectuado o registo, o INFARMED atribui a cada DIM o respectivo niumero e

remete ao respectivo laboratério um e-mail confirmando os dados do registo.

Quando se trate de renovacgédo anual do registo de DIM que em 31 de Dezembro ano
transacto ja se encontrava inscrito pelo mesmo Laboratério, o pedido é instruido
apenas com os documentos ou elementos constantes de 1.4. que hajam sido objecto

de alteracéo.

Alteracao ao registo

2.1.

2.2.

As alteracdes aos elementos constantes do registo informéatico devem ser promovidas
pelas entidades referidas em 1.2., no prazo de dez dias Uteis posterior a ocorréncia

dos factos que as determinaram.

O pedido de alteracdo é instruido com os documentos ou elementos constantes de

1.4. que hajam sido objecto de alteracéo.

Regras de acesso ao registo

3.1.

Cada entidade das referidas em 1.2. tem acesso, através da pessoa indicada em 1.4.
d), ao registo de cada um dos DIM que o representa. Esta pessoa pode, a todo o
tempo, promover junto do INFARMED a rectificacdo de dados que se mostrem

incorrectos.
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3.2. Cada DIM tem direito de acesso ao seu proprio registo e de promover a rectificagdo
dos seus dados pessoais, da qual serd dado conhecimento ao Ilaboratério

representado.

3.3. Cada servico ou estabelecimento do SNS indicardo ao INFARMED, por escrito, a(s)
pessoa(s) que procede(m) ao carregamento nos termos do n.© 14 do Despacho n.©

2837/2004 (22 Série) e que deve(devem) ter acesso ao registo dos DIM.
4. Carregamento de visitas

4.1. A(s) pessoa(s) designada nos termos referidos em 3.3. procede ao carregamento de

visitas dos DIM ao respectivo estabelecimento ou servico.

4.2. O carregamento é efectuado em local apropriado do sitio do INFARMED na Internet.
Este local avisara de imediato qualquer situacdo de ultrapassagem dos créditos

estabelecidos por parte dos DIM ou do laboratério, indicando o motivo da mesma.
5. Duvidas

Quaisquer duavidas na aplicacdo do Despacho n.© 2837/2004 (22 Série) relativas ao registo

e acessos deverao ser colocadas ao INFARMED através dos seguintes contactos:
— Telefone n®© 217 985 273, da Direccéo de Inspeccéo e Licenciamentos;
— Telefax n® 217 987 257, da Direccado de Inspeccao e Licenciamentos;

— duvidas.dim@infarmed.pt.

As duvidas relativas a matérias da competéncia das Administracdes Regionais de Saude

(ARS), deveréo ser colocadas as mesmas. (1)

O Conselho de Administracao

=

(Rui Santos Ivo)

(1) Os contactos das ARS para esclarecimento de duvidas quanto a aplicagdo do Despacho serado colocados

no sitio do INFARMED a medida que forem disponibilizados pelas mesmas.
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