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Notificações pelo Fabricante ao 
INFARMED

Dispositivos Médicos (não activos)

• Fabricante nacional 
(ponto 1 artº 8ºC  DL nº 273/95 alterado DL nº 30/2003)

– DMs classe I 
– DMFM
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Notificações pelo Fabricante Nacional 
de DMs Classe I

- Ficha de registo dos responsáveis pela 
“Colocação no mercado de um dispositivos 
médico de classe I”

- Declaração CE de Conformidade

- Outros elementos (se necessário)
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Ficha de registo dos responsáveis pela 
“Colocação no mercado de um dispositivos 

médico de classe I”

I - Dados Relativos ao Responsável pela Colocação 
no Mercado

II – Dados dos Distribuidores (facultativo)

III – Dados Relativos ao Dispositivo Médico   
colocado no Mercado

IV – Dados Administrativos (a preencher pelo INFARMED)
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Ficha de registo dos responsáveis pela 
“Colocação no mercado de um dispositivos 

médico de classe I”

I - Dados Relativos ao Responsável pela Colocação no 
Mercado

I.a) Fabricante Nacional
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Ficha de registo dos responsáveis pela 
“Colocação no mercado de um dispositivos 

médico de classe I”

I - Dados Relativos ao Responsável pela Colocação no 
Mercado

I.b) Fabricante localizado fora da União Europeia com o 
mandatário sediado em Portugal

Declaração do fabricante 
designando

o mandatário na UE

Relação assente
CONTRATO

Proposta de rev Directiva
1 fabricante <>1 mandatário
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Ficha de registo dos responsáveis pela 
“Colocação no mercado de um dispositivos 

médico de classe I”

III - Dados Relativos ao Dispositivo Médico colocado no 
Mercado

a) Identificação do dispositivo (ex: algodão, ligadura, penso, ...)

b) Denominação comercial
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Ficha de registo dos responsáveis pela 
“Colocação no mercado de um dispositivos 

médico de classe I”

III - Dados Relativos ao Dispositivo Médico colocado no  
Mercado

c) Classificação do dispositivo
- Regras de classificação aplicadas (Anexo IX)
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Ficha de registo dos responsáveis pela 
“Colocação no mercado de um dispositivos 

médico de classe I”

III - Dados Relativos ao Dispositivo Médico colocado no 
Mercado

d) Local de fabrico 

Se o local de fabrico for noutra empresa

Declaração de subcontratação
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Ficha de registo dos responsáveis pela 
“Colocação no mercado de um dispositivos 

médico de classe I”

III - Dados Relativos ao Dispositivo Médico colocado no 
Mercado

e) Breve descrição do dispositivo
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Ficha de registo dos responsáveis pela 
“Colocação no mercado de um dispositivos 

médico de classe I”

III - Dados Relativos ao Dispositivo Médico colocado no 
Mercado

e) Breve descrição do dispositivo (cont.)

Principais etapas

Considerando a definição de 
dispositivo médico (artº 3º DL 273/95)
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Ficha de registo dos responsáveis pela 
“Colocação no mercado de um dispositivos 

médico de classe I”

III - Dados Relativos ao Dispositivo Médico colocado no 
Mercado

f) Normas aplicáveis para cumprir com os requisitos essenciais 
g) Acessórios relacionados

NP/EN/ISO Procedimentos
internos

Definição de acessório (artº 3º DL 273/95)
(ex: grades de protecção de cama hospitalar)
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Declaração CE de Conformidade
(anexo VII DL 273/95 alterado DL 30/2003)

- Nome  e morada fabricante/mandatário

- Identificação do dispositivo (família)

- Declara Conformidade com os requisitos essenciais
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Declaração CE de Conformidade
(anexo VII DL 273/95 alterado DL 30/2003)

Compromete-se:

- Análise sistemática dos dados do dispositivo 
(pós-produção)

- Se necessário desenvolver acções correctivas
(risco e incidentes)

- Elaborar a Documentação técnica
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Declaração CE de Conformidade
(anexo VII DL 273/95 alterado DL 30/2003) exemplo
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Declaração CE de Conformidade
(anexo VII DL 273/95 alterado DL 30/2003) exemplo
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Declaração CE de Conformidade
(anexo VII DL 273/95 alterado DL 30/2003) exemplo
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Outros elementos (se necessário)

- Documentação técnica

- Rotulagem

- Folheto de instruções (caso exista)
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Outros elementos (se necessário)

- Rotulagem (Anexo I DL 273/95)

Se aplicávelSe aplicável

IDENTIFICAIDENTIFICAÇÇÃOÃO
DISPOSITIVODISPOSITIVO • FIM  A QUE SE DESTINA

• CONDIÇÕES DE 
ARMAZENAMENTO E/OU 
MANUSEAMENTO

• ADVERTÊNCIAS /OU PRECAUÇÕES
FABRICANTE

MANDATÁRIO

ou mm/aaaa

Sempre redigida em PT

XXXX
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Outros elementos (se necessário)

- Folheto de Instruções (caso exista)

ou

Sempre redigida em PT

Informação = Rotulagem

Outra informação (ponto 13.8 do Anexo I) 
deverá ser vista caso a caso :
- método de reprocessamento
-o grau de precisão exigido para os dispositivos 
de medição
(...)
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Outros elementos (se necessário)
- Documentação técnica

- Identificação do fabricante e seus 
subcontratados

- Descrição do dispositivo
- Método de fabrico
- Controlo de Qualidade
- Vigilância
- Gestão de risco
- Dados clínicos
(...)
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Notificações pelo Fabricante Nacional 
de DMFM

- Ficha de registo para fabricantes de DMFM

- Declaração de Conformidade
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FICHA PARA REGISTO DE  
DISPOSITIVOS MÉDICOS FEITOS POR M EDIDA  

  
( De acordo com o nº1 do artigo 8º-C do Decreto-lei nº30/2003, de 14 de Fevereiro)  

  
I -Dados relativos ao responsável pela colocação no mercado  
  
  
I.a) Fabricante Nacional  
  
Nome:______________________________________________________________________  
Endereço ou sede social:______________________________________________________  
Telefone:__________  e-mail:_________________________________  fax:______________  
Pessoa a contactar:___________________________________________________________  
Técnico responsável:__________________________________________________________
  
 
  
  
I.b) Fabricante localizado fora da União Europeia com o mandatário sediado em 
Portugal  
  
Dados relativos ao mandatário:  
Nome:______________________________________________________________________  
Endereço ou Sede social:______________________________________________________ 
Telefone:__________  e-mail:_________________________________  fax:______________  
Pessoa a contactar:___________________________________________________________  
Técnico responsável: _________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________  
  
Dados relativos ao fabricante:  
Nome:______________________________________________________________________  
Endereço ou Sede social:______________________________________________________ 
Telefone:__________  e-mail:_________________________________  fax:______________  
Pessoa a contactar:___________________________________________________________  
Técnico responsável: _________________________________________________________ 
  

 
  
  
  
Data: ____/___/____  
  
  
Assinatura do fabricante ou seu representante legal         
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II) Dados relativos ao(s) Dispositivo(s) Médico(s) Feito(s) Por M edida  
  
 II.a) Família/ Grupo:  
  
______________________________________________  
   
(ex. ortóteses, próteses dentárias, próteses ortopédicas, etc)  
 
 
II.b) Descrição de cada dispositivo incluído na família/grupo:  
     

Identificação:____________________________________________  
  
Referência/tipo/modelo:___________________________________  
  
Fim a que se destina: _____________________________________________________  

  
__________________________________________________________________  
  
Local de fabrico : ___________________________________________________________ 
  

  
  
  Identificação:____________________________________________  

  
Referência/tipo/modelo:___________________________________  
  
Fim a que se destina: _____________________________________________________  

  
__________________________________________________________________  
  

  Local de fabrico : __________________________________________________________   
  
  

 
 Identificação:____________________________________________  
  
Referência/tipo/modelo:___________________________________  
  
Fim a que se destina: _____________________________________________________  

  
__________________________________________________________________  
  

  Local de fabrico : __________________________________________________________   
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Ficha para Registo
  

 
  
    
Assinatura do responsável pela informação:__________________________  
  
Data : _____/____/____  
  
  
  
  
  
III - Dados administrativos ( a preencher pelo INFARMED) 
  
  
N.º de registo da  “Ficha para registo dos dispositivos médicos feitos por medida” 
_____________________________________________  
  
Data de entrada na DMPS/DIM: _____/_____/_____  
  
Responsável pela recepção: _______________________________________________  
  
  
  
                                                                                       Assinatura  
  
                                                                   ______________________________  
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Declaração de Conformidade 

(anexo VIII DL 273/95 alterado30/2003)

• Nome do fabricante

• Dados para identificação do dispositivo

• Indicação que o dispositivo se destina a um 

doente específico

• Nome do médico

• Características do dispositivo (prescrição)

• Conformidade com os requisitos essenciais



27

Declaração de Conformidade 
(exemplo)

D ec laraç ão  d e  c o n fo rm id a d e
(re la tiv a  a  d isp o s itivo s  m é d ic o s  fe ito s  p o r m e d id a )

N o m e  d o  F a b ric a n te  o u  d o  se u R e p re se n ta n te  le g a l e s ta b e le c id o  e m  P o rtu g a l:
_ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ ___ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __
_ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ ___ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __

E n d e re ç o  o u  S e d e  S o c ia l:_ __ __ __ __ __ __ __ __ _ ___ ___ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __
_ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ ___ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __

D e c la ra:

♦  Q u e o  d ispo s itivo  qu e  fab rica  (ide n tif ica r o  d isp o s itivo , no m e  g en é rico ,
re fe rên c ia /tipo /m od e lo  e  a s  sua s  ca ra c te rís tica s , con fo rm e  p re sc rição )
_ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ ___ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __
_ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ ___ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __

cu m p re  co m  o s  req u is ito s  e ssen c ia is  e s ta be le c id o s  no  an e xo  I da  D ire c tiva
9 3 /4 2 /C E E , de  1 4  de  Jun ho  e  do  D e cre to -le i n º 3 0 /2 00 3 , de  1 4  de  F e ve re iro , qu e
lh e  sã o  ap licá ve is, pe lo  q ue  n ão  p õe  e m  risco  a  saú de  e  a  seg u ra n ça  d o s
d oe n te s /u tilizad o re s de sde  q ue  u tiliza do  d e  a co rd o  co m  a  f in a lida de  p a ra  qu e  fo i
co n ce b id o .

N o ta  1: S e  o s req u is ito s  e sse n ciais  não  fo ram  inte gra lm ente  cum prid o s  a ju s tificação  dev e  c o n sta r
n es ta d ecla raçã o
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Declaração de Conformidade (cont)

(exemplo)
♦  Que o dispositivo médico se destina a ser utilizado no utilizador/ doente________

(indicação do nome), de acordo com a prescrição elaborada pelo médico/técnico
autorizado____________ (indicação do nome)

Nota 2: Caso a prescrição tenha sido alterada, apresentar uma fundamentação detalhada

Compromete-se:

♦  A manter à disposição da Autoridade Competente (INFARMED), a documentação
que permita compreender a concepção, o fabrico e a adequação do produto,
incluindo o nível de funcionamento previsto.

♦  A tomar todas as medidas necessárias para que o processo de fabrico assegure a
conformidade dos produtos fabricados com a documentação.

♦  A manter por um período mínimo de 5 anos, todas as informações pertinentes
relativas ao dispositivo, incluindo a presente declaração.

♦  A comunicar ao INFARMED todas as informações relativas a incidentes ou quase
incidentes ocorridos após a colocação em serviço do dispositivo.

 Data: ____/____/____                        Assinatura do Fabricante ou do
         seu Representante legal
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Notificações pelo Fabricante ao 
INFARMED

Dispositivos Médicos para Diagnóstico in vitro

• Fabricante/mandatário nacional
(artº 10º DL 189/2000)

• Fabricante/mandatário não nacionais
(artº 22º DL 189/2000)
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Notificações pelo Fabricante ao INFARMED

-Ficha de registo
-Declaração CE de  
conformidade

Nacional
Não nacional

Outros

-Ficha de registo
-Declaração CE de  
conformidade
-Rotulagem e Folheto de 
instruções
- Certificado CE de 
Conformidade

Nacional
e
Não nacional

Anexo II
Autodiagnóstico

Elementos necessáriosFabricante/
Mandatário

DIVs

Registo pelo 
distribuidor

se necessário
Documentação técnica
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Ficha de registo para Fabricante de DIVs
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Ficha de registo para Fabricante de DIVs
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Ficha de registo para Fabricante de DIVs
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Ficha de registo para Fabricante de DIVs
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Ficha de registo para Fabricante de DIVs

http://www.infarmed.pt/pt/formularios/prod_saude/dm/index_dm.html


