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UDI
UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION - IDENTIFICAÇÃO ÚNICA DE DISPOSITIVO

ARTIGO 27º REGULAMENTO (UE) 2017/745

UDI Identificador de Produto Identificador de Produção

O sistema de identificação única dos dispositivos («sistema UDI», sigla inglesa de Unique Device

Identification) descrito no anexo VI, parte C, permite a identificação e facilita a rastreabilidade dos

dispositivos:

- identificador UDI do dispositivo («UDI-DI», sigla inglesa de UDI device identifier) específico

para cada fabricante e cada dispositivo

- identificador UDI de produção («UDI-PI», sigla inglesa de UDI production identifier) que

identifique a unidade de produção do dispositivo

UDI UDI-DI UDI-PI

[Artigo 30º REG 2017/746]



UDI
UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION - IDENTIFICAÇÃO ÚNICA DE DISPOSITIVO

ARTIGO 27º REGULAMENTO (UE) 2017/745

O quê Quando

Atribui UDI-DI Básico ao DM Antes de colocação no mercado
Exceto DMFM

Atribui UDI ao DM 
e níveis superiores de embalagem 

Antes de colocação no mercado
Exceto DMFM

Coloca UDI no rótulo e níveis superiores de 
embalagem

Aplicação Gradual
2021 – III & Implantáveis
2023 – IIb & IIa
2025 - I 

+ 2 se reutilizáveis 

Carrega informação prevista na S2 da Parte A do Anexo VI Antes de colocação no mercado
Exceto DMFM

Carrega informação prevista na Parte B do Anexo VI Antes de colocação no mercado
Exceto DMFM e Experimental

Fabricante



UDIUDI
UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION

IDENTIFICAÇÃO ÚNICA DE DISPOSITIVO

UDI Identificador de Produto Identificador de Produção

O quê Quando

Fabricante 
coloca UDI no rótulo e níveis 
superiores de embalagem

Aplicação Gradual
2021 – III & Implantáveis
2023 – IIb & IIa
2025 - I 

+ 2 se reutilizáveis 

Aplicação Gradual
2023 – Classe D
2025 - Classes B e C
2027 – Classe A

DM

DIV

UDI-DI



UDIUDI

> RASTREABILIDADE

> SEGURANÇA

✓ incluído na Documentação Técnica, Cartão de Implante, na rotulagem e embalagens;

✓ usado na notificação de incidentes graves e ações corretivas de segurança.

Existem condições a satisfazer quanto ao armazenamento de UDI pelos:

• Operadores Económicos

• Instituições de Saúde

• utilizadores Profissionais

UDI Identificador de Produto Identificador de Produção

UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION - IDENTIFICAÇÃO ÚNICA DE DISPOSITIVO

ARTIGO 27º REGULAMENTO (UE) 2017/745
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CARTÃO DE IMPLANTE
ARTIGO 18º REGULAMENTO (UE) 2017/745

Objetivo
Permitir que: 

1. o doente identifique o(s) dispositivo(s) implantado(s) e tenha acesso a outras informações relacionadas ao

dispositivo implantado (por exemplo, via EUDAMED e outros sites).

2. os doentes se identifiquem como pessoas que necessitam de cuidados especiais em determinadas situações, por

ex. verificações de segurança.

3. por ex. equipas de emergência médica ou socorristas sejam informados sobre cuidados/necessidades especiais de

doentes em caso de situações de emergência.



CARTÃO DE IMPLANTE
ARTIGO 18º REGULAMENTO (UE) 2017/745

Cartão de implante e informações a fornecer aos doentes com um dispositivo implantado

1. O fabricante de um dispositivo implantável fornece, juntamente com o dispositivo:

a) Informações que permitam identificar o dispositivo, incluindo a sua designação, número de série, número de lote, a UDI, o modelo do dispositivo,

bem como o nome, o endereço e o sítio web do fabricante;

b) Quaisquer advertências, precauções ou medidas a tomar pelo doente ou por um profissional de saúde relativamente à interferência recíproca com

influências externas razoavelmente previsíveis, exames médicos ou condições ambientais;

c) Informações sobre o período de vida útil esperado do dispositivo e o acompanhamento necessário;

d) Quaisquer outras informações que assegurem a utilização segura do dispositivo pelo doente, incluindo as informações previstas no anexo I, secção

23.4, alínea u) → “totalidade das informações qualitativas e quantitativas sobre os materiais e as substâncias a que os doentes podem ser expostos”

A fim de as disponibilizar ao doente específico no qual tenha sido implantado o dispositivo, as informações referidas no primeiro parágrafo são facultadas por

quaisquer meios que permitam um acesso rápido às mesmas e são apresentadas na língua ou línguas determinadas pelo Estado-Membro em causa. As

informações são redigidas de modo facilmente compreensível para um leigo e são atualizadas sempre que necessário. As atualizações das informações são

facultadas ao doente através do sítio web mencionado no primeiro parágrafo, alínea a).

Além disso, o fabricante fornece as informações referidas no primeiro parágrafo, alínea a), num cartão de implante entregue juntamente com o dispositivo.



CARTÃO DE IMPLANTE
ARTIGO 18º REGULAMENTO (UE) 2017/745

Cartão de implante e informações a fornecer aos doentes com um dispositivo implantado

2. Os Estados-Membros impõem às instituições de saúde a obrigação de disponibilizar as informações referidas no n.o 1,

por quaisquer meios que permitam um acesso rápido a essas informações, a todos os doentes nos quais o dispositivo foi

implantado, juntamente com o cartão de implante, que ostenta a identidade do doente.

3. As obrigações estabelecidas no presente artigo não se aplicam em relação aos seguintes implantes:

suturas, agrafos,

obturações dentárias, aparelhos ortodônticos, coroas dentárias,

parafusos, cunhas, placas, fios retos, pinos, clipes e conectores.

A Comissão fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 115. o para alterar esta lista, aditando outros tipos

de implantes ou retirando implantes da lista.



CARTÃO DE IMPLANTE
ARTIGO 11º DECRETO-LEI Nº 29/2024

Informações a fornecer relativas a dispositivos implantáveis

1 - Qualquer entidade, pública ou privada, que utilize dispositivos implantáveis é obrigada a disponibilizar ao doente ou

consumidor as informações referidas no n.º 1 do artigo 18.º do Regulamento (UE) 2017/745.

2 - As informações referidas no número anterior podem ser disponibilizadas por quaisquer meios, incluindo por meios

eletrónicos, desde que sejam rápida e imediatamente acessíveis.



CARTÃO DE IMPLANTE
EXEMPLOS

https://health.ec.europa.eu/document/download/e86b9fc4-9785-4c1a-934d-ba11085ff6aa_en?filename=md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf

https://health.ec.europa.eu/document/download/e86b9fc4-9785-4c1a-934d-ba11085ff6aa_en?filename=md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf


CARTÃO DE IMPLANTE
EXEMPLOS



CARTÃO DE IMPLANTE
TIPOS DE DISPOSITIVOS

https://health.ec.europa.eu/document/download/498f68ec-ce00-425d-a722-69ac2be6c1b9_en?filename=md_2021-11_en.pdf

https://health.ec.europa.eu/document/download/498f68ec-ce00-425d-a722-69ac2be6c1b9_en?filename=md_2021-11_en.pdf


CARTÃO DE IMPLANTE
FOLHETO



IDIOMAS DE INFORMAÇÃO
DOCUMENTOS, ELEMENTOS E INFORMAÇÕES 

Artigo 40º do Decreto-Lei nº 29/2024

“1 — Os documentos, elementos e informações a apresentar à autoridade competente e à autoridade responsável pelos organismos notificados, nos termos do

presente decreto-lei e respetiva legislação complementar devem ser apresentados em língua portuguesa ou ser acompanhados de tradução oficial para a língua

portuguesa, salvo quando esta seja expressamente dispensada pelo INFARMED, I. P.

2 — A autoridade competente, assim como a autoridade responsável pelos organismos notificados, podem autorizar que algum ou alguns documentos,

elementos e informações técnicas e científicas sejam apresentados noutras línguas, nos termos definidos em regulamento por si adotado.

3 — A rotulagem, instruções de utilização e material publicitário do dispositivo, cartão de implante e outra informação a disponibilizar pelo fabricante,

designadamente interfaces gráficas, devem ser apresentados em língua portuguesa, não obstante a possibilidade de inclusão de outras línguas, exceto se a

autoridade competente autorizar para grupos específicos de dispositivos, ou para grupos específicos de utilizadores, a dispensa da sua apresentação em língua

portuguesa.

4 — Com o objetivo de assegurar a proteção da saúde pública e os demais objetivos do presente decreto-lei, as instituições que exercem funções no âmbito

do sistema de saúde, bem como os fabricantes, mandatários, importadores, distribuidores e demais operadores económicos no mercado dos dispositivos

médicos, devem fornecer ao INFARMED, I. P., quaisquer dados ou informações considerados necessários à boa aplicação das disposições do presente decreto-

lei ou do Regulamento (UE) 2017/745.”
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RASTREABILIDADE
ARTIGO 25º REGULAMENTO (UE) 2017/745 
[ARTIGO 22º REG 2017/746]

Regulamentos incluem disposições relativas à RASTREABILIDADE dos dispositivos

Identificação do dispositivo no circuito comercial:

Operadores Económicos devem conseguir identificar [10 / 15 anos] de quem receberam e a
quem forneceram dispositivos (OE, IS ou PS).

Fabricante até à instituição de saúde, profissional de saúde, ou até ao doente (DMs implantáveis de classe III)

Sistema de Identificação única de 
dispositivos médicos

(UDI)
Unique Device Identification

EUDAMED



RASTREABILIDADE
ARTIGO 33º REGULAMENTO (UE) 2017/745 
[ARTIGO 30º REG 2017/746]

EUDAMED

“Permitir que o público seja devidamente informado sobre os dispositivos colocados no mercado, (…) e sobre os operadores económicos

relevantes;

Permitir uma identificação única dos dispositivos no mercado interno e facilitar a sua rastreabilidade (…)”



ARTIGO 27º REGULAMENTO (UE) 2017/745 
[ARTIGO 24º REGULAMENTO (UE) 2017/746] 

“8. Os operadores económicos registam e guardam, de preferência por meios eletrónicos, a UDI dos dispositivos que

forneceram ou a UDI dos que lhes foram fornecidos, se esses dispositivos integrarem:

— os dispositivos implantáveis da classe III,

— os dispositivos, as categorias ou os grupos de dispositivos determinados por uma medida referida no nº 11, alínea a).

9. As instituições de saúde registam e guardam, de preferência por meios eletrónicos, a UDI dos dispositivos que

forneceram ou que lhes foram fornecidos, se esses dispositivos integrarem os dispositivos implantáveis da classe III.

Relativamente aos dispositivos que não sejam dispositivos implantáveis da classe III, os Estados-Membros encorajam as

instituições de saúde a registarem e guardarem, de preferência por meios eletrónicos, a UDI dos dispositivos que lhes

foram fornecidos e podem exigir que o façam.

Os Estados-Membros encorajam os profissionais de saúde a registarem e guardarem, de preferência por meios eletrónicos,

a IUD dos dispositivos que lhes foram fornecidos, e podem exigir que o façam.”

RASTREABILIDADE



REGISTOS E RASTREABILIDADE
ARTIGOS 12º & 13º DECRETO-LEI Nº 29/2024

Registo e rastreabilidade de dispositivos implantáveis

“1 - Qualquer entidade, pública ou privada, que utilize dispositivos implantáveis regista e guarda, de preferência por

meios eletrónicos, a identificação única dos dispositivos implantáveis utilizados ou que lhes foram fornecidos, sem

prejuízo de poderem também proceder ao registo e arquivo para outros dispositivos.

2 - O registo e arquivo previsto no número anterior pode ser aplicável a outros dispositivos, em termos a definir por

deliberação do conselho diretivo do INFARMED, I. P.”

Registos eletrónicos das instituições de saúde

“Compete à ACSS, I. P., e à SPMS, E. P. E., estabelecer e implementar todas as ações necessárias ao registo e arquivo da

identificação única dos dispositivos pelas instituições de saúde, qualquer que seja a sua natureza.”



MECANISMO PARA 
MITIGAR IMPACTO DE 
FALHAS CRÍTICAS NO 

ABASTECIMENTO
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FALHAS CRÍTICAS NO ABASTECIMENTO 
MECANISMO DE MITIGAÇÃO

Artigo 10º - A  | Obrigações em caso de interrupção ou descontinuação do fornecimento de determinados dispositivos

Regulamento (UE) 2024/1860

1. Fabricante preveja uma interrupção ou uma descontinuação do fornecimento de um dispositivo

razoavelmente previsível que possa resultar em danos graves ou num risco de danos graves para os doentes ou para a saúde pública num ou mais

Estados-Membros, o fabricante informa a autoridade competente do Estado-Membro em que o próprio ou o seu mandatário estiver estabelecido,

bem como os operadores económicos, as instituições de saúde e os profissionais de saúde aos quais forneça diretamente o dispositivo, da

interrupção ou descontinuação prevista.

INFORMAÇÃO:

- facultada pelo menos seis meses antes da interrupção ou descontinuação prevista

- motivos da interrupção ou da descontinuação na informação facultada à AC

2. A AC informa, sem demora indevida, as ACs dos outros EMs e a Comissão da interrupção ou da descontinuação prevista.

3. OEs que tenham recebido a informação do fabricante ou de outro OE no circuito de comercialização informa, sem demora indevida, quaisquer

outros OE, instituições de saúde e profissionais de saúde aos quais forneçam diretamente o dispositivo da interrupção ou da descontinuação prevista.

DM

DIV



DOCUMENTAÇÃO ÚTIL
LEGISLAÇÃO & GUIDANCE + SITES

https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/29-2024-859517101 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20240709 

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1860/oj

https://webgate.ec.europa.eu/udi-helpdesk/en/welcome-to-eu-udi-helpdesk.html

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-centre.html

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en


NOVAS 
RESPONSABILIDADES DA 
FARMÁCIA HOSPITALAR
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SECÇÃO II

Utilização de dispositivos

Artigo 10.º

Aquisição, armazenamento e utilização pelas instituições de saúde

1 - Os dispositivos devem ser utilizados de acordo com a caracterização, requisitos e -
finalidades que lhe tenham sido atribuídos pelo respetivo fabricante, nomeadamente, em
conformidade com a rotulagem e instruções de utilização.

2 - As instituições de saúde, públicas ou privadas, apenas podem adquirir dispositivos médicos
em conformidade com a legislação europeia e nacional aplicável, devendo assegurar-se dessa
conformidade ao longo do processo de aquisição e de receção, mantendo registos escritos
nessa operação.

3 - Enquanto os dispositivos permanecerem sob o controlo das instituições de saúde, estas
devem assegurar, no que respeita ao seu armazenamento e a todo o circuito interno de
distribuição, a manutenção das suas características e rotulagem, bem como a sua qualidade,
segurança e desempenho, procedendo aos registos escritos que sejam necessários para
evidenciar essas operações, e dando cumprimento ao estabelecido na secção VIII do capítulo II.

4 - Para efeitos do número anterior, nos hospitais públicos e privados, compete aos serviços
farmacêuticos a garantia da manutenção da conformidade desde a aquisição, receção,
armazenamento até à utilização de dispositivos médicos, designadamente de dispositivos
estéreis, dispositivos implantáveis e dispositivos que integrem medicamentos.

5 - As boas práticas de distribuição de dispositivos médicos são aplicáveis, com as devidas
adaptações, às instituições de saúde, qualquer que seja a sua natureza, incluindo hospitais
militares.

Decreto Lei 29/2024



ÂMBITO _ “designadamente”

1.

2.

3.

Dispositivos estéreis, 

Dispositivos que integrem medicamentos

Dispositivos implantáveis

Segurança do doente



• Compromisso da Farmácia Hospitalar com a Segurança.

• Experiência das equipas de FH.

• Semelhança na formulação e utilização, em alguns casos, a ténue fronteira DM/Medicamento.

• Os dispositivos médicos incluem uma série de opções terapêuticas, muitas das quais já são geridas pela 
Farmácia Hospitalar.

• Competências do farmacêutico hospitalar (DL nº109/2017) para a área dos dispositivos médicos.

Motivo



Motivo

Soluções 
polieletroliticas

de lavagem

Hialuronatos
Penso efeito 
terapêutico

Alguns gases 
medicinais

Heparina para 
heparinização

de catéter

Cremes Barreira

DIU com 
medicamento 

Simeticone

Carvão ativado

Testes de 
Point of Care e 

autodiagnostico  

Soluções 
lubrificantes/ 
hidratantes 
oftálmicas 

Material para 
FIV e RMA



Regime legal da carreira especial farmacêutica – Dec Lei 109/2017; Artigo 8º



Portaria n.º 174/2021 de 20 de agosto

Define o programa de formação da residência farmacêutica, da área de farmácia hospitalar

• “Conhecer as regras básicas e particulares da gestão de armazém de medicamentos e outros produtos de saúde. 
(Processos logísticos do medicamento e produtos farmacêuticos “– pág. 13)

• “Conhecer a integração dos serviços farmacêuticos na rede de cuidados de saúde primários do serviço nacional de 
saúde (SNS), assim como o sistema de distribuição de medicamentos e dispositivos médicos para administração nas 
unidades de saúde da sua área de abrangência ou em ambulatório…” (Cuidados de Saúde Primários – pág. 14)

• “Ser capaz de produzir informação para gestão clínica do medicamento e outras tecnologias de saúde. Entender os 
mecanismos de financiamento hospitalar. Saber avaliar e interpretar ensaios clínicos.” (Gestão do medicamento e 
produtos farmacêuticos. – pág. 15)



Farmácia Hospitalar _ Novas responsabilidades

… garantia da manutenção da conformidade desde a aquisição, receção, armazenamento até à
utilização de dispositivos médicos, designadamente de dispositivos estéreis, dispositivos implantáveis e
dispositivos que integrem medicamentos…

Seleção Aquisição
Armazena

mento
Distribuição Utilização Vigilância

Circuito do Dispositivo Médico no Hospital



Farmácia Hospitalar _ Novas responsabilidades

Co-responsabilização, compromisso:

1. Definição de procedimentos relativos à (Seleção); Aquisição; Receção; Armazenamento; Distribuição;
Utilização; Vigilância;

2. Definição e avaliação de Indicadores;

3. Monitorização do cumprimento dos procedimentos definidos (ex: auditorias)…

4. Integração nas equipas de gestão do risco. Avaliação do risco clinico. Reporte de incidentes.

5. Intervenção na melhoria das atividades, de forma permanente.



MUITO 
OBRIGADA


