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Despacho n.° 15371/2012, de 26 de novembro
(DR, 2.2 série, n.° 233, de 3 de dezembro de 2012)

Estabelece disposicdes relativas a aquisicao de dispositivos médicos objeto
de codificacdo pelo INFARMED, pelos servicos e estabelecimentos do
Servico Nacional de Salude (SNS)

A crescente utilizagdo de dispositivos médicos na prestacdo de cuidados de saide demonstra a importancia de melhorar as
condices da sua utilizagdo com salvaguarda da qualidade, seguranca e sustentabilidade. O INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, 1. P. (INFARMED), tem desenvolvido uma relevante iniciativa de codificagdo dos dispositivos
médicos disponiveis no mercado portugués, promovendo a consolidagdo de um adequado repositério de informacéo que permita aos
prestadores de cuidados e as instituicdes de salide um maior conhecimento sobre estas tecnologias de saiide, bem como aumentar a
capacidade de negociacéo e de eficiéncia na sua aquisicéo. Esta €, alias, uma medida inscrita no Memorando de Entendimento sobre
as Condicionalidades de Politica Econémica subscrito entre Portugal e a Comissao Europeia, 0 Banco Central Europeu (BCE) e 0
Fundo Monetério Internacional (FMI).

A execucdo faseada da codificagdo tem abrangido diversos grupos de dispositivos médicos, ja disponiveis em base de
dados disponibilizada na pagina eletronica do INFARMED, pelo que importa operacionalizar procedimentos normalizados relativos
a respetiva aquisicao por parte dos servicos e estabelecimentos do Servico Nacional de Salde (SNS).

Prevé-se, assim, que, a medida que forem disponibilizados grupos de dispositivos médicos na codificacéo, a sua aquisicéo
pelos hospitais do SNS seja obrigatoriamente realizada de entre os dispositivos codificados.

De forma complementar, a utilizagdo de dispositivos médicos passara a ser abrangida por disposi¢es comuns em relacéo a
sua prescricdo e registo, através de meios eletronicos que disponibilizardo importante informacédo relativa a monitorizagdo e
seguranca na utilizacdo de dispositivos médicos.

Nestes termos, ao abrigo do n.° 1 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 124/2011, de 29 de dezembro, determino o seguinte:

1 - Os servicos e estabelecimentos do Servico Nacional de Saide (SNS) apenas
podem adquirir os dispositivos médicos objeto de codificacdo pelo INFARMED e
constantes da respetiva base de dados.

2 - Excetuam-se do numero anterior os dispositivos médicos cujos respetivos
grupos ndo tenham ainda sido codificados pelo INFARMED.

3 - O uso de dispositivos médicos abrangidos pelo n.° 1 implica o seu registo,
através do respetivo codigo disponibilizado pelo INFARMED, no sistema de prescrigdo
eletronico hospitalar e na folha de codificacdo do episodio.

4 - Todos os procedimentos abertos apds a data da entrada em vigor do presente
despacho devem especificar no caderno de encargos, ou em documento equivalente, que
sdo inaceitaveis, com a consequente exclusdo, todas propostas relativas a dispositivos
médicos pertencentes a grupos ja codificados e incluidos na base de dados do
INFARMED, se o dispositivo proposto pertencer a grupo codificado e ndo constar da
mesma base de dados.

5 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, de forma excecional, pode ser
aceite certiddao do INFARMED que ateste a existéncia de procedimento de codificacdo
em curso nas situacdes em que o dispositivo ndo esteja ainda disponivel na respetiva
base de dados.

6 - O INFARMED disponibiliza a base de dados de dispositivos codificados, e
cada uma das suas atualizacOes, para efeitos de interligacdo online com sistemas de
prescricdo e interoperabilidade com sistema webGDH, em moldes a definir com os
SPMS - Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E.
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7 - A Administracdo Central do Sistema de Saude, I. P. (ACSS), e o INFARMED
apresentam a tutela relatérios semestrais conjuntos de utilizacdo de dispositivos
médicos, 0s quais devem conter 0s seguintes elementos:

a) Volume de dispositivos prescritos por médico;

b) Volume e valor global de aquisicbes e de utilizacdo de dispositivos por
hospital, organizados em funcéo dos grupos codificados;

c) Relagdo de dispositivos usados por cada grupo de diagnosticos homogéneos
(GDH);

d) ldentificacdo de desvios relevantes e situacbes anémalas.

8 - Para efeitos do disposto no numero anterior, 0s servicos e estabelecimentos do
SNS devem:

a) Assegurar a utilizacdo da codificacdo de dispositivos médicos disponibilizada
pelo INFARMED na aquisicdo e prescrigdo de dispositivos médicos
abrangidos pelo presente despacho;

b) Implementar e auditar o adequado registo de dispositivos médicos utilizados, a
partir do dia 1 de janeiro de 2013;

c) Remeter informacdo sobre aquisicdo e prescri¢do de dispositivos médicos, em
moldes e calendario a definir pelos SPMS;

d) Garantir a codificacdo prioritaria de todos os episddios onde tenha sido
utilizado um dispositivo médico.

9 - Os servicos e estabelecimentos do SNS devem ainda fornecer ao INFARMED,
no formato e com o contetdo por este definidos, a informacédo que seja solicitada no
ambito da execucgéo do presente despacho.

10 - O primeiro relatério semestral previsto no n.° 7 deve ser apresentado até 15
de fevereiro de 2013.

11 - O presente despacho entra em vigor no 1.° dia do més seguinte ao da sua
publicagéo.

26 de novembro de 2012. - O Secretario de Estado da Saude, Manuel Ferreira
Teixeira.
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