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Assunto: Autorizacdo para aquisicdo de um dispositivo médico fabricado
mediante a utilizacdo de tecidos animais (risco de transmissdo de BSE/TSE)
gue ainda se encontra em reavaliacédo

Para: Direcgcao Geral de Saude/ARS/Hospitais/Centros de Saude

Contacto no INFARMED: Departamento de Dispositivos Médicos
(Tel: 217987235; Fax: 217987281 ; email: daps@infarmed.pt)

Conforme informagdo divulgada na circular informativa n°® 128/CA, de 26 de
Novembro de 2004, relativa ao processo de reavaliacao dos dispositivos médicos
abrangidos pela Directiva 2003/32/CE (risco de transmissao de BSE/TSE), o
INFARMED vem por este meio divulgar o impresso, de uso obrigatério pelas
instituicdes de saude que pretendam adquirir um dispositivo médico, para o qual
ainda ndo tenha sido emitido um dos possiveis documentos:

- Certificado CE de Conformidade, que garanta que o dispositivo se conforma
com os requisitos estabelecidos na Directiva 2003/32/CE, emitido pelo Organismo
Notificado responséavel pela avaliacao;

ou

- Certificado EDQM, documento emitido pela Direccdo Europeia da Qualidade dos
medicamentos;

O presente impresso, depois de devidamente preenchido, constituird a declaragcao
médica necessaria para que o INFARMED possa autorizar a aquisicado do dispositivo a
instituicdo de saude nele identificado.

O Conselho de Administracao

/471/234« /c/r/g

(Anténio Faria Vaz)

Parque da Satde de Lisboa, Av. do Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA — Tel.: 217987100 — Fax 217987316 — Www.infarmed.pt 1



	INFARMED     Circular Informativa 
	 
	  
	 
	 



