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REGISTO DE DISPOSITIVOS
OPERADORES ECONÓMICOS 

Artigo 28º

1.b) Transmitir, em formato eletrónico ao INFARMED, I. P., para efeitos de codificação, conforme previsto no artigo 14.º, e de fiscalização, a seguinte

informação, a qual, sempre que possível, está disponível na base de dados nacional por interoperabilidade a partir da EUDAMED:

i) A lista dos dispositivos por si distribuídos, incluindo a menção da designação, marca, modelo, referência(s) unívoca(s) atribuída(s) pelo fabricante,

código da nomenclatura, a descrição e fim a que se destina, a classe de risco e o código do organismo notificado, quando aplicável, assim como o

identificador do sistema de identificação única do dispositivo (UDI-DI) dos dispositivos implantáveis fornecidos, sem prejuízo da possibilidade de registo

do UDI-DI dos demais dispositivos, e da prestação de informação adicional solicitada na base de dados nacional;

ii) O nome ou firma e endereço ou sede do fabricante dos dispositivos por si distribuídos ou, caso este não disponha de domicílio ou sede num Estado-

Membro, do respetivo mandatário;

iii) A rotulagem e o folheto de instruções de cada dispositivo médico, identificado pela(s) referência(s) unívoca(s) atribuída(s) pelo fabricante;

iv) As alterações e atualizações dos elementos de notificação obrigatória nos termos das subalíneas anteriores, incluindo a indicação da data a partir da

qual deixou de distribuir determinado dispositivo.

2. As entidades que procedem à primeira alienação a título oneroso em território nacional de dispositivos destinados ao fornecimento direto ao público ficam

sujeitas ao disposto no número 1.

Distribuidor



REGISTO DE DISPOSITIVOS
CODIFICAÇÃO E MONITORIZAÇÃO

Despacho nº 15371/2012 → Despacho nº 860/2018     → Despacho nº 2945/2019

Artigo 14º

1 - Para efeitos de aquisição, utilização, identificação e caraterização dos dispositivos médicos utilizados pelas entidades do Serviço Nacional de Saúde

(SNS) é necessária apresentação e o registo do código de dispositivo.

2 - A apresentação e registo do código de dispositivo, bem como todo o reporte de dados ao INFARMED, I. P., pelas instituições de saúde, no âmbito do

sistema integrado de monitorização de dispositivos, são regulamentadas por despacho do membro do Governo responsável pela área da saúde.

3 - A atribuição prévia do código de dispositivo, em formato eletrónico, é da responsabilidade do INFARMED, I. P., e decorre das referências notificadas

nas suas bases de dados.

4 - O disposto no presente artigo não afasta o cumprimento do artigo 12.º pelas entidades do SNS..

https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/29-2024-859517101
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/2945-2019-121254206

Decreto-Lei nº 29/2024

https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/2945-2019-121254206
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/2945-2019-121254206


REGISTO DE DISPOSITIVOS
NORMA TRANSITÓRIA

Artigo 52º

“1 — Até à implementação e respetiva operacionalização da EUDAMED, os fabricantes, mandatários, distribuidores ou

organismos notificados devem garantir o cumprimento das obrigações de notificação e registo que se lhes são aplicadas em

território nacional, nos termos previstos no presente decreto-lei.

2 — Para efeitos do disposto no número anterior e a título transitório:

a) Ao fabricante e mandatário são aplicáveis os artigos 9.º, 10.º e os n.os 1, 2, 3 e 5 do artigo 11.º do Decreto-Lei n.º

145/2009, de 17 de junho, na sua redação atual;

b) Ao distribuidor é aplicável o disposto na alínea b) do n.º 1 do artigo 41.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho, na

sua redação atual”.



IDIOMAS DE 
INFORMAÇÃO

2



IDIOMAS DE INFORMAÇÃO
DOCUMENTOS, ELEMENTOS E INFORMAÇÕES 

Artigo 40º

“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.”



IDIOMAS DE INFORMAÇÃO
DOCUMENTOS, ELEMENTOS E INFORMAÇÕES 

https://health.ec.europa.eu/publications/overview-language-requirements-manufacturers-medical-devices_en

https://health.ec.europa.eu/publications/overview-language-requirements-manufacturers-medical-devices_en


IDIOMAS DE INFORMAÇÃO
DOCUMENTOS, ELEMENTOS E INFORMAÇÕES 
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ATIVIDADES NO ÂMBITO DO ART 16º REG 2017/745
OPERADORES ECONÓMICOS 

Artigo 25º             Artigo 16º REG (UE) 2017/745* 

O exercício das atividades referidas nas alíneas a) e b) do n.º 2 do artigo 16.º do Regulamento (UE) 2017/745 carece de comunicação em termos a

definir por deliberação do conselho diretivo do INFARMED, I. P., sendo da responsabilidade do requerente a veracidade e atualização das informações

fornecidas e submetidas.

*Atividades não são consideradas como alteração de um dispositivo suscetível de afetar a sua conformidade com os requisitos aplicáveis:

a) Disponibilização, incluindo tradução, das informações fornecidas pelo fabricante, em conformidade com o anexo I, secção 23, no que diz respeito a

um dispositivo já colocado no mercado e de outras informações que sejam necessárias para a comercialização do dispositivo no Estado-Membro

pertinente;

b) Alterações da embalagem externa de um dispositivo já colocado no mercado, incluindo a alteração da dimensão da embalagem, se a reembalagem

for necessária para a comercialização do dispositivo no Estado-Membro pertinente e se for efetuada em condições que não possam afetar o estado

original do dispositivo.

Atenção: No caso de dispositivos colocados no mercado no estado estéril, presume-se que o estado original do dispositivo é afetado se a embalagem

que é necessária para manter o estado estéril for aberta, danificada ou afetada negativamente de qualquer outro modo na operação de reembalagem.



OPERADORES ECONÓMICOS 

Os distribuidores ou importadores que exerçam estas atividades:  

- indicam no dispositivo ou na respetiva embalagem ou documento que o acompanhe, a atividade realizada, juntamente com o seu

nome, o nome comercial registado ou a marca registada, a sede ou domicílio profissional e o endereço onde possam ser contactados,

para que possam ser localizados.

- dispõem de um sistema de gestão da qualidade (SGQ) que inclua procedimentos destinados a garantir que a tradução da informação é

exata e atualizada, que as atividades são realizadas com recurso a meios e em condições que mantenham o estado original do

dispositivo e que a embalagem do dispositivo reembalado não é defeituosa, de fraca qualidade ou pouco cuidada.

SGQ – abrange os procedimentos destinados a assegurar que os distribuidores ou importadores são informados de qualquer ação corretiva realizada pelo

fabricante em relação ao dispositivo em causa a fim de solucionar problemas de segurança ou de o repor em conformidade com o regulamento.

ATIVIDADES NO ÂMBITO DO ART 16º REG 2017/745



ATIVIDADES NO ÂMBITO DO ART 16º REG 2017/745
OPERADORES ECONÓMICOS 

Os distribuidores ou importadores que exerçam estas atividades:  

Pelo menos 28 dias antes de disponibilizarem no mercado o dispositivo com o novo rótulo ou na nova embalagem, informam o fabricante

e a autoridade competente do Estado-Membro em que pretendem disponibilizar o dispositivo da intenção de disponibilizarem o dispositivo

com o novo rótulo ou na nova embalagem e, a seu pedido, fornecem ao fabricante e à autoridade competente uma amostra ou uma

reprodução do dispositivo re-rotulado ou reembalado, incluindo o rótulo e as instruções de utilização traduzidos, se existirem.

No mesmo período apresentam à autoridade competente um certificado, emitido por um organismo notificado e designado para o tipo de

dispositivos objeto das atividades, que ateste a conformidade do SGQ com os requisitos estabelecidos.
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ATIVIDADES DE ADAPTAÇÃO DE DISPOSITIVOS 
TÉCNICOS | PROFISSIONAIS HABILITADOS

Artigo 24º

2. Podem ser realizadas atividades de adaptação de dispositivos fabricados em série

por técnicos ou profissionais habilitados e com formação adequada (3.)

+

mediante a emissão de prescrição por um médico ou outro profissional de saúde devidamente habilitado

para um doente determinado [satisfazer o seu quadro clínico e necessidades próprias]

&

desde que sejam cumpridas as indicações do fabricante



ATIVIDADES DE ADAPTAÇÃO DE DISPOSITIVOS 
TÉCNICOS | PROFISSIONAIS HABILITADOS

Artigo 24º

4. Técnicos ou profissionais habilitados que adaptam dispositivos devem:

a) Estabelecer para cada dispositivo adaptado a documentação que deve incluir:

- Prescrição

- Parâmetros de adaptação adicionais

- Informação que identifique o destinatário do dispositivo

- Informação que identifique os dispositivos a adaptar (incluindo componentes e acessórios)

- Declaração em como a adaptação foi realizada de acordo com as melhores práticas e o estado da arte

b) Facultar uma cópia das informações listadas ao destinatário do dispositivo no momento da disponibilização do dispositivo

adaptado.



OUTRAS ATIVIDADES RELATIVAS A DISPOSITIVOS
REGIME DE EMPRÉSTIMO E CONSIGNAÇÃO

Artigo 15º

• Dispositivos - cedidos ou utilizados - sem transmissão de propriedade + contrato escrito.

• Por entidades com:

- SGQ implementado e mantido (EN ISO 13485).

- Quadro técnico (pessoal) habilitado e formação adequada (registada e atualizada).

IMPORTANTE

- Garantia da rastreabilidade e registos escritos de todas as operações a que o dispositivo for sujeito.



REGISTO DE DISPOSITIVOS
NORMA TRANSITÓRIA

Artigo 52º

3 — Para as entidades que exerçam as atividades previstas na secção IV do capítulo II (outras atividades relativas a

dispositivos) do presente decreto-lei é concedido um período transitório excecional, até ao máximo de 90 dias após a

publicação do presente decreto-lei, para que possam adotar todas as medidas necessárias ao cumprimento das obrigações ali

consagradas.
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