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Na sequéncia de pedidos de esclarecimento sobre a necessidade de registo de todas as referéncias

associadas a um mesmo dispositivo médico, o Infarmed esclarece o seguinte:

» Apenas devem ser registadas as referéncias de dispositivos médicos que sdo efetivamente

comercializadas no mercado nacional;

» O Distribuidor deve assegurar que, ao comercializar novas referéncias, procede a atualizacao
do registo do dispositivo médico através da funcionalidade de “Gestdo de Referéncias” no
sistema de registo on-line disponivel em

http://www.infarmed.pt/pt/formularios/prod saude/dm/registo/index.html;

» O registo dos dispositivos médicos que venham sendo abrangidos pelo processo de codificacédo
(de acordo com os requisitos do Despacho n° 15371/2012, de 3 de dezembro) tem de incluir
todas as referéncias comercializadas e as que venham a ser submetidas a concurso de

aquisicao pelo Servico Nacional de Saude.
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