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Ministério da Saide

INFARMED/INSA Circular Informativa

Data: 18/09/2007

Assunto: Dispositivos Médicos — Alteracdes Legais e Transferéncia de Competéncias
Para: Divulgacéo Geral
Contacto no INFARMED: DMPS/DIM — Direccdo de Medicamentos e Produtos de Saude —

Departamento de Dispositivos Médicos; Tel: +351 21 798 72 35
Linha Verde - 800 222 444; Fax: 21 798 7107;

Na sequéncia da implementacdo do Programa de Reestruturacdo da Administracdo Central do
Estado (PRACE), foram publicados os novos diplomas organicos do INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P. (INFARMED, I.P.), designadamente a sua
Lei Organica, aprovada pelo Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho, e os seus Estatutos,
aprovados pela Portaria n.° 810/2007, de 27 de Julho, ambos com entrada em vigor no dia 1 de
Agosto de 2007.

Com o inicio da vigéncia destes diplomas, concretizou-se a transferéncia para o INFARMED, I.P.,
prevista no Decreto-Lei n.° 76/2006, de 27 de Marco, alterado pelo Decreto-Lei n.° 36/2007, de 16
de Fevereiro, de todas as atribuicbes e competéncias detidos pelo Instituto Nacional de Saude
Doutor Ricardo Jorge, I.P. (INSA) no ambito dos dispositivos médicos activos e implantaveis
activos, que lhe eram conferidas nomeadamente pelos Decretos-Lei n.° 273/95, de 23 de
Outubro, n.° 78/97, de 7 de Abril e n.° 264/2003, de 24 de Outubro.

Perante este enquadramento legal, informa-se que, doravante, para a resolugdo, esclarecimento
ou operacionalizacdo de qualquer assunto ou procedimento relacionados com dispositivos
médicos, independentemente da sua natureza, tipologia ou classificacao, deverdo V. Exas. dirigir-
se ou contactar o INFARMED, I.P.

O INFARMED I.P. encontra-se num periodo de adopcdo de medidas internas, necessarias ao
adequado desenvolvimento das actividades inerentes a esta transferéncia de atribuicbes e
competéncias, prevendo-se que o0 sistema de registo on-line esteja preparado para receber a

notificac@o de dispositivos médicos activos e implantaveis activos a 24 de Setembro de 2007.

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



Mais se informa que, relativamente as taxas sobre a comercializa¢éo de dispositivos médicos que

até ao presente eram pagas ao INSA, ao abrigo do Decreto-Lei n.° 264/2003, de 24 de Outubro,
passardo a ser pagas ao INFARMED,I.P.

O Presidente do Conselho Directivo do O Presidente do Conselho Directivo do

INFARMED, I.P. INSA
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