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Assunto: Atualizacao/Correcao de informacao de registo de dispositivos médicos
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Estd prevista para o Ultimo trimestre de 2019 a entrada em producdo do novo Sistema de

Informacdo sobre Dispositivos Médicos (SIDM).

O SIDM tem como objetivo permitir uma visdo integrada do circuito do dispositivo médico no
mercado nacional, desde o fabricante até aos distribuidores, apoiando as diferentes atividades de
fiscalizacdo de mercado dos dispositivos médicos. Para além de permitir o registo de dispositivos
médicos, e sua atualizacdo, pelas entidades notificadoras, pretende ainda reunir a informacao
proveniente dos anteriores sistemas de registo para fabricantes/mandatarios e distribuidores. Este
novo sistema visa simplificar os anteriores processos de registo. As entidades notificadoras poderao
associar-se a informagdo de registo dos dispositivos ja existente, dando assim cumprimento a

obrigacdo de notificacdo ao Infarmed dos dispositivos médicos comercializados.

De forma a garantir o propdsito de um registo Unico do dispositivo, sera necessario melhorar a
qualidade da informagdo de registo residente nas atuais bases de dados. Nesse ambito, sera
essencial proceder a atualizagdo / correcdo de informacdo garantido assim a padronizagdo da

mesma.

Assim, o INFARMED, I.P. informa que decorrente de um processo de melhoria de qualidade de dados
poderdo, neste periodo, ocorrer atualizacbes da informacdo de registo, com possivel impacto na
atualizacdo do CDM (Coddigo de Dispositivo Médico), da qual os distribuidores serdo devidamente

informados, de acordo com procedimento instituido.
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