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Pedido de comparticipacdao de dispositivos médicos para apoio aos
doentes ostomizados ou com incontinéncia/retencgdo urinaria

Fabricantes de dispositivos médicos e seus representantes legais

Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel.
21798 7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do
Medicamento: 800 222 444

Os pedidos de comparticipacdo de dispositivos médicos para apoio aos doentes ostomizados
(Portaria n.° 284/2016, de 4 de novembro, na redacao dada pela Portaria n® 97-F/2017, de 3

de margo) ou

com incontinéncia ou retengdo urinaria (Portaria n.2 92-E/2017, de 3 de margo)

podem ser efetuados desde o dia 9 de margo de 2017.

Para tal, os fabricantes, ou seus representantes legais, devem enviar os seguintes elementos:

1. Modelo de

requerimento de pedido de comparticipacao do(s) dispositivo(s) médico(s) -

anexo a presente circular e disponivel em

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/comparticipacao-de-dispositivos-medicos -

indicando:

a. Ambito

i. “Portaria n® 97-E/2017 - Apoio a doentes com incontinéncia/retengdo” ou

ii. “Portaria n® 97-F/2017 - Apoio a doentes ostomizados”

b. Descricao do dispositivo;

c. PVP proposto.

2. Elementos que demonstrem o cumprimento dos Requisitos Técnicos Gerais e Especificos.

O PVP maximo fixado por grupo de dispositivo médico e os Requisitos Técnicos Gerais e

Especificos sdo definidos no Despacho n.° 2018/2017, de 6 de marco (incontinéncia/retengao

urinaria) e no Despacho n.° 2019/2017, de 6 de marco (dispositivos médicos para apoio a

doentes ostomizados).

1/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt



M-ATEND-008/4

¢y REPUBLICA SNS |
L7 PORTUGUESA D o Infarmed
SAUDE DE SAUDE e Produtos de Saude, I.P.

Todos os pedidos validos submetidos até a data limite de 20 de marco de 2017 serdo avaliados

e disponibilizados no sistema de prescricao eletronica médica (PEM) até 1 de abril de 2017

(inclusive).

Os pedidos efetuados apds 20 de Margo serdo processados e disponibilizados de acordo com os

prazos previstos nas Portarias mencionadas.

Todas as questdes adicionais sobre esta matéria devem ser colocadas a Direcdo de Avaliagdo de
Tecnologias de Salude através do e-mail ostomia@infarmed.pt ou através dos numeros de
telefone 217987157, 217987378 ou 217985207.

O Presidente do Conselho Diretivo

. Assinado de forma digital por Henrique Fernando
H e n r I q u e Silva Luz Rodrigues

DN: c=PT, o=Infarmed - Autoridade Nacional do
F d S H I Medicamento e Produtos de Satde IP,
e r n a n O I Va ou=Infarmed - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde IP,
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Requerimento para inclusao dos Dispositivos Médicos no Regime de Comparticipagdo
Dispositivos médicos apoio aos doentes ostomizados previsto na Portaria n°® 92-F/2017
ou
Dispositivos médicos para apoio a_doentes com incontinéncia/retencdo urinaria previsto na Portaria n°® 92-E/2017

| - IDENTIFICAGAO DO REGIME DE COMPARTICIPAGAO (selecione uma das opgdes disponiveis na lista)

Regime 0 0

Designagéo Social i i
NIF |--_--_--_--_--_--_--|

Endereco da Sede Social
Av/Rua: i--_--_--_--_--_--_--_--_--_--_--_--_"_"_"_"_"_"_"_-i
o . 5o 7" A : . J T RE R RR R R R e Ry
N°/Lote: Lo ool Andar: Loe . Localidade: -
C_Postal: T i T T K Pais: T T .
Be=ege=at - b=Er=88=E — co oo oo o =22 =52=88=E=2=2=82=c3=
Pessoa a contactar: . C
Telefone: E"_"_"_"_"_"_"E E-mail: E_--_"_"_"_"_"_"_"_-E

.......................................................... .
Designagéo Social . .
NIF [ |

Endereco da Sede Social
Av/Rua: i i
HA—RRF" 0o — 00— 00—gRgR— 00— 0a—0o—an 1388333 —=88—HB88—=HA83—83—=83=883}4
N°/Lote: ' D . ' . ; . ' .
L.—::1 | Anc.jei.._l'::z:! Localidade: N o
C_Postal: i S i Pais: - i
Pessoa a contactar: : ---------------------------------------------------------- :
Telefone: ! ------------------- ] E-mail: !_ ------------------------- !

1Apenas podera ser utilizado o mesmo formulario para varios dispositivos médicos quando estes sdo colocados no mercado pelo mesmo fabricante.

2Requer envio do documento relativo & convengao para o valor probatério das trocas eletronicas

Devem ser remetidos em anexo a este formulario, os documentos comprovativos do cumprimento do requisito técnico

geral e de cada requisito técnico especifico (sempre que aplicavel ao respetivo grupo).
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Informag&o sobre o Dispositivo Médico

Classificagao do Dispositivo Médico

Embalagem

Designagao Social q
d gF i “cant Marca - Modelo - c toristi Quantidade Conteudo da
o Fabricante aracteristicas
Referéncia (p.e. . . ) Sistema de Grupo de Dispositivo | __, embalagem 1 Prego (PVP)
(mesmo que o Variaveis Tipo de Ostomia* ) ~ L Tipo de Embalagem* L ) CNP CDM
. marca xpto - modelo 5 ~ Classificagao* Médico* 3 . ... |(descrigao sucinta da Proposto
requerente seja o (p.e.dimensao/volume) N° por embalagem | Unidade de Medida
y - Ref. 1111) embalagem)
representante legal)

" Caso ainda néo possua este codigo, iremos prosseguir com a sua atribui¢do, sendo indicado no decorrer do respetivo processo.

* Nos campos assinalados queira p.f.f. proceder aos seu preenchimento, clicando na célula e através do cursor do lado direito selecione uma das varias opgdes disponiveis na lista para selegdo




