DELIBERACAO N.2¢1 L /CD/2018

O Despacho n.9 860/2018, de 17 de janeiro, veio reforcar as disposicdes relativas a
monitorizag8o do mercado de dispositivos médicos utilizados pelos servicos e
estabelecimentos do Servico Nacional de Satide (SNS).

Nos termos do n.® 6 do referido despacho, os moldes em que o0s servicos e
estabelecimentos do SNS disponibilizam ao INFARMED, 1.P. a informagdo sobre os
Dispositivos Médicos abrangidos pelo Cddigo de Dispositive Médico (CDM), utilizados

no SNS, e definida por Regulamento.

Assim, ao abrigo do referido Despacho, o Conselho Diretivo do INFARMED, I.P.
delibera aprovar o Regulamento relativo a disponibilizag8o pelos servigos e
estabelecimentos do SNS ao INFARMED, I.P. de informag&o sobre os dispositivos
médicos utilizados e a disponibilizagdo pelo INFARMED, 1.P. dos CDMs e do acesso a
sua pagina eletrdnica aos referidos organismos, o qual consta em anexo a presente
Deliberacéo e da qual faz parte integrante.

Lisboa,2,§ de janeiro de 2018
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Anexo
REGULAMENTO

(A que se refere a Deliberagdao n.° 05/CD/2018)

Artigo 1.0
Objeto

O presente regulamento estabelece os moldes a que deve obedecer a disponibilizagao
pelos servigos e estabelecimentos do SNS ao INFARMED, I.P. de informacdo sobre
dispositivos médicos abrangidos pelo Cddigo de Dispositivo Médico (CDM) por si
utilizados, assim como disponibilizagdo pelo INFARMED, I.P. dos CDMs atribuidos, do
acesso a sua pagina eletrénica e do produto resultante da colecdo destes dados

aqueles servicos e estabelecimentos do SNS.

Artigo 2.0
Definigdes

1. Nos termos do disposto no artigo 3.° do Decreto-Lei n.% 145/2009, de 17 de junho,
€ Dispositivo Médico (DM) qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacao, incluindo o software
destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagndstico
ou terapéuticos e que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo
médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcancado por
meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser
apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos

para fins de:
i) Diagnostico, prevencgao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca;

ii) Diagndstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo

ou de uma deficiéncia;
iii) Estudo, substituicdo ou alteragcdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;
iv) Controlo da concegao.

2. O conceito referido no nimero anterior inclui também os dispositivos médicos
implantaveis ativos que consistem em qualquer dispositivo médico ativo que seja
concebido para ser total ou parcialmente introduzido através de uma intervengdo
cirirgica ou médica no corpo humano ou por intervencdo médica num orificio natural

e destinado a ficar implantado.



3. Entende-se ainda por Dispositivo Médico para diagndstico in vitro (DIV), qualquer
dispositivo médico que consista num reagente, produto reagente, calibrador, material
de controlo, conjunto, instrumento, aparelho, equipamento ou sistema, utilizado
isolada ou conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a
analise de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos
doados, exclusiva ou principalmente com o objetivo de obter dados relativos ao
estado fisioldgico ou patoldgico, anomalias congénitas, determinacdo da seguranca e
compatibilidade com potenciais recetores, ou ao controlo de medidas terapéuticas,
bem como os recipientes de amostras, que suportam ou ndao o0 VAacuo,
especificamente destinados pelo seu fabricante a conter e preservar diretamente
amostras provenientes do corpo humano com vista a um estudo de diagndstico in

vitro.
Artigo 3.0
Pedido de Acesso a plataforma DM | Mercado Hospitalar

1. Os pedidos de acesso pelos servigos e estabelecimentos do SNS devem ser
exclusivamente remetidos por via eletrénica para o endereco de correio

eletrénico: dipe@infarmed.pt.

2. O INFARMED, I.P. envia aos servicos e estabelecimentos do SNS abrangidos
um cédigo de acesso, composto por username/login e uma password.

3. As entidades de saude privadas podem aceder a plataforma DM com vista a
troca de informacdo com o INFARMED, I.P., cujos termos serdo estabelecidos

em protocolo a celebrar entre este instituto e aquelas entidades.

Artigo 4.0
Informacao disponibilizada pelo INFARMED, I.P.
O INFARMED, I.P. disponibiliza informacao sobre os dispositivos médicos codificados

através da base de dados, em formato x/s, que se encontra disponivel na sua pagina

eletrénica em: http://app.infarmed.pt/dec_hosp/pages/cdmpublic.aspx.

Artigo 5.0
Informacgao disponibilizada pelos servigos e estabelecimentos do SNS

1. Os servicos e estabelecimentos do SNS devem proceder ao carregamento
trimestral na pdagina eletrénica do INFARMED, I.P. em formato csv da

informacdo relativa a aquisicdo de DM e DIV.


mailto:dipe@infarmed.pt
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2. O carregamento da informacgdao deverd ser efetuado até ao dia 15 do més

seguinte ao do trimestre a que diz respeito.

3. Para efeitos de historico, os dados relativos aos anos de 2016 e 2017 deverao

ser reportados ao INFARMED, I.P. ao longo do ano de 2018, com a mesma

periodicidade referida no nimero anterior.

Artigo 6.9

Conteudo do ficheiro com informacao relativa aos Dispositivos Médicos e DIVs

1. Os dados relativos a aquisi¢des de Dispositivos Médicos e DIVs sdo reportados

por més/ano, tendo em conta a data da rececdo do DM ou DIV em armazém.

2. Os dados a fornecer sao os seguintes:

a)

b)

d)

e)

f)
9)
h)

3)
k)

D)

Codigo do Dispositivo Médico: Os dados devem ser desagregados ao

nivel do Dispositivo Médico, com a sua identificacdo através do CDM;

Referéncia do Produto: Campo de preenchimento facultativo. Durante
o ano de 2018, periodo de adaptacao/atualizacdo das bases internas dos
servicos e estabelecimentos do SNS, sera possivel identificar o DM ou DIV

pela Referéncia do produto sem o preenchimento obrigatério do CDM;

Descricao do dispositivo: A descricdo do dispositivo devera ser o mais
completa possivel, contendo a informacdo da marca, modelo e descricdo

da embalagem;

Caddigo e Designacao de Artigo: Campos de preenchimento facultativo,

onde deve constar a informacao do mestre de artigos interno da entidade;

Rabrica e Designacdao da Ruabrica: Identificagdo da Rubrica

contabilistica que permitird a distincdo entre Dispositivo Médico e DIVs;
Identificagcdao do Fornecedor (NIF e Descricdo);
Quantidade rececionada;

Preco unitario s/IVA: este campo deve conter o valor constante da nota

de encomenda ou fatura;

Valor total (s/IVA e c/IVA): valor de aquisicao do DM ou DIV, o qual

deve incluir eventuais descontos;
Desconto: Campo de preenchimento facultativo;
N.° de nota de encomenda;

N.° de fatura: Campo de preenchimento facultativo.



Artigo 7.9
Propriedade e Utilizagdo da informacdo disponibilizada
1. A base de dados plataforma DM | Mercado Hospitalar referida no artigo 3.9 do

presente Regulamento é propriedade do INFARMED, I.P. e encontra-se
protegida nos termos da lei aplicavel aos Direitos de Autor e Direitos Conexos,

s6 podendo ser utilizada pelos servigos e estabelecimentos do SNS.

2. A informacgao relativa aos dispositivos médicos e DIVs pertence aos servigos
e estabelecimentos do SNS que a disponibilizam, sé podendo ser utilizada
pelas entidades tuteladas pelo membro de governo responsavel pela area da
salde com atribuicbes e competéncias de monitorizagdo do mercado e

estudos de utilizagao e despesa.

Artigo 8.0

Entrada em Vigor

O presente Regulamento entra em vigor na data da sua aprovacgao.



