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Assunto: Novo Sistema de Informagdo para Dispositivos Médicos (SIDM)
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagao 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

Com o objetivo de garantir que os dispositivos médicos (DM) existentes no mercado nacional respeitam os
requisitos regulamentares de qualidade, seguranca e desempenho, assegurando assim os mais elevados niveis de
seguranca e prote¢do da Saude Publica, o sistema de informagdo existente foi revisto de forma a otimizar a
gestdo de informacdo relacionada com DM, agilizando e simplificando o procedimento de notificacdo e as
tecnologias que o suportam.

O novo Sistema de Informacgdo para Dispositivos Médicos (SIDM), que vem substituir os sistemas de registo
FABDM?! e SDIV?, permitira:

» facilitar e promover o registo de DM por parte das entidades envolvidas no fabrico e comercializacao;
* aumentar a transparéncia, tornando publica toda a informacao de registo;
» agilizar as atividades de fiscalizacdo desenvolvidas pelo INFARMED, I.P.

O SIDM, desenvolvido no ambito do programa SIMPLEX, tem a sua data de entrada em producgdo prevista para o
dia 2 de novembro de 2020.

Os atuais sistemas, FABDM e SDIV, ficardo indisponiveis a partir do dia 27 de outubro até a data prevista para a
entrada em produgdo do novo sistema, de forma a assegurar o processo de migra¢dao da informagdo para o novo
sistema. Mais se informa que apenas sera considerada a informacdo de registo submetida a data de migra¢do dos
dados.

Informagdo adicional sera disponibilizada em www.infarmed.pt
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1 Sistema de registo de dispositivos médicos e dispositivos médicos de diagndstico in vitro para fabricante e mandatérios

2 Sistema de registo de dispositivos médicos e dispositivos médicos de diagndstico in vitro para distribuidores
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