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Circular Informativa
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Data: 26/06/2012
Assunto: Notificacdo de incidentes com dispositivos médicos - requisito legal
Para: Profissionais de saude
Contacto:  Centro de Informacgdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373 Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Os Estados-membros tém que implementar medidas mais rigorosas de controlo dos dispositivos
médicos, em especial dos de alto risco, para atestar a seguranca e manter a confianca no sistema
de avaliacdo das tecnologias médicas.

O Comissario Europeu para a Saude e Politica do Consumidor, John Dalli, apelou! aos Estados-
membros a adocdo de medidas imediatas relativas a implementacdo rigorosa da atual legislagao
dos dispositivos médicos, apds o caso dos implantes mamarios PIP.

As medidas imediatas incidem sobre:

- Funcionamento dos organismos notificados;

- Reforco da supervisao do mercado pelas autoridades competentes nacionais;

- Desenvolvimento de ferramentas que garantam a traceabilidade dos dispositivos médicos;

- Melhoria do funcionamento do sistema de vigilancia de dispositivos médicos, nomeadamente no
gue respeita a notificagdo de incidentes, quer pelos profissionais de salde, quer pelos doentes.

Assim, o Infarmed relembra que a notificagcdo de incidentes com dispositivos médicos pelos
profissionais de salde é um requisito regulamentar® que permite a gestdo do risco e a garantia
dos melhores niveis de seguranca na utilizacdo dos dispositivos médicos.

Os formularios necessarios a notificagcdo encontram-se em Vigilancia de Dispositivos Médicos.

O Conselho Diretivo

Ik Al

! European commission - press release - Medical devices: European Commission calls for immediate actions
- tighten controls, increase surveillance, restore confidence
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=1P/12/119&format=HTML&aged=0&language=EN
&guilanguage=en

2 previsto no artigo 27° do Decreto-lei n® 145/2009 de 17 de junho
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