Aquisicdo e Utilizacdo de Dispositivos Médicos

No sitio do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saulde, I. P., na
internet, encontra-se publicada a seguinte informacao:

“Os utilizadores de dispositivos médicos devem preocupar-se em adquirir e utilizar dispositivos
que apresentem aposta a marcagao CE como prova da sua conformidade com os requisitos
essenciais. Poderdo, sempre que necessario solicitar junto do fabricante ou do distribuidor do
dispositivo documentos que atestem essa conformidade. Deverdo, também, verificar se a
rotulagem e o folheto informativo se encontra redigido em lingua Portuguesa e se o
dispositivo, sua finalidade e o seu fabricante estdo devidamente identificados.

O utilizador devera utilizar o dispositivo para o fim previsto pelo fabricante e de acordo com as
instrucdes de manutencao, calibracao e utilizagao.

O utilizador tem um papel essencial na supervisdo do mercado participando como notificador
de situacdes de ndo conformidade que verifiguem no mercado, a Autoridade Competente.”.

Encontram-se também publicadas as seguintes Notas Informativas:

Requisitos para aquisicdo de Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para diagndstico in.

vitro

Dispositivos Médicos na farmdcia



http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS_MEDICOS/AQUISICAO_E_UTILIZACAO/REQUISITOS_AQUISICAO_DM_DIV
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS_MEDICOS/AQUISICAO_E_UTILIZACAO/REQUISITOS_AQUISICAO_DM_DIV
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS_MEDICOS/AQUISICAO_E_UTILIZACAO/DISPOSITIVOS_MEDICOS_FARMACIA

