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entidades publicas, sdo efectuadas com (Em euros)
observancia das normas legais para Epécie/classe Came Leite
tomada de decisao, sendo o pagamento
assegurado pelo SNBPC;

ii) Quando respeitam a equipamentos perten- gi:)l: ................................ 12 -
ceptes a par~tlculares_ ¢ a outras entidades Coelhos . ... 5 -
privadas, sao realizadas pelo SNBPC
tendo por base a declaracdo de confirma- 7) Espécies cinegéticas (').
¢ao dos danos emitida pelo governador 8) Abelhas:
civil respectivo e trés orcamentos obtidos  Enxame ... 30 -
pelo interessado, tendo o SNBPC a facul- o
dade de obter outros or¢camentos se nao 9) Outras espécies ().
concordar com aqueles;

(1) Valor a acertar caso a caso.
(*) Valorizagao de 15 % para animais inscritos em livro genealdgico.
C) Para o processamento dOS custos h()ra/méquina _ (**) Valorizagao de 20 % para animais de ragas autéctones.
a entidade detentora dos equipamentos remete i
ao CDOS do distrito respectivo os documentos TABELANS2
justificativos (relagdo hora/maquina ou factura, Valores para compensacéo dos custos
se devida), que, ap6s consolidagao e visto do de alimentagéo (animal/més)
coordenador, sdo enviados ao SNBPC para (Em euros)
pagamento.» .
Espécie/classe Valor mensal
2 — O presente despacho normativo entra em vigor
no dia imediato ao da sua publicacio. Novilhos de angorda -1 g
L. . . L. Bovinosdeleite .........coiiiiiiiiii i 72
Ministérios das Financas e da Administragao Interna,  Ovinos e caprinos .......................ccooo... 6

23 de Janeiro de 2004. — A Ministra de Estado e das  Suinos:

Finangas, Maria Manuela Dias Ferreira Leite. — O Minis- ReProdULOTES ... vveeteeeieeeeieans 17

tro da Administra¢do Interna, Antdnio Jorge de Figuei- Porcos de engorda ... 8

redo Lopes. Leitdes . ... 7

ANEXO Aves de capoeirae coelhos ......... ... 0,6
Espécies cinegéticas (1).
TABELAN- 1 Abelhas:
Valores para compensacéao dos animais mortos nos incéndios Boxame ..o >
(Em euros) Outras espécies (1).
Espécie/classe Carne Leite () Valor a acertar caso a caso.
1) Ovinos (*)

Borrego ........... il 40 50 “ "

Ovelha .. ooooooo oo 50 75 MINISTERIOS DA ECONOMIA E DA SAUDE

Carneiro ... 100 125

2) Caprinos (*) Portaria n.° 196/2004
Cabrao e R de 1 de Margo
Bode ... 90 ") A utilizacdo de dispositivos médicos, para além do
3) Bovinos (*) efeito pretendido, pode comportar riscos para o doente
. ou para o utilizador, que importa referenciar e analisar

2??522; """""""""""""" 288 8 em termos de beneficio-risco, assegurando-se a quali-

Tdgmeses e S ) dade ¢ seguranca destes produtos, facto que consubs-

18-24meSes (F) «evveiiiiaeaa 1000 1200 tancia um importante desiderato de satde publica.

Fémea adulta (*) ...................... 900 800 Efectivamente, a utilizacio em larga escala dos dis-

¥§ﬁ?§d_erv2ff§,§%gs§ Yy 1%28 1%28 positivos médicos pode levar a identificacdo de proble-

""""""" mas decorrentes do seu uso e, consequentemente, das
4) Suinos (*): medidas preventivas e ou correctivas inerentes, o que,

Leitio 30 _ numa Optica de proteccdo da saude publica, constitui

Porcoacabado ........................ 125 - uma necessidade de grande importancia.

Marrd (%) ... 125 - Assim, importa desenvolver mecanismos que assegu-

Varrasco (**) ... 200 - rem a vigilancia dos dispositivos médicos colocados no

5) Equideos e azininos (*). n?el:cadp ¢ a scguranca .d? sua }ltilizagé’o .atraVéS. d.a
6) Aves de capoeira e coelhos: rapida 1dent1flce_1§a9 ¢ minimizagao de quaisquer inci-

Galinha do campo/bico ... 25 ~ d_entes e da ava.hagao beneficio-risco nas cpndlgoes pre-

Frango industrial ...................... T - YIStaS pelo fabricante, por forma a prevenir a sua repe-

PINtO oottt 0,25 - ticdo salvaguardando a satide publica.
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Por outro lado, num mundo cada vez mais globalizado
quanto a origem e a distribuicdo dos produtos de con-
sumo e, também, quanto a rapida circulacao de infor-
macao, os acontecimentos adversos ligados a utilizacao
das tecnologias de saude tendem a ser cada vez mais
conhecidos e exigem das autoridades competentes uma
capacidade de resposta apropriada e, em tempo, asse-
gurando uma informagdo adequada dos interessados,
a luz dos conhecimentos técnico-cientificos.

Também no quadro da Unido Europeia, onde Por-
tugal se insere, as responsabilidades de cada um dos
Estados membros em matéria de vigilancia dos dispo-
sitivos médicos determinam a necessidade de adopcao
de um sistema de informacdo adequado a apropriada
identificacido de incidentes relacionados com a sua uti-
lizacao e ao tratamento da informacao recolhida.

Neste sentido, os servigos de satide, e muito parti-
cularmente o Instituto Nacional da Farmacia e do Medi-
camento, adiante designado por INFARMED, enquanto
autoridade competente em Portugal para diversas dreas
de regulamentacao dos dispositivos médicos, devem ade-
quar a sua ac¢ao as necessidades e expectativas de satde
dos cidadaos, o que implica ter em conta, entre outros,
quer os desafios colocados pela introducao crescente
de novos dispositivos médicos, quer os desafios da socie-
dade de informacao.

Neste ambito, e embora sem regulamentacido espe-
cifica, o INFARMED tem vindo a desenvolver as suas
competéncias como autoridade competente em matéria
de vigilancia de dispositivos médicos ao abrigo da Por-
taria n.° 1087/2001, de 6 de Setembro, tendo criado para
o efeito uma unidade organica especifica para o desen-
volvimento dessas actividades. A alteracdo estrutural do
INFARMED, promovida pela portaria n.° 271/2003
(2.2 série), de 25 de Fevereiro, que homologa o novo
regulamento interno, manteve a independéncia funcio-
nal desta unidade e reforcou a intervengao nos dominios
especificos com a sua integracdo no Departamento de
Vigilancia de Produtos de Saude.

Merecem destaque os esforcos dedicados a manu-
tencao de actividades de vigilancia dita tradicional, a
qual se tem saldado por uma tendéncia anual progres-
sivamente crescente de notificacoes de vigilancia rece-
bidas e avaliadas pelo INFARMED.

As actividades de divulgacdo e formacao dos diversos
profissionais de saide nacionais, nomeadamente médi-
cos, farmacéuticos, enfermeiros e outros profissionais
de saude, que contribuem, de forma decisiva, para o
funcionamento efectivo de um sistema de vigilancia, tém,
também, sido contempladas.

A nivel internacional, a participacdo e intervencio
activa no sistema europeu de vigilancia de dispositivos
médicos, estabelecido pela Comissdo das Comunidades
Europeias, tem resultado num crescente aumento da
efectividade do sistema de vigilancia no territério
nacional.

Actualmente, e por mediagdo da Global Harmoni-
zation Task Force (GHTF), organismo com o qual o
INFARMED também mantém contactos estreitos, a
regido geogréfica de cobertura da vigilancia de dispo-
sitivos médicos retine nao s6 o Espaco Econémico Euro-
peu, mas também os Estados Unidos da América, o
Canadd, a Austrilia e o Japao, conferindo um cunho
verdadeiramente internacional a esta actividade e con-
tribuindo para a melhoria da rapidez de intervencao
NOo NOSso pais.

E, também, face as exigéncias crescentes em matéria
de defesa da saude publica e ao reforco das obrigagoes

decorrentes da participacio do INFARMED, como
autoridade competente nacional, na rede de autoridades
do medicamento e produtos de satide da Unido Euro-
peia, que muito contribuem para a obtengao de elevados
niveis de qualidade e seguranga de utilizacdo dos dis-
positivos médicos, que urge estruturar as actividades
de vigilancia com a definigao de regras e objectivos sub-
jacente a criacdo de um sistema nacional de vigilancia.

Neste enquadramento, e na sequéncia da publicacdao
dos Decretos-Leis n.%% 273/95, de 23 de Outubro, alte-
rado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro,
306/97, de 11 de Novembro, e 189/2000, de 12 de Agosto,
torna-se necessario regulamentar a institui¢ao e desen-
volvimento de um sistema nacional de vigilancia de dis-
positivos médicos.

Ressalve-se ainda o facto de as Directivas
n.%* 93/42/CEE e 98/79/CE, relativas a colocacao no mer-
cado de dispositivos médicos no territorio dos Estados
membros da Unido Europeia, preverem a criacdo de
sistemas de vigilancia, impondo esfor¢os coordenados
dos mesmos para recensear e avaliar, de forma inte-
grada, os acontecimentos adversos causados por dispo-
sitivos médicos, mas dando total liberdade a cada um
dos Estados membros para a sua organizacao.

Foram ouvidas as entidades com assento no conselho
consultivo do INFARMED.

Nestes termos, ao abrigo do disposto no n.° 4 do
artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro,
na redaccao resultante do Decreto-Lei n.° 30/2003, de
14 de Fevereiro, e no n.° 5 do artigo 17.° do Decreto-Lei
n.° 189/2000, de 12 de Agosto:

Manda o Governo, pelos Ministros da Economia e
da Saude, o seguinte:

1.° E aprovado o Regulamento do Sistema Nacional
de Vigilancia de Dispositivos Médicos, anexo a presente
portaria, da qual faz parte integrante.

2.° A presente portaria entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Em 27 de Janeiro de 2004.

O Ministro da Economia, Carlos Manuel Tavares da
Silva. — O Ministro da Satde, Luis Filipe Pereira.

ANEXO

REGULAMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Artigo 1.°
Missao e disposicoes gerais

1 — O Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Meédicos, adiante designado por Sistema, tem por missao
avigilancia de incidentes ou quase incidentes resultantes
da utilizacao de dispositivos médicos.

2 — O Sistema compreende um conjunto articulado
de regras e meios materiais € humanos, tendentes a
recolha sistematica de informacao referente a seguranga
da utilizagao no homem de dispositivos médicos e a
sua avaliagdo cientifica, visando, quando justificado, a
adopgao das medidas adequadas a protecgao da saude
dos cidadaos.

3 — O Instituto Nacional da Farmacia e do Medi-
camento, adiante designado por INFARMED, ¢ a enti-
dade responsével pelo Sistema.
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Artigo 2.°
Ambito

O Sistema abrange os dispositivos médicos activos
nao implantéveis e os dispositivos médicos nio activos,
abrangidos pelo disposto no Decreto-Lei n.° 273/95, de
23 de Outubro, na redac¢ao resultante do Decreto-Lei
n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro, bem como os dispo-
sitivos médicos para diagnostico in vitro, disciplinados
pelo Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de Agosto, na
redaccdo resultante do Decreto-Lei n.° 311/2002, de
20 de Dezembro.

Artigo 3.°

Definicoes

Tendo em consideracao a evolucdo decorrente da har-
monizacdo global de definigbes e terminologias e da
evolugao tecnoldgica no dominio da vigilancia de dis-
positivos médicos, para efeitos do disposto no presente
Regulamento, entende-se por:

a) «Organismo notificado» o organismo designado
para avaliar e verificar a conformidade dos dis-
positivos médicos com os requisitos exigidos
para a sua comercializacdo, bem como para
aprovar, emitir ou manter os certificados de
conformidade;

b) «Fabricante» a pessoa singular ou colectiva res-
ponsavel pela concepcao, fabrico, acondiciona-
mento e rotulagem de um dispositivo médico
com vista a sua colocagdo no mercado sob o
seu proprio nome, independentemente de as
referidas operagoes serem efectuadas por essa
pessoa ou por um representante legal auto-
rizado;

¢) «Mandatéario» a pessoa singular ou colectiva
estabelecida num Estado Parte no Acordo sobre
o Espaco Econdémico Europeu que, tendo sido
expressamente designada pelo fabricante, aja e
possa ser contactada pelo INFARMED em
representacdo ou por conta do fabricante, no
que respeita as obrigagdes deste nos termos do
presente diploma;

d) «Colocacdo no mercado» a primeira colocacao
a disposicdo, gratuita ou ndo, de um dispositivo
nao destinado a investigagoes clinicas, com vista
a sua distribuicao ou utilizagado no mercado,
independentemente de se tratar de um dispo-
sitivo novo ou renovado;

e) «Entrada em servico» a fase em que um dis-
positivo se encontra a disposi¢ao do utilizador
final como estando pronto para a primeira uti-
lizagcdo no mercado em conformidade com a res-
pectiva finalidade;

f) «Desempenho» o comportamento que o dispo-
sitivo demonstra durante a sua utilizacao de
acordo com as indicacdes de utilizacdo forne-
cidas pelo fabricante;

g) «Acontecimento adverso» qualquer ocorréncia
adversa indesejavel registada num doente ou uti-
lizador de um dispositivo médico e que seja sus-
ceptivel de causar a morte ou deterioragido do
estado de saide ou ainda algum risco para a
saude do doente, do utilizador ou da satude
publica ou ainda outra que a experiéncia
demonstre dever ser notificada, independente-
mente da existéncia de nexo causal entre a uti-

h)

)]

k)

lizacao do dispositivo médico e a ocorréncia
adversa;

«Incidente» qualquer ocorréncia adversa inde-
sejavel que seja susceptivel de causar a morte,
a deterioracdo do estado de saide ou ainda
algum risco para a saide do doente, do uti-
lizador ou da satde publica ou ainda outra que
a experiéncia demonstre dever ser notificada e
em que exista uma suspeita de nexo de cau-
salidade entre a ocorréncia e a utilizacao do
dispositivo médico;

«Quase incidente» qualquer ocorréncia que sugira
um factor susceptivel de conduzir a um inci-
dente;

«Nota informativa» o documento elaborado
para fornecer informagdes ou aconselhamento
sobre qual as acgdoes a empreender com vista
a utilizacdo, modificacdo, eliminacao ou devo-
lucdo de um dispositivo médico (NP EN 46001);
«Recolha ou retirada sistematica» a devolugao
de um dispositivo médico ao fornecedor, a sua
modificacdo pelo fornecedor no local de ins-
talacdo, a sua troca ou destrui¢ao, quando exista
um risco de morte ou de deterioracao grave
do estado de saide do doente, do utilizador
ou de terceiro.

Artigo 4.°
Objectivos

O Sistema tem como objectivos:

a)

b)

d)

8

Minimizar os riscos decorrentes da utilizagao
de dispositivos médicos, através de um sistema
organizado para a detec¢do de acontecimentos
adversos ligados aos préprios dispositivos, as
condicoes em que sdo colocados a disposicao
do utilizador, ao seu manuseamento e utilizagao
ou a conjugacgao destas causas;

Assegurar a implementagao das medidas pre-
ventivas ou correctivas necessarias e adequadas
a resolucdo e prevengao de incidentes ou quase
incidentes sempre que esteja em causa a segu-
ranga dos doentes, dos utilizadores ou de ter-
ceiros, ou quando o acontecimento adverso se
possa repetir pelas mesmas causas;

Dinamizar os servicos de saude para a adopgao
de uma gestao rigorosa dos dispositivos médicos,
assegurando que sao colocados a disposigao dos
utilizadores os dispositivos médicos que permi-
tam, em cada momento, um desempenho opti-
mizado nas méximas condi¢gdes de seguranca;
Sensibilizar os profissionais de saide de modo
a incentiva-los a notificar os acontecimentos
adversos ligados a utilizagdo dos dispositivos
médicos;

Supervisionar a actuagdo dos fabricantes, dos
seus mandatdrios e de outros responsaveis pela
colocacao no mercado de dispositivos médicos;
Reunir e tratar a informagao referente a expe-
riéncia acumulada com dispositivos médicos da
mesma categoria;

Permitir a partilha de informacgido entre o
INFARMED e outras autoridades competentes,
organismos notificados, fabricantes, mandata-
rios, outros responsaveis pela colocacio no mer-
cado de dispositivos médicos, profissionais de
saude e demais utilizadores.
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Artigo 5.°

Competéncias

1 — No ambito do Sistema, o INFARMED adopta
as medidas necessdrias a recepgao e tratamento de infor-
macao relativa a incidentes, quase incidentes e recolhas
de dispositivos médicos, por motivos de ordem técnica
ou médica, nos termos da lei, tendo em vista, desig-
nadamente:

a)

b)
)

d)

Estabelecer, desenvolver e divulgar os proce-
dimentos mais adequados a obtengao de infor-
macao sobre incidentes decorrentes da utiliza-
¢ao de dispositivos médicos;

Receber, registar e avaliar as notificagcoes pre-
vistas no n.° 3 do presente artigo;

Realizar estudos relativos ao desempenho e
seguranca na utilizacao de dispositivos médicos
e a sua relagao beneficio-risco;

Assegurar a adopcido das medidas preventivas
e ou correctivas adequadas aos incidentes ou
quase incidentes notificados e as ac¢oes neces-
sarias a redugio do risco;

Propor, sempre que necessario, recomendacoes
de seguranga para a utilizacdo de dispositivos
médicos;

Divulgar, sempre que necessdrio, informagao
relacionada com a seguranca e desempenho des-
tes dispositivos médicos.

2 — Sempre que o Sistema o considere necessario,
qualquer dos elementos a seguir indicados serd dispo-
nibilizado pelo fabricante, o seu mandatario ou outro
responsével pela colocacao no mercado:

a)

b)

Declaracao de conformidade e documentagao
técnica que suporta a concepgao e o fabrico do
ou dos dispositivos médicos em causa, assim
como as decisoes e os relatdrios do organismo
notificado envolvido na presungdo da confor-
midade;

Documentacao contendo os dados das fases de
investigagao pré-clinica, em particular as infor-
macoes enunciadas no anexo vii do Decreto-
-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro, ¢ no
anexo VIII do Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de
Agosto;

Relatérios relativos as investigacoes clinicas
referidos no n.° 3.8 do anexo X do Decreto-Lei
n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro;

Restante documentagao necessaria para a auto-
rizacdo de colocacdo no mercado nacional que
esteja arquivada na sede social do fabricante,
mandatéario ou outro responsavel pela colocacao
no mercado;

Informagdes relativas a concepgao, fabrico, arma-
zenamento, distribuicio, colocagao no mercado
e rastreabilidade do(s) dispositivo(s) médico(s)
em causa;

Informacoes relativas a venda, utilizacao e, nos
casos aplicaveis, a prescrigao do(s) dispositivo(s)
médico(s) em causa.

3 — Para além das obrigacOes impostas pelas normas
referidas no nimero anterior, os fabricantes, os respon-
saveis pela colocacdo no mercado e entrada em servico
dos dispositivos médicos e os profissionais de saide rela-
cionados com a utilizagao de dispositivos médicos devem

comunicar ao INFARMED todas as informacoes rela-
tivas a incidentes ou quase incidentes ocorridos apds
a respectiva colocacao no mercado, nomeadamente:

a)

b)

d)

Qualquer defeito, avaria ou deterioragdo das
caracteristicas ou funcionamento de um dispo-
sitivo médico que possam ter originado a morte
ou a deterioracao grave do estado de saude de
um doente ou utilizador;

Qualquer imprecisdo, omissao ou insuficiéncia
na rotulagem ou nas instrugdes de utilizacao
de um dispositivo médico que possam ter ori-
ginado a morte ou a deterioracdo grave do
estado de saude de um doente ou utilizador;
Qualquer motivo de ordem técnica ou médica
relacionado com as caracteristicas ou com o
comportamento funcional de um dispositivo
que, pelas razoes referidas nas alineas anterio-
res, tenha conduzido a recolha do mercado dos
dispositivos do mesmo tipo por parte do res-
ponsével pela colocacdo no mercado;

Outras informacoes que a experiéncia demons-
tre deverem ser notificadas.

Artigo 6.°

Organizacao

2

O Sistema € constituido por uma estrutura que

integra:

a)

O departamento responsdvel pela vigilancia de
dispositivos médicos no INFARMED;

Os fabricantes ou mandatarios;

Os distribuidores;

Outros responsaveis pela colocacdo no mer-
cado;

Asunidades e estabelecimentos, publicos ou pri-
vados, de prestacio de cuidados de satde;

Os profissionais de satde;

Outros utilizadores;

Os organismos notificados, sendo caso disso.

Artigo 7.°

Departamento responsavel pela vigilancia de dispositivos

médicos no INFARMED

O departamento responsédvel pela vigilancia de dis-
positivos médicos no INFARMED é, no ambito da orga-
nizacdo do Sistema, o servico coordenador, dispondo
das seguintes competéncias:

a)

b)

d)

Definir e concretizar as medidas e os proce-
dimentos necessdrios para garantir que seja
efectuada e recebida a notificacdo de um acon-
tecimento adverso de um dispositivo médico,
procedendo ao seu recenseamento e avaliagao
de modo centralizado;

Informar o fabricante das notificagbes de acon-
tecimentos adversos apresentadas pelos profis-
sionais de satuide e outros utilizadores;

Garantir a investigacdo dos acontecimentos
adversos e a implementagao das medidas pre-
ventivas ou correctivas apropriadas aos resul-
tados da investigacdo dos incidentes ou quase
incidentes;

Colaborar e partilhar informagdo com outras
autoridades competentes e, em caso de retirada
do mercado de um dispositivo médico, notificar
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a Comissao das Comunidades Europeias e as
autoridades competentes dos restantes Estados
membros;

e) Realizar ou promover estudos sobre a segurancga
e desempenho dos dispositivos médicos;

f) Difundir informacdo e assegurar formacdo na
area da vigilancia dos dispositivos médicos.

Artigo 8.°

Profissionais de satide e outros utilizadores

Os profissionais de satude, pertencentes ou nao ao
Servico Nacional de Saude, outros utilizadores profis-
sionais de dispositivos médicos ou outros interessados
na seguranca dos dispositivos médicos devem notificar
ao departamento responsédvel pela vigilancia de dispo-
sitivos médicos no INFARMED, logo que possivel, os
acontecimentos adversos previstos no n.° 3 do artigo 5.°
de que tenham conhecimento, sem prejuizo da possi-
bilidade de também os comunicarem aos fabricantes,
aos seus mandatarios ou a outros responsaveis pela colo-
cagao no mercado.

Artigo 9.°

Fabricantes, mandatarios e outros responsaveis
pela colocacao no mercado

1 — Os fabricantes, os seus mandatarios ou outros
responsdveis pela colocagao no mercado devem dispor,
permanentemente, no territério nacional, de um seu
representante que possua as habilitacoes legais e téc-
nicas adequadas para as questdes da vigilancia de dis-
positivos médicos, com o propdsito de assegurar as suas
responsabilidades em matéria de vigilancia de dispo-
sitivos médicos.

2 — Nesta conformidade, deve o fabricante, o seu
mandatario ou o responsavel pela colocacio no mer-
cado:

a) Comunicar ao departamento responsivel pela
vigilancia de dispositivos médicos no INFAR-
MED todas as informacoes relativas as formas
de contacto e a designacdo do representante
nacional referido no nimero anterior, bem como
qualquer alteragdo dos mesmos elementos;

b) Cumprir o previsto no n.° 3.6 do anexo X do
Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro;

¢) Enviar ao departamento responsavel pela vigi-
lancia de dispositivos médicos no INFARMED
as notificacdes de incidentes, quase incidentes
ou recolhas que ocorram no territdrio nacional;

d) Enviar ao departamento responsavel pela vigi-
lancia de dispositivos médicos no INFARMED
as notificacdes de incidentes, quase incidentes
ou recolhas que ocorram no territério de um
Estado que nao seja Parte no Acordo sobre o
Espago Econdémico Europeu, no caso de se tra-
tar de um fabricante ou mandatério com sede
social em Portugal, ou cuja sede social do orga-
nismo notificado responsavel pela avaliacao do
seu produto esteja, igualmente, localizada em
Portugal;

e) Assegurar e manter actualizado um processo de
andlise sistematica da experiéncia adquirida
com os dispositivos médicos na fase de pds-co-
mercializacdo, desenvolvendo os meios mais
adequados para a execucao de quaisquer acgoes
de correcgao necessarias;

f) Investigar os acontecimentos adversos ocorridos
com dispositivos médicos por si fabricados ou

colocados no mercado de que tenham conhe-
cimento, notificando e mantendo informado o
departamento responsavel pela vigilancia de dis-
positivos médicos no INFARMED sobre a sua
evolucio;

g) Propor e executar, em consonancia com o depar-
tamento responsdvel pela vigilancia de dispo-
sitivos médicos no INFARMED, as medidas
preventivas e ou correctivas adequadas aos
resultados da investigacao efectuada;

h) Assegurar, pronta e integralmente, resposta aos
pedidos do departamento responsavel pela vigi-
lancia de dispositivos médicos no INFARMED
para a disponibilizacdo de informagao comple-
mentar necessaria a avaliacdo dos beneficios e
dos riscos decorrentes da utilizacao de um dis-
positivo médico;

i) Colaborar com o departamento responsavel
pela vigilancia de dispositivos médicos no
INFARMED, sempre que tal seja solicitado, em
iniciativas que visem a melhoria do funciona-
mento do Sistema.

3 — O fabricante, o seu mandatario ou outro res-
ponsavel pela colocacdo no mercado deve observar os
seguintes prazos de notificacio ao INFARMED:

a) O relatoério inicial deve ser submetido tiao breve
quanto possivel, estabelecendo-se como limite
o prazo de 5 dias, nas situacoes que envolvam
morte ou risco elevado para a sadde, ou de
30 dias, nos restantes casos;

b) O relatorio final deve ser apresentado assim que
a investigagao seja considerada concluida, esta-
belecendo-se como limite o prazo de 10 dias
ap6s a conclusio;

¢) Caso a investigagdo prevista na alinea anterior
nao seja conclusiva, pode haver lugar a apre-
sentacao de relatérios de acompanhamento,
mediante proposta do responsavel pela coloca-
¢ao no mercado ou exigéncia do INFARMED,
cuja data para apresentacdo deve ser acordada
entre ambas as partes ou, na falta de acordo,
determinada pelo INFARMED;

d) O relatdrio de recolhas e a respectiva nota infor-
mativa devem ser submetidos até dois dias antes
da data proposta pelo responsavel pela colo-
cacdo no mercado para o inicio da referida
accao;

e) A conclusdo da acgdo de recolha referida na
alinea anterior obriga, igualmente, a entrega de
um relatério de reconciliacio que contém os
numero de unidades por local de recolha, o des-
tino a dar as referidas unidades e, nos casos
aplicdveis, os motivos que levaram a que fosse
recolhido um ndmero de unidades inferior ao
inicialmente previsto, bem como outras infor-
macoes que o responsavel pela colocacdo no
mercado considere pertinente referir.

Artigo 10.°

Organismos notificados

O departamento responsavel pela vigilancia de dis-
positivos médicos no INFARMED pode, em caso de
necessidade, consultar o organismo notificado respon-
savel pela aposi¢ao da marcagdo CE de um dispositivo
médico, na sequéncia de um incidente ou quase inci-
dente que envolva esse mesmo dispositivo.
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Artigo 11.°
Peritos

A elaboragdo de pareceres sobre questdes relacio-
nadas com a vigilancia de dispositivos médicos serd,
quando necessario, solicitada a peritos de reconhecida
idoneidade e competéncia técnico-cientifica, nomeada-
mente através das comissoes técnicas especializadas do
INFARMED.

Artigo 12.°

Operacionalizacao do Sistema

1— O INFARMED elabora e divulga as normas,
orientacdes técnicas e instrumentos necessarios a acti-
vidade da vigilancia de dispositivos médicos, assegu-
rando a integracdo das directrizes sobre esta matéria
emitidas pelas varias institui¢des internacionais relevan-
tes, sem prejuizo da adaptacdo as especificidades nacio-
nais.

2 — De acordo com a evolugao do sistema, podem
integrar o mesmo as unidades de farmacovigilancia, pre-
vistas no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 242/2002, de 5 de
Novembro, bem como os delegados de farmacovigilancia
previstos no artigo 9.° do mesmo diploma.

MINISTERIO DA CIENCIA E DO ENSINO SUPERIOR

Portaria n.° 197/2004
de 1 de Marco

Considerando o requerido pela CESPU — Coopera-
tiva de Ensino Superior Politécnico e Universitario,
C. R. L., entidade instituidora da Escola Superior de
Saide do Vale do Sousa, do Instituto Politécnico de
Satde do Norte, reconhecidos como de interesse
publico, ao abrigo do disposto no Estatuto do Ensino
Superior Particular e Cooperativo (aprovado pelo
Decreto-Lei n.° 16/94, de 22 de Janeiro, alterado, por
ratificacdo, pela Lei n.° 37/94, de 11 de Novembro, e
pelo Decreto-Lei n.° 94/99, de 23 de Marco), pelos
Decretos-Leis n.°% 303/97, de 4 de Novembro, e 404/99,
de 14 de Outubro, respectivamente;

Considerando o disposto no Regulamento Geral dos
Cursos Bietéapicos de Licenciatura das Escolas de Ensino
Superior Politécnico, aprovado pela Portaria
n.° 413-A/98, de 17 de Julho, alterada pela Portaria
n.° 533-A/99, de 22 de Julho;

Considerando o disposto no Regulamento Geral dos
Cursos Bietdpicos de Licenciatura em Tecnologias da
Saude, aprovado pela Portaria n.° 3/2000, de 4 de
Janeiro;

Instruido, organizado e apreciado o processo nos ter-
mos do artigo 67.° do referido Estatuto;

Colhido o parecer da comissdo de especialistas, de
acordo com o n.° 3 do artigo 59.° do Estatuto;

Considerando o disposto na Portaria n.° 100/2001,
de 16 de Fevereiro;

Ao abrigo do disposto no artigo 64.° do referido
Estatuto:

Manda o Governo, pela Ministra da Ciéncia e do
Ensino Superior, o seguinte:

1.°
Alteracao do plano de estudos
O anexo a Portaria n.° 100/2001, de 16 de Fevereiro,
que aprovou o plano de estudos do curso bietapico de
licenciatura em Podologia ministrado pela Escola Supe-
rior de Satide do Vale do Sousa do Instituto Politécnico

de Saude do Norte, passa a ter a redacgdo constante
do anexo a presente portaria.

2 o
Transicao

As regras de transi¢ao entre o anterior e o novo plano
de estudos sao fixadas pelo 6rgio legal e estatutaria-
mente competente do estabelecimento de ensino.

30
Aplicacao

O disposto na presente portaria aplica-se a partir do
ano lectivo de 2003-2004, inclusive.

A Ministra da Ciéncia e do Ensino Superior, Maria
da Graca Martins da Silva Carvalho, em 6 de Fevereiro
de 2004.

ANEXO

(Portaria n.° 100/2001, de 16 de Fevereiro — alteragao)

Instituto Politécnico de Sauide do Norte

Escola Superior de Satiide do Vale do Sousa

Curso de Podologia

1. ciclo — Grau de bacharel

QUADRON.1
1.%ano
Escolaridade (em horas totais)
Unidades curriculares Tipo Aulas Observagoes
Aulas P Aulas Semindrios
tedricas teorico- préticas | e estagios
-praticas

Investigacioem Satde ............... ... ... ... Anual .............. ... 60
Bioquimica Geral ............. ... ... ... . Anual ...... ... ... o oo 30 30 30




