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SIDM – REGISTO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

SIDM em números*

386 Fabricantes (285 nacionais)

210 Mandatários (75 nacionais)

1718 Distribuidores

SIDM em números*

194 066 ID de Dispositivos Médicos
• 158384 DM´s
• 35682 DIV’s

5 528 811 Referências
• 5 483 537 ref.  DM´s
• 4 5274 ref. DIV´s

*04.11.2022

*04.11.2022
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infoDM – PESQUISA PÚBLICA

CRITÉRIOS E APOIOS DE PESQUISA



RESULTADOS POR REFERÊNCIA

VER DETALHES
Informação da 

responsabilidade da 

entidade notificadora
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DOCUMENTOS DE CONFORMIDADE

DISPONÍVEIS



DIVULGAÇÃO DE

RESULTADOS DE AÇÕES DE FISCALIZAÇÃO
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Reporte!- SISTEMA DE NOTIFICAÇÃO INCIDENTES/DENÚNCIAS COM DM E

EFEITOS INDESEJÁVEIS COM COSMÉTICOS

NOTIFICAÇÃO INCIDENTES NOTIFICAÇÃO DENÚNCIAS NOTIFICAÇÃO EFEITOS INDESEJÁVEIS COM COSMÉTICOS



Reporte! 



Reporte!



EUDAMED
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Organismos Notificados
• NANDO 

(https://ec.europa.eu/
growth/tools-
databases/nando/)

• Nº de identificação
• Áreas de Certificação

Certificados
• Âmbito
• Validade

Entidades
(Mercado Europeu)
• Fabricante
• Mandatário
• Importador

Dispositivos Médicos
(Mercado Europeu)

• UDI Core Elements

RSDC
(Implantes e Classe III)

Investigação Clínica / Estudos 
de desempenho

• Resumo
• Relatório de IC/ED
(acessível antes da disponibilização 

no mercado; o mais tardar um ano após 
registo do dispositivo)

Pareceres 
científicos 

emitidos pelo 
painel de peritos

Fiscalização do Mercado
• Resumo dos resultados 

das análises e avaliações 
das atividades de 

fiscalização

Vigilância
• Relatório sumário 

de incidente grave 
(do fabricante)

• Aviso de segurança

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/


RESUMO DA SEGURANÇA E DO DESEMPENHO CLÍNICO (RSDC)

• Disponível ao público pela EUDAMED,

• Inclui pelo menos:

• A identificação do dispositivo (UDI-DI básico) e do fabricante (NUR)

• A finalidade, contraindicações, população-alvo

• Descrição DM

• Alternativas de diagnóstico ou terapêuticas 

• Referência normas harmonizadas e especificações comuns 

• Resumo da avaliação clínica e informação relevante do acompanhamento clínico pós-
comercialização

• Perfil e a formação dos utilizadores do dispositivo

• Riscos residuais e efeitos indesejáveis, advertências e precauções 



IMPLEMENTAÇÃO
MDCG 2019-9 - Summary of safety and clinical performance (SSCP)

A guide for manufacturers and notified bodies (agosto 2019)

• Disponível e atualizado na EUDAMED associado ao UDI-DI básico; timelines upload.

• Informação extraída da documentação técnica (exs: Ficheiro de gestão do risco, CER, PMS e PMCF planos e 
relatórios).

• Tradução para as línguas aceites pelos EMs à semelhança do IFU, nos países onde DM vai ser 
disponibilizado. Uma versão em inglês deve estar sempre disponível. Deve indicar qual a língua em que foi
validado pelo ON.

• Não incluir informação de natureza promocional.

• Deve ser objetivo resumido os dados favoráveis e desfavoráveis.

• IFU deve conter indicação como aceder ao SSCP na Eudamed.

• Incluir informação relevante para os doentes (implantáveis – cartão de implante, classe III de utilização
pelos doentes, DMs Anexo XVI se aplicável).

• Legibilidade (teste de legibilidade para os leigos).

• Validação pelo ON: SSCP inicial, entre certificados (aquando da emissão do PSUR), renovação.



EUDAMED
MÓDULOS DISPONÍVEIS - CARIZ VOLUNTÁRIO

EUDAMED em números*

17 846 Fabricantes 
1 754 Mandatários
4 961 Importadores
666 Produtores de SCs

81 552 Dispositivos (UDI-DIs)

60 Certificados (SGQ)

*04.11.2022
Fonte: EUDAMED 



OUTROS REQUISITOS DE 
TRANSPARÊNCIA DO RDM
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OUTROS REQUISITOS GERAIS DE TRANSPARÊNCIA 
PREVISTOS NO MDR

• Medidas nacionais relativas aos D.M.U.U. reprocessados

• Taxas aplicadas pelas Autoridades Competentes no contexto das atividades previstas no regulamento

• Medidas nacionais específicas no contexto do desempenho dos organismos notificados

• Lista de taxas aplicáveis pelos organismos notificados nas atividades de avaliação da conformidade

• Relatório sumário de cada EM sobre as atividades de monitorização aos seus organismos notificados

• Declaração de interesse dos membros do MDCG e dos seus subgrupos……

Mais informação poderá vir a ser disponibilizada na EUDAMED, suportada pela experiência ganha, pela 

avaliação do impacto na transparência, em particular dos vários relatórios de atividades, e considerando a 

forma como esta informação beneficia o público.



ROTULAGEM E
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
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TRANSPARÊNCIA: MAIS E MELHOR  INFORMAÇÃO PÚBLICA

− Reforço dos requisitos aplicáveis à informação a ser cedida pelo fabricante: Rótulo e Instruções de Utilização.

− Informação de que o produto é um dispositivo médico.

− Adequados aos conhecimentos, experiência, educação ou formação dos utilizadores a que se destinam.

− Informação no rótulo do dispositivo sobre a presença de substâncias ou materiais potencialmente
perigosos, tais como CMRs, nanomateriais, medicamentos, tecidos, células, etc.

− Precauções a tomar na eliminação segura do dispositivo.

− As circunstâncias em que o utilizador leigo deve consultar o profissional de saúde.

− Um aviso ao utilizador para notificação de qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo.

− Os requisitos mínimos em matéria de hardware, características das redes informáticas e medidas de
segurança informática necessárias para que o software/app médico funcione como pretendido.

− Medidas para reduzir o risco de picadas e cortes involuntários, para manuseamento adequado e para a
adequada interpretação dos resultados.

− Composição qualitativa dos ingredientes dos DMs da regra 21 e quantitativa do(s) ingrediente(s)
responsável pela principal ação no corpo humano.



INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

‒ Informações que permitam aos utilizadores e/ou doentes conhecerem todas as advertências, precauções,
contraindicações, medidas a tomar e limitações de utilização relativas ao dispositivo.

‒ Essas informações devem permitir que os utilizadores informem os doentes de todas as advertências,
precauções, contraindicações, medidas a tomar e limitações de utilização relativas ao dispositivo. São
exemplo:

‒ Medidas a adotar perante uma avaria ou alteração de desempenho.

‒ Advertências e medidas a tomar perante a exposição a influências externas ou condições ambientais
previsíveis.

‒ Precauções relacionadas com materiais, substâncias, medicamentos, tecidos ou células incluídos no dispositivo,
enquanto parte integrante do mesmo.

‒ Advertências e medidas a tomar perante riscos de interferência colocados em determinadas investigações,
avaliações de diagnóstico e em tratamentos terapêuticos ou outros procedimentos clínicos.

As informações a constar nas instruções de utilização devem compreender:



REIVINDICAÇÕES

(texto, nomes, marcas, imagens, 
sinais figurativos ou outros)

A Informação 
(rotulagem, instruções de 

utilização, publicidade, na entra 
em serviço, na disponibilização)

Fornecida 

• Finalidade prevista (ex: sugestão de utilizações diferentes das indicadas como finalidade prevista).

• Segurança (ex: omissão de existência de um risco associado à utilização). 

• Desempenho do dispositivo (ex: atribuição de funções de propriedades que o dispositivo não dispõe)

Não pode induzir em erro o utilizador ou o doente, quanto à:



CARTÃO DE IMPLANTE
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CARTÃO DE IMPLANTE
e outras informações a ceder ao doente

Informação a fornecer pelo fabricante juntamente com o dispositivo:

• Identificação do dispositivo (designação, número de série, número de lote, UDI, o modelo, o 
nome, endereço e o sítio web do fabricante – atualização informação) – Cartão de implante.

• Advertências, precauções ou medidas a tomar relativa à interferência recíproca - exames 
médicos (ex: RMN) ou condições ambientais (ex: scanners).

• Período de vida útil esperado do dispositivo e o acompanhamento necessário.

• Quaisquer outras informações que assegurem a utilização segura do dispositivo pelo doente.

Exceção: não se aplica aos seguintes implantes: suturas, agrafos, obturações dentárias, aparelhos 
ortodônticos, coroas dentárias, parafusos, cunhas, placas, fios retos, pinos, clipes e conectores. 



IMPLEMENTAÇÃO
MDCG 2019-8 v2 – Guidance on Implant Card (março 2020)

• Modelo – tipo de DM (implante da anca, pacemaker, …).

• Deve ter campos em branco para serem preenchidos pelas instituições de saúde

(nome do doente ou ID doente, nome e morada da instituição de saúde, data de implantação).

• Texto legível ou uso de símbolos (normas ISO)

• Tamanho semelhante ao cartão de crédito.

• Cartão de implante para os sistemas implantáveis - folheto desdobrável.

• Instruções para preencher o cartão implante.



IMPLEMENTAÇÃO
MDCG 2019-8 v2 – Guidance on Implant Card (março 2020)

Possibilidade de autocolantes a ceder 
pelo fabricante – mas a evitar
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