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INTRODUCAO

O sistema de registo on-line para notificacdo de dispositivos médicos e dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro pelos Distribuidores (SDIV), que materializa o formato de notificacao de
acordo com o n° 1 do artigo 41° do Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho e com o artigo 12.° do
Decreto-Lei n.° 189/2000, existe desde novembro de 2003 e tem vindo a ser alterado de forma a dar

resposta as necessidades dos utilizadores.

Considera-se distribuidor de dispositivos médicos, no ambito do disposto no art.° 41.° do Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de junho, qualquer entidade que se dedique a distribuicdo por grosso destes produtos

no territério nacional?.

Em outubro de 2011 foram incluidas novas funcionalidades no sistema de registo on-line com vista a
melhorar a qualidade dos dados e permitir a identificagdo Unica, até a referéncia, dos dispositivos
médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro comercializados em Portugal, tendo sido

também introduzido um processo de pré-validacéo do registo das novas Entidades.

Em julho de 2012 o Infarmed disponibilizou o sistema de registo de dispositivos médicos integrando a
funcionalidade de recolha de dados de suporte ao processo de codificacdo de dispositivos médicos, o
qual o foi implementado por fases.

Em maio de 2017 o Infarmed disponibilizou no sistema de registo uma nova funcionalidade, destinada a

permitir o pedido e emisséo de declaragfes, para os seguintes efeitos:

- Declaragdo comprovativa do cumprimento da notificacdo obrigatdria de dispositivos médicos,
por parte do distribuidor por grosso, junto da Autoridade Competente (artigos 41° ou 12° dos Decretos-
Lei n° 145/2009 e 189/2000);

- Declaracéo que atesta a existéncia de procedimento de codificagdo em curso (has situacBes em
gue o dispositivo ndo esteja ainda disponivel na respetiva base de dados), nos termos do n° 4 do
Despacho n°® 860/2018, de 22 de janeiro (que veio revogar o Despacho n° 15731/2012).
Nota importante: No ambito da emissdo da declaragdo, serd desencadeado o processo de
atribuicdo de CDM para as referéncias identificadas, desde que se verifiguem as sequintes
condi¢@es:
a) Existéncia de Concurso Publico (necessaria identificagdo do concurso — procedimento

de aquisicao);
b) Existéncia de processo de Ajuste Direto;
c) Existéncia de regime de Comparticipacéo (Portarias);
d) Existéncia de Comparticipacdo por Subsistema Publico de Saude (ADSE, Outros),

para os dispositivos identificados.

! Consulte mais informacgdo http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS MEDICOS
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Nota: As declarac8es, emitidas no ambito do n°4 do Despacho n° 860/2018, sédo apenas validas para

0 processo de aquisi¢cdo / comparticipacdo identificados no pedido.

Note-se que estas declaracdes ndo serdo emitidas para dispositivos com CDM ja atribuido.

Adicionalmente, foi implementada a funcionalidade para a selecao e atribuicdo de um mesmo cdédigo
NPDM (Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos) a todas as referéncias associadas a um

registo de dispositivo.

Assim, atualmente o SDIV integra as seguintes funcionalidades:

[0 Gestao de Notificacdes, que permite iniciar uma ou mais notificacdes numa sessado (cada
acesso ao sistema), registar os dispositivos e adicionar outros ou editd-los em sessdes distintas
submetendo oficialmente a notificagdo ao Infarmed (“fechando” a notificagao) apds a validagéo

dos dados pela empresa notificadora;

[0 Gestdo de Entidades, que permite submeter o registo de novas entidades Fabricantes e
novas entidades Mandatéarios (indicando a associagdo ao fabricante pretendido), ficando estes

dados dependentes de validacdo pelo Infarmed;

[0 Gestdo de Referéncias, que permite desdobrar o registo do dispositivo médico ou dispositivo
médico para diagndstico in vitro nas suas diversas formas de colocacdo no mercado, através da

referéncia Unica do fabricante;

[0 Pedidos de Certiddo, que permite ao distribuidor a emissdo de declaracdes, para os

seguintes efeitos:

1 - Declaragdo comprovativa do cumprimento da notificacdo obrigatoria de dispositivos
médicos, por parte do distribuidor por grosso, junto da Autoridade Competente (artigos
41° ou 12° dos Decretos-Lei n® 145/2009 e 189/2000);

2 - Declaracdo que atesta a existéncia de procedimento de codificacdo em curso (nas
situagBes em que o dispositivo ndo esteja ainda disponivel na respetiva base de dados),

nos termos do n° 4 do Despacho n° 860/2018.

Nota importante: No &mbito da emissédo da declaracdo, serd desencadeado o processo

de atribuicdo de CDM para as referéncias identificadas, desde que se verifiguem as

sequintes condicoes:

a) Existéncia de Concurso Publico (necessaria identificacdo do concurso -—
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procedimento de aquisicao);
b) Existéncia de processo de Ajuste Direto;
c) Existéncia de regime de Comparticipacéo (Portarias);
d) Existéncia de Comparticipacdo por Subsistema Publico de Salde (ADSE, Outros),

para os dispositivos identificados.

[0 Alteragdo da senha de acesso (password), apos rececao dos dados de login e da primeira

password atribuida automaticamente pelo sistema, para uma maior seguranca na notificagcao

eletrénica.
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ACESSO AO SISTEMA DE REGISTO

‘ voltar

Bem-vindo a pagina de Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para Diagnéstico in Vitro
Para ter acesso a este Servigo, por favor introduza os seus dadoes:

Nome de Utilizador: | |

Senha de Acesso: | | | Entrar |

Esqueceu-se da senha de acesso? Prima Aqui!

Novo Distribuidor? Registe-se Agora!

A partir desta pagina poderd aceder ao formuldrio para registo de Dispositivos e seus Fabricantes/Mandatdrios

ATENCAO: este sistema encontra-se otimizado para Microsoft Internet Explorer 8.x e superiores (em modo de compatibilidade).

Todos os distribuidores de dispositivos médicos, ativos, ndo ativos e implantéaveis ativos (DMs) e
dispositivos médicos para diagnostico in vitro (DIVs), que operem no mercado nacional, deverao
inserir os seus dados em “Registe-se Agora!” para que lhes seja atribuido uma “Senha de Acesso”,

necesséria para a notificacdo dos DMs e DIVs.

Os distribuidores ja reqgistados deverao continuar a utilizar o “Nome de Utilizador” e respetiva “Senha
de Acesso’”.
Por razbes de seguranca é possivel ao distribuidor alterar a sua “Senha de Acesso” assim que entrar no

sistema.

00 Na pagina para registo de novo distribuidor, e apds preenchimento dos dados relativos ao mesmo,

deverd responder-se a pergunta:
- selecionando o “SIM”, se este distribuidor for uma das entidades que introduz no
mercado Portugués (i.e., que adquire ao Fabricante ou a um Distribuidor que néo

comercialize em Portugal) pelo menos um dos DM/DIV comunicados;

- ou 0 “NAO” quando n&o estiver abrangido pela definicdo exposta.
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Apobs preenchimento do seu “Nome de Utilizador” e “Senha de Acesso” terd acesso a uma pagina:

Alterar Password

Bem-vindo Testes Infarmed - ManApp
Escolha a sua opcdo:

Nova Notificagéo || Gestéo Entidades || Gerir Referéncias DM || Gerir Referéncias DIV | | Pedidos de Certidéo

Os meus Dispositivos Codificados (Download) ~ Cédigo NPDM (Download)

Filtros
1D Notificagio:] Tipo de Nntm[aqﬁn:’ﬁ i) Dispns\tlvu:’i DM Descontinuado: []
Referéncia Fabricantes] Data Notificag3e:| Tipo Dispositivo;| ™~ Limpar Filtrar

N° de resultados obtides: 11

1D Notificacdo Tipo Data Notificacio Descricdo Tipo Notificacdo Editar/Visualizar Submeter

45848 oM 16-MAI-2017 Notificag#o Dispasitivos Médicos 2 Novo Formato visualizar Submetido
45847 DIV 16-MAI-2017 Motificaco Dispositivos Médicos In Vitro Novo Formato Visualizar Submetido
45846 DM 16-MAI-2017 Notificagdo Dispositives Médicos Novo Formato visualizar Submatida

45845 DIV 15-MAI-2017 Notificagso DIV - 003 Novo Formato Editar ‘ Submeter

com as seguintes funcionalidades:

Edicdo de Notificagbes

Nova Notificacdo

Grupos

Gestao de Entidades

Gerir Referéncias

Pedidos de Certidao

Alterar Password

Download de informagéo de dispositivos codificados

Download dos cddigos da NPDM (Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos

Médicos)
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GESTAO DE NOTIFICAGOES

[0 Aqui encontrara uma lista das notificagdes ja submetidas e seu estado de submissédo (Submetido;

Por Submeter)
0 Enquanto a naotificacdo estiver por submeter o distribuidor poderéa edita-la, ou seja:
- Registar dispositivos dentro dessa mesma notificagdo;
- Alterar os dados dos dispositivos ja registados;
- Eliminar dispositivos registados.

O A notificagcdo pode permanecer por submeter, mesmo apés terminar o acesso ao sistema on-line de

registo, e pode voltar a ser editada noutra data.

0 Enquanto a notificagdo estiver por submeter, os dados ndo estdo formalmente notificados ao

Infarmed.

[0 Quando decidir submeter os dados da notificagcdo ao Infarmed devera valida-los antes, para que nao

haja erros na submisséo de dados.

0 Apds submeter uma notificacdo ao Infarmed podera ainda visualizar os dados registados nessa

notificacdo mas ja ndo podera altera-los on-line.
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NOVA NOTIFICAGAO

0 Parainiciar uma nova notificagdo escolha a opcdo Nova Notificagdo no ecra inicial

Alterar Password

Bem-vindo Testes Infarmed - ManApp
Escolha a sua opcdo:

Nova Notificagéo || Gestéo Entidades || Gerir Referéncias DM || Gerir Referéncias DIV | | Pedidos de Certidéo

Os meus Dispositivos Codificados (Download) ~ Cédigo NPDM (Download)

Filtros

Referéncia Fahnnante:l:l Data Nnt\ﬂ[agﬁu:l:l Tipo Dispesitivo:| == Filt
] ] [

Ne de resultados obtides: 11

1D Notificagio Tipo Data Notificagio Descricdo Tipo Notificagio Editar/Visualizar Submeter

45848 DM 16-MAI-2017 Notificago Dispasitivos Médicos 2 Nevo Formato visualizar Submatida
45847 [ 16-MAI-2017 MNotificagiio Dispositives Médicos In Vitro Nevo Formato Visualizar Submetido
45846 DM 16-MAI-2017 Notificagio Dispositives Médicos Novo Formato Visualizar Submatido

45845 DIV 15-MAL-2017 Netificagdo DIV - 003 Novo Formato Editar ‘ Submeter

De seguida deveréa escolher uma descri¢do para a nova naotificagao,

"' voltar

Nova Notificacdo:

O campo Descrigdo e Tipo € de presnchimento cbrigatério.

Descrigdo: |

Tipo de Notificagdo: v

Criar

indicar que se trata de uma notificacéo de dispositivos médicos, e submeter.

‘.. voltar

Nova Notificacdo:

O campo Descrigao e Tipo é de preenchimento obrigatério.

Descrigdo:

Tipo de Notificagdo:

Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro
Dispositivos Médicos

Criar
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Registo de Novo DM

0 Para registar um novo dispositivo, tera que assinalar se € um DM néo ativo, um DM ativo ou

um DM implantavel ativo.

‘ voltar

Editar Notificacdo (N945843)

Entidades Dispositivos
[ Novo Fabricante || Nave Mandatario O Né&o Activo O Activo © Implantavel Activo
Edigdo Notificagdo

Descri¢do: | DM - Notificagéo 001 H Guardar alteracies

Esta notificacdo ndao tem

Nota:
N&o registe um novo Fabricante antes de verificar se esta entidade ja consta da lista disponivel

para escolha, quando for registar o novo DM.

* voltar

Insercdo de novo Fabricante
Os campos com asterisco s3o de preenchimento obrigatdrio.

Nome*:

Nr Contribuinte*:

Morada*:

Localidade*:

Cod. Postal*:

Telefone*:

Fax*:

E-mail*:

|
|
|
|
|
Pais*: [pals M
|
|
|
Pessoa a contactar: |

Apés o registo a entidade ird passar por um processo de validagdo. Uma vez concluido poderd ser associada a Dispositivos Médicos.

Os dados solicitados para registo do DM séo:
. Fabricante — devera ser selecionado da lista a entidade que se assume como Fabricante

legal do dispositivo médico (para assegurar a escolha da entidade correta podera
consultar os Detalhes da entidade);

. Mandatario — devera ser selecionado da lista a entidade que atua como Representante

Autorizado na Europa do fabricante (ndo Europeu), para o dispositivo a registar (se o

mandatario ndo estiver disponivel na lista poderd regista-lo em Novo mandatario

indicando o Fabricante a que pretende associa-lo);
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. Designagao — denominag¢éo comum (ex: cimento 0sseo; stent coronario);
. Marca/Modelo — identificacdo comercial (indicada pelo Fabricante na rotulagem);
. E obrigatério preencher pelo menos um dos campos que caracterizam o DM:
> ou o codigo referente & nomenclatura GMDN 2 (“Global Medical Devices

Nomenclature”) atribuido pelo Fabricante (o cédigo registado sera validado, no momento da
submisséo do registo, contra os cédigos GMDN existentes e ativos (ndo obsoletos))
» ou a Breve Descricdo do DM (a “Breve Descrigdo” do DM devera referir-se a
caracteristicas do DM que o distinguem dos seus semelhantes, ou que o Fabricante considera
relevantes)

3 Classificacdo do DM devera ser assinalada recorrendo as alternativas da lista de
escolha multipla (no caso de ter escolhido registar um dispositivo médico implantavel ativo ndo
Ihe sera pedido para escolher uma classificacéo);

. Devera ser indicado o Codigo do Organismo Notificado que fez a avaliacdo da

conformidade do DM, gquando a sua classificacdo de risco o exija (no caso de ter escolhido

registar um dispositivo médico implantavel ativo é obrigatdrio indicar o codigo do Organismo
Notificado).

Ap6s criar 0 novo dispositivo e efetuar a sua submissao, ira aparecer um ecra:

‘: voltar

Gerir referéncias _

1D Dispositivo Designagio Marca Modelo Breve Descricio Fabricante Mandatario Codigo GMDN Classificagio  Tipo do dispositivo

221056 Teste designagio teste marca teste modelo infarmed testejjj 11111 r D's"':';:‘:y:id'm
Inserir referéncias
Carregamento Manual Carregamento por ficheiro
Referéncia do fabricante™ Prego Catalogo™ Cédigo NPDM*
[ "
Lista de referéncias
Ainda ndo existem referéncias a apresentar.
onde devera preencher a informagdo dos campos “Referéncia do fabricante”, “Preco
Catélogo” e “Cédigo NPDM”:
. Referéncia - elemento identificador do Dispositivo Médico, disponibilizado pelo
Fabricante;

. Preco de catalogo — valor disponivel na lista de precos;

2 Mais informacdo em http://www.gmdnagency.com/
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) Cdédigo NPDM - codigo da NPDM relativo a descrigdo que mais se adequa a referéncia.
Poderéa efetuar o carregamento linha a linha, ndo esquecendo de pressionar o botdo “Adicionar”

sempre que introduz uma referéncia e preco catalogo.

Nota:

Se o0 desejar, podera submeter um ficheiro CSV ja com todas as referéncias de fabricante,
precos de catélogo e cddigos NPDM preenchidos referentes a um registo de DM, efetuando o
upload do ficheiro pressionando o botdo “Carregamento por ficheiro”. No ecra podera realizar o

download do ficheiro e encontrar as instru¢cdes de como preencher este ficheiro.

Gerir referéncias

Continuar

Tipo do
ID Dispositivo Designacio Marca Modelo Fabricante Cédigo GMDN Classificagdio P
dispositive
_ Dispositivo . N . Dispositive
345453 . ERFG KILiz Infarmed FAE 1-nZo esteril
Médico Medico Activa

r Inserir referéncias
Carregamento Manual Carregamento por ficheiro

Frocurar...
Carregar dados I

mo crizr o fichsire cliqus -» AQUT =-
exzmplo -> AQUI =-

Lista de referéncias

Ainds nZe sxistem referénciss = spresentar.

No fim do carregamento da informagé&o, devera pressionar o botao “Continuar”, no topo do ecra.

Ao pressionar o botéo “Continuar” encontra o seguinte ecra:

‘ woltar

Gerir referéncias )

Continuar

ID Dispositivo Designagio Marca Modelo Breve Descricio Fabricante Mandatirio Cédigo GMDN Classificacio  Tipo do dispositivo

Dispositivo Médico
N&o Activo

221056 Teste designagdo teste marca teste modelo infarmed testeg)j 11111 hits
Inserir referéncias
Carregamento Manual Carregamento por ficheiro

Referéncia do fabricante™ Prego Catdlogo™ Cédigo NPDM™

| ‘ Proteses ma Adicionar

Lista de referéncias

Documentaco | Clique no botdo para carregar documentos PDF e associa-los a referéncias.

Filtros
Palavra chave: Estado:| Todos ~
] Referéncia do Preco Catalogo Cédigo NPDM Estado Ficheiro Ficheiro Folheto

fabricante Rotulagem Informativo

O ref 125 x 123 Préteses mamdrias circulares Por Submeter n/a n/a Editar

Nota: Cada r ia s6 pode ser regi: no sistema uma tGnica vez. Esta regra aplica-se as referéncias descontinuadas.
Eliminar Seleccionados
= NPDM - a guesa de Dispesitivos Médicos - Download da listagem
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Onde podera eliminar ou editar referéncias ja criadas (e_ainda ndo submetidas), criar mais

referéncias relativas ao mesmo dispositivo, e carregar a documentacdo relativa a cada
referéncia.

Para carregar a documentacao, ou codigo NPDM, devera aceder ao botdo “Documentagdo” e

encontra o ecra em baixo:

‘; voltar

Associar codigo NPDM

Cédigo NPDM*: Fel

= Campos de preenchimento obrigatério

Associar documento
Tipo do documento®: (J Rotulagem O Folheto Informativo
Documento*: Procurar.

= Campos de preenchimento obrigatério
Esta pagina permite-lhe asseciar um novo documento em formato PDF a(s) referéndia(s) seleccionada(s).

Referéncias a associar

Referéncias incompletas: O

Folheto

S - -
O Referéncia do fabricante NPDM Rotulagem Informativo

O ref 125 x| Préteses mamdrias circulares

A documentacdo, ou o codigo NPDM, sera associada a(s) referéncia(s) selecionada(s). No final
desta associacao, devera selecionar “voltar”:

‘E voltar

O Carregamento do(s) ficheiro(s) ou alteracdo do NPDM foi efectuado com sucesso.

Associar codigo NPDM

Cédigo NPDM=: P

* Campos de preenchimento obrigatdrio

Associar documento
Tipo do documento®: 0 Rotulagem O Folheto Informativo

Documento™: | Explorar... | Nenhum ficheiro selecionado.

* Campos de preenchimento obrigatdrio

Ests pagins permite-lhe associar um nove decumento em formate PDF a(s) referéndia(s) selecdionada(s).

Referéncias a associar

Referéncias incompletas: [

Folhaeto

O Referéncia do fabricante NPDM* Rotulagem -
Informativo

O ref 125 PBroteses mamariss circulares Sim Sim

Submeter
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No fim do carregamento de toda a informagéao, devera pressionar o botao “Continuar”, no topo do

ecra.
* voltar

Gerir referéncias

Continuar

1D Dispositive Designagio Marca Modelo Breve Descricio Fabricante sdie 35 do die
- . " Dispesitive Médica Nao
221069 Dispositivo de Tests 007 asd as Dispesitive médico infarmed testefij 1-ndo estéril Jrr
Inserir referéncia
Car 1 carr o por ficheiro

Referéncia do fabricante™ Prego Catslogo®

Cédigo HEDM™

Préteses mar

[Lista de

Documentago | Clique no bot3o para carregar documentos PDF e assacid-los a referéncias.

-

Palavra chave

Estado:| Todos -

] Referéncia do fabricante Preco Catilogo

0 Ref. 233-889 a5

Eliminar Seleccionados

* NPDM - Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos - Davnload da listagem

Cédigo NEDM

Préteses mamirias drculares

Estado

Por Submatar

Nota: Cada referéncia s6 pode ser registada no sistema uma Gnica vez. Esta regra aplica-se as referéncias descontinuadas.

Ficheiro Rotulagem

Visualizar

Ficheiro Folheto Informativo

Editar

Vvisualizar

Ao pressionar o botdo “Continuar” devera retornar a sua notificagdo contendo os dispositivos

criados.

Editar Notificagdo (No45842)
Entidades

‘ Novo Fabricante H Novo Mandatdrio

Dispositivos

O Nao Activo O Activo O Implantavel Activo

DescrigSo: | DM - Notificagéo 01

| [ cuardar alteragses

Fd.qén Notificagso

D . Breve
Designacio  Marca Modelo .
Dispositivo Descricio
221061 Teste Teste  Trews Teer
Dispositivo de Teste Dispositiva
221069 asd as )
007 médico

Fabricante

AssistenciaPura - Assistencia Tecnica de Material &

Dentaria, Lda

infarmed testejjj

Mandatario Classificacdo

1-funcdo
medicio

1-ndo estéril

cédigo Organismo Tipo 3
) > Editar Apagar

Notificado Dispositivo
0050 NioAciva P3| Asagar
Ndo Activo  wE3| Apagar

Quando ja tiver efetuado a insercdo dos dispositivos para a notificacdo criada, devera submete-la

usando o botdo “Submeter”.

Bem-vindo Testes Infarmed - ManApp
Escolha a sua opcdo:

Nova Notificagé: H Gestéo Entidad

|[ Gerir Referéncias DM || Gerir Referéncias DIV || Pedidos de Certidso

0s meus Dispositivos Codificados (Download)  Cédigo NPDM (Download)

Filtros
T N—
Referéncia Febricante |

1D Notificacio Tipo Data Notificagio
45848 oM 16-MAI-2017
45847 DIV 16-MAI-2017
45846 oM 16-MAI-2017
45845 DIV 15-MAI-2017

janeiro de 2018

DM Descontinuade: [

Alterar Password

Tipo Dispasitivos v

Descricio

Notificagdo Dispositivos Médicos 2
Notificagdo Dispositivos Médicos In Vitro

Notificagéo Dispositives Médicos

Netificacio DIV - 003

Limpar Filtrar

Tipo Notificacdo
Novo Formato
Novo Formato
Novo Formato

Nova Formato

N° de resultados obtidos: 11

Editar/Visualizar Submeter
Visualizar Submetido
Visualizar submetido
Visualizar Submetido

Editar | Submeter
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Registo de Novo DIV

0 Para registar um novo dispositivo médico para diagndstico in vitro (DIV), devera ter sido

escolhido este tipo de dispositivo na altura da criacdo de uma nova notificagéo.

MNova Notificacdo:
0 campo Descrigdo e Tipo & de preenchimento obrigatdrio.

Descricdo:

Tipo de Notificagdo: | Escolha... |v

Escolha...

Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro
Dispositivos Médicos

Nota:
N&o registe um novo Fabricante antes de verificar se esta entidade ja consta da lista disponivel
para escolha, quando for registar o novo DIV.

Insercdo de novo dispositivo

Fabricante a associar: | || v|| Detalhe |

Mandatarios: |——— v|

pesquisa rapida

Nome Comercial: |

Modelo: |

Marca: | |

Cédigo EDMS: |

Cédigo GMDN: | |

Classificacdo: | v|

Codigo Organismo Notificado
(se aplicavel): |:|

Os dados solicitados para registo do DIV sao:
. Fabricante — devera ser selecionado da lista a entidade que se assume como Fabricante
legal do dispositivo médico (para assegurar a escolha da entidade correta podera

consultar os Detalhes da entidade);

. Mandatario — devera ser selecionado da lista a entidade que atua como Representante

Autorizado na Europa do fabricante (ndo Europeu), para o dispositivo a registar (se o
mandatario ndo estiver disponivel na lista poderd registd-lo em Novo mandatario

indicando o Fabricante a que pretende associa-lo);

. Nome Comercial — identificacdo comercial (indicada pelo fabricante na rotulagem);
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. Marca/Modelo — identificacdo comercial (indicada pelo Fabricante na rotulagem);
. E obrigatério preencher pelo menos um dos campos que caracterizam o DIV:
> ou o codigo referente a nomenclatura GMDN?® (“Global Medical Devices

Nomenclature”) atribuido pelo Fabricante (o cédigo registado sera validado, no momento da

submissédo do registo, contra os cddigos GMDN existentes e ativos (ndo obsoletos));

» ou o codigo referente a nomenclatura EDMS (“European Diagnostics Market
Statistics Nomenclature”, também conhecida por GIVD - “Global IVD Products
Classification”) atribuido pelo Fabricante.

Ao iniciar o registo dos 3 primeiros nimeros do codigo serdo disponibilizadas as

hipoteses de escolha e respetivas descri¢cdes associadas.

3 Classificacdo do DIV devera ser assinalada recorrendo as alternativas da lista de

escolha mdltipla.

. Devera ser indicado o Codigo do Organismo Notificado que fez a avaliacdo da

conformidade do DIV, guando a sua classificacao o exija.

Ap6s criar o novo dispositivo e efetuar a sua submisséo, ird aparecer um ecrd, onde devera

” oo«

preencher a informagao dos campos “Referéncia do fabricante”, “Preco Catalogo” e “Cddigo

NPDM”:

. Referéncia - elemento identificador do Dispositivo Médico, disponibilizado pelo
Fabricante;

. Preco de catalogo — valor disponivel na lista de precos;

o Cdédigo NPDM - cddigo da Nomenclatura NPDM relativo a descricdo que mais se

adequa a referéncia.

Podera efetuar o carregamento linha a linha, ndo esquecendo de pressionar o botdo “Adicionar’

sempre que introduz uma referéncia, prego catalogo e cédigo NPDM.

8 Mais informag&o em http://www.gmdnagency.com/
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voltar

Gerir referéncias

Continuar

1D Dispositive  Nome Comercial Marca Modelo Fabricante Mandatario Cédigo GMDN Cédigo EDMS Classificacio  Tipo do dispositivo
Teste de Dispositive Méd
221059 Diagnéstice in vitra Marca A+ Modelo B+ infarmed testsj 1230 Outros A —
Teste 003

Diagnostico In Vitro

r—Inserir referéncias

Carregamento Manual Carregamento por ficheiro

Referéncia do fabricante® Preco Catdlogo® Cédigo NPDM*
I Mstroven
[Lista de referéncias

Documentagdo | Clique no botSo para carregar documentos PDF & associa-los a referncias.

Filtros
’7 Palavra chave: Estado:| Todos :

Referéncia do . . : Ficheiro Folheto
O ——" Preco Catilogo Codigo Estado Ficheiro Rotulagem e
INSTRUMENTA(;RO
PARA QUIMICA
D 12655456 25 cLinICA nio Por Submeter nfa nfa Editar
CLASSIFICADA

Mota: Cada referéncia so pode ser registada no sistema uma inica vez. Esta regra aplica-se as referéncias descontinuadas.

Eliminar Seleccionados

* NPDM - Nomenclatura Portugussa de Dispositivos Médicos - Dovnload da listagem

Se o desejar, poderd submeter um ficheiro CSV ja com todas as referéncias, precos e cédigos
NPDM preenchidos referentes a um registo de DIV, efetuando o upload do ficheiro pressionando

0 botdo “Upload”. No ecra podera realizar o download do ficheiro e encontrar as instrucdes de
como preencher este ficheiro.
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voltar

Gerir referéncias

Continuar

SDIV

Tipo do
1D Dispositive Nome Comercial Marca Modelo Fabricante Mandatario Cédigo GMDN  Cédigo EDMS  Classificacio o p",'ﬁv o
Dispositivo
Tests de s
221059 Diagnéstico in Marca A+ Modelo B++ infarmed testejy 1230 Qutros . .
’ Dizgnéstico In
wvitro Teste 003 Vitro

Inserir referéncias

Carregamento Manual

Carregamento por ficheiro

Nenhum ficheire selecionadao.

Carregar dados

Para instruccées de como criar o ficheiro clique -> AQUT <~
Download ficheire de exemple - > AQUI =-

Lista de referéncias

Documentaga Cliqgue no bot3o para carregar documentos PDF e associd-los a referéncias.

Eliminar Seleccionados

* NPDM - Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos - Download

Gerir referéncias

Continuar

1D Dispositivo Nome Comercial Marca Modelo

Teste de
221059 Disgndstico in vitro

Teste 003

Marca A+ Modelo B++

rInserir referéncias

CLASSIFICADA

da listagem

Fabricante

infarmed testeiij

Mandatario Codigo GMDN

Cédigo EDMS

Filtros
Palavra chave: Estado:| Todos .
Referéncia do i L B Ficheiro Folheto
O e Prego Catilogo Cédige NPDM Estado Ficheiro Rotulagem i
INSTRUMENTAGAC
PARA QUIMICA
(] 12655456 25 g Por Submeter n/a nia Editar

Mota: Cada referéncia sé pode ser registada no sistema uma Gnica vez. Esta regra aplica-se as referéncias descontinuadas.

No fim do carregamento de referéncias, cddigo NPDM e pregos catalogo, tera o seguinte ecréa:

Classificacio  Tipo do dispositivo

Dispositive Médico
Diagnéstico In Vitro

1230 Outros

Carregamento Manual

Carregamento por ficheiro

Referéncia do fabricante® Preco Catiloga™

Cadigo NPDM*

INSTRUMENT

rLista de referéncias

Documentagio | Clique no botSo para carregar documentos PDF e associd-los a referéncias.

Eliminar Seleccionados

janeiro de 2018

CLASSIFICADA

= NPDM - Nomenclaturs Portuguesa de Dispesitives Médicos - Dovmload ds listagem

Filtros
Palavra chave: Estado:| Todos :
Referéncia do . L _ Ficheiro Folheto
O S Preco Catalogo Cédigo NEDM Estado Ficheiro Rotulagem —
INSTRUMENTAGAD
O 12655456 25 PARAIOUINICA Por Submaets /. J
P or Submeter nia n/a

Nota: Cada referéncia sé pode ser registada no sistema uma inica vez. Esta regra aplica-se as referéncias descontinuadas.

Editar
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‘ veltar

Associar codigo NPDM

Onde podera eliminar ou editar referéncias ja criadas (e_ainda ndo submetidas), criar mais

referéncias relativas ao mesmo dispositivo, e carregar a documentacdo relativa a cada

referéncia.

Para carregar a documentagéo devera aceder ao botdo “Documentacao” e encontra o ecrd em

baixo:

Cédigo NPDM™: »

* Campos de preenchimento obrigatério

Associar documente

Tipo do documento™: O Rotulagem O Folheto Informativa
Documento™: Nenhum ficheiro selecionada.

* Campos de preenchimento obrigatério

Esta pagina permite-lhe associar um nove documento em formato POF 3(s) referéncia(s) seleccionada(s).

Referéncias a associar

Referéncias incompletas: [

Folheto

O Referéncia do fabricante NPDM Rotulagem Informativo.

O erfutfsafsg CONTROLOS PARA ESTUPEFACIENTES / TOXICOLOGIA

Submeter

A documentacgédo, e codigo NPDM, serdo associados a(s) referéncia(s) selecionada(s), para essa

associagdo devera ser selecionado “Submeter”:
.‘;;;5 voltar

0 carregamento do(s) ficheiro(s) ou alteracdo do NPDM foi efectuado com sucesso.

Associar codigo NPDM

Cédigo NPDM™: el

= Campos de preenchimento obrigatério

Associar document

Tipo do documento=: O Ratulagem O Folheto Informativo

Documento™: Nenhum ficheiro selecionado.
= Campos de preenchimente obrigatério

Estz pdgina parmitz-lhe zssociar um nove documento em formate PDF 3(s) referéncials) seleccionada(s).

Referéncias a associar

O Referéncia do fabricante npDM* Rotulagem

[} erfrtfsafsg CONTROLOS PARA ESTUPEFACIENTES / TOXICOLOGIA sim

Referéncias incompletas: []

Submeter

No final desta associacao, devera selecionar “voltar”:
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* voltar

Gerir referéncias

Continuar

ID Dispositivo Nome Comercial Marca Modelo Fabricante Mandatirio Cédigo GMDN Cédigo EDMS Classificaso Tipo do dispositivo
Teste de Diagnéstico in Dispasitivo Médico
221060 Mares At Modsls B2 infarmad tastaff 123001 Outroz e oo

witro Test= 004

Inserir referéncias
Carregamento Manual Carregamento por ficheiro

Referéncia do fabricante® Preco Catalogo™ Codigo NPDM=

| ‘ CONTROLOS

[ Lista de

Filtr
’7 Palavra chave Estado:{ Todos v

O Referancia do fabricante Preco Catilogo cadigo upDM Estado Ficheiro Rotulagem Ficheiro Folhato Informative

TOXICOLOGIA

Nota: Cada referéncia 56 pode ser registada no sistema uma unica vez. Esta regra aplica-se as referéncias descontinuadas.

Eliminar Seleccionados

* NPDM - Nomenclatura Partuguesa de Dispositivs Médices - Dovmload d listagem

CONTROLOS PARA
O erfutfsgfsg 123 ESTUREFACIENTES / Por Submeter Visualizar Visualizar Editar

ApOs o carregamento de toda a informagao, devera pressionar o botdo “Continuar”, no topo do

ecra.

Ao pressionar o botdo “Continuar” devera retornar a sua notificagdo contendo os dispositivos

criados.

Editar Nntiﬁcagﬁn s N“4584_5)

| Nove Fabricante || Move Mandatério || Novo Dispositive

Descrigdo: [Notificagdo DIV - 003 | [ Guardar atteraggies

’—Emgén Notificagsio

Mandatério Editar Apagar

1D Dispositivo Nome Comercial Marca Modelo  Cédigo GMDN Cédigo EDMS Classificacio Cédigo Organismo Notificado  Fabricante
221059 Teste de Diagnéstico in vitro Teste 003 Marca A+ Modelo B++ 1230 Outros infarmed testeiij 22| pager
221060 Teste de Diagndstico in vitro Teste 004  Marca A++  Modelo B+ 123001 Outros infarmed testeiij 25| apagar

Quando ja tiver efetuado a insercao dos dispositivos para a notificagdo criada, deverd submete-la

usando o botdo “Submeter”.

Alterar Password

Bem-vindo Testes Infarmed - ManApp
Escolha a sua opcdo:

Nova Nofificaéo || Gestéo Entidades || Gerir Referéncias DM || Gerir Referéncias DIV | | Pedidos de Certidéo

0s meus Dispositivos Codificados (Download)  Cédigo NPDM (Download)

Filtros

D wetficacgos | TipedeNetificacgo v D Dispositive: | DM Descontinuado: [
Referéncia Fabricante | Data Netificacie:l | Tipo Dispositivo: ~ Limy i
par Filtrar

N° de resultados obtidos: 11

1D Notificacio Tipo Data Notificagio Descricio Tipo Notificacdo Editar/Visualizar Submeter

45848 DM 16-MAT-2017 Netificago Dispositivos Médicos 2 Novo Formato Visualizar Submetido
45847 DIV 16-MAI-2017 MNotificacdo Dispositivos Médicos In Vitro Novo Formato visualizar Submetido
45846 DM 16-MAI-2017 Notificagdo Dispasitives Médicos Novo Formato Visualizar Submetido

Submeter

Editar

45845 DIV 15-MAI-2017 Netificacio DIV - 003 Nova Formato
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Registo de Novo Fabricante e Mandatario

GESTAO DE ENTIDADES

SDIV

Insercao de novo Fabricante
Os campaos com asterisco s3o de preenchimento obrigatdrio.

Nome™:
Nr Contribuinte™:
Morada™:
Localidade™®:
Cod. Postal™:
Pais™:

Telefone™:

Fax

E-mail

Pessoa a contactar:

[Pais

Apds o registo a entidade ird passar por um processo de validagdo. Uma vez concluido poderd ser associada a Dispositivas Mdicos.

SO devera ser registado um novo Fabricante quando este ndo estiver disponivel na lista de

fabricantes, na pagina de registo dos dispositivos (a lista é igual tanto para a pagina de registo

de DM como para a pagina de registo de DIV).

O procedimento de registo de novo fabricante implica uma validacdo, por parte do Infarmed, da

nova entidade. Esta validacdo pretende apenas evitar o registo em duplicado das mesmas

entidades.

Para cada Fabricante sedeado fora da Unido Europeia deverdo ser registados os dados

relativos ao seu Mandatario, em “Novo Mandatario” (se este Mandatario ndo tiver sido ja

associado ao Fabricante), devendo verificar esta condicdo aquando do registo do DM.

8 volar

Insercdo de novo Mandatario
Os campos com asterisco s3o de preenchimento obrigatdria.

Fabricante a associar:

Nome™:

Nr Contribuinte™:
Morada™:
Localidade™:
Céd. Postal*:
Pais*:
Telefone™:

Fax™:

E-mail*:

Pessoa a contactar:

~| Detalhe |

Apds o registo a entidade ird passar por um processo de validagdo. Uma vez concluide poderd ser associada a Dispositivas Médicos.

vot|
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20/35



ORIENTACOES DE UTILIZACAO SDIV

O procedimento de registo de novo Mandatario implica sempre a indicagdo de qual a
associagdo ao Fabricante pretendido e uma validacdo, por parte do Infarmed, da nova entidade.

Esta validacéo pretende apenas evitar o registo em duplicado das mesmas entidades.

Apbs registo de novo Fabricante ou novo Mandatario podera
validacdo da entidade no ecré de Gestéo de Entidades.

consultar-se o estado de

* iwvoltar

Gestdo de Entidades

Tipo Entidade:

Fabricante -
Submetido -

NOME

Estado:

FPesquisar I

CONTRIBUINTE
Sem resultados a apresentar.

Novo Fabricante Novo Mandatario

TIPC ENTIDADE MORADA ESTADC DATA REGISTO DATA ACTUALIZAC,E-O

Antes do processo de validag&o pelo Infarmed, a entidade encontra-se no estado “Submetido”.

ApOs conclusao do processo de validagéo pelo Infarmed, o Distribuidor sera notificado por e-mail da
concluséo do processo de validagéo.

Podera aceder ao botao “Gestao de Entidades” e verificar o resultado da validacéo:

e A entidade no estado “Aprovado” estara disponivel para escolha, nas listagens
disponibilizadas aquando do registo do DM/DIV.

* woltar

Gestdo de Entidades

Tipo Entidade: IWI
Submetido -
Suhmetido
Aprovado
Recusado
Eliminado

Estado: Pesquisar Novo Fabricante Novo Mandatario

TIPO ENTIDADE CONTRIBUINTE

ultados a apresentar.

MORADA ESTADOC DATA REGISTO DATA ACTUALIZAGAO

¢ A entidade no estado “Recusado” podera, se adequado e tendo em conta o Motivo de
Recusa (esta informacdo deve ser consultada nos Detalhes de cada entidade), ser
ressubmetida apés edicéo dos dados.

voltar

Gestdo de Entidades

Tipo Entidade:

Estado:

TIFO ENTIDADE | &

IMandatéuo i
Submetido j Pesquisar I Movo Fabricante Novo Mandatario

Submetido
J'\\—u C—l

CONTRIBUINTE
ultados a apresentar.

MORADA ESTADC DATA REGISTO DATA ACTUALIZAGAO

janeiro de 2018
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As entidades no estado “Recusado” que nado pretendam submeter novamente podem ser
“Eliminadas”.

EX:

V1 cestso de Entidades | | f-&[ - [ -~ =) gm0 - Pagina~ Seguranca ~ Ferramen

ltar

-

Gestdo de Entidades

Tipe Entidade: Fabricante 2

Estado: |Recusado =] Pesquisar I Novo Fabricants Novo Mandatario
TIPO ENTIDADE NOME CONTRIBUINTE MORADA ESTADO DATA REGISTO DATA ACTUALIZACAO
Fabricante HLL 0123456789 123456 Recusade 10-10-2011 10-10-2011 14:01 Detalhe | Editar| Eliminar
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GESTAO DE REFERENCIAS

Através da funcionalidade de Gerir Referéncias é possivel ao distribuidor desdobrar em novas

referéncias, ou descontinuar referéncias ja associadas aos registos de DM/DIV ja submetidos.

Alterar Password

Bem-vindo Testes Infarmed - ManApp
Escolha a sua opcdo:

Nova Notificagéo || Gestéo Entidades || Gerir Referéncias DM || Gerir Referéncias DIV | | Pedidos de Certidéo

Os meus Dispositivos Codificados (Download) ~ Cédigo NPDM (Download)

Filtros

1D Notificagdo] Tipo de Notificagdo| ~] 1D Dispesitivo! DM Descontinuado: ]
Referéncia Fabricante:| Data Notificagdo:| Tipo Dispns\tlvu:‘ ﬂ Limpar Fittrar

N° de resultados obtides: 11

1D Notificacdo Tipo Data Notificacio Descricdo Tipo Notificacdo Editar/Visualizar Submeter

45848 oM 16-MAI-2017 Notificag#o Dispasitivos Médicos 2 Novo Formato visualizar Submetido
45847 DIV 16-MAI-2017 Motificaco Dispositivos Médicos In Vitro Novo Formato Visualizar Submetido
45846 DM 16-MAI-2017 Notificagdo Dispositives Médicos Novo Formato visualizar Submatida

45845 DIV 15-MAI-2017 Notificagso DIV - 003 Novo Formato Editar ‘ Submeter

Para a edigdo da informagao associada a um registo (ID), devera selecionar “Editar”.

& voltar

Gestdo de Referéncias

Filtros
1D Dispositivo: Nome Dispositivo: Referéncia: DM Descontinuado: =]
Fabricante: Marea: Modelo: Estado Referéncia: [ v ‘ Limpar ‘ ‘ Filtrar ‘
N© de resultados obtidos: 3
Tipo de
ID Dispositive Designacio Marca Modelo Breve Descricie  Fabricante Mandatério Cédigo GMDN Cédigo ON Cédigo EDMS Classificagio g

ispositivo

221067 Safety Pro 3 Safety Eyes infarmed testejji 11111 0029 L-estéril Activo Editar

221068 Safety Pro 4 Safety Eyes infarmed testejsj 11111 0032 L-estéril Activo Editar

221056 Teste designagio  teste marca teste modelo infarmed testejji 11111 0023 m N30 Activo Editar

[Download] Listagem de dispositivos
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Passando a ser visivel a informacéo (referéncias) associadas ao dispositivo:

Gerir referéncias

Filtros
1D Dispositivo: Home Dispositivo: Referéncia:| DM Desc [m|
Fabricante: Marca: Modelo: Estado Referéncia: [ v ‘ Limpar ” Filtrar ‘
e de resultades obtidos: 3
ID Dispesitive Designagiic Marca Madelo Breve Descrigio Fabricante Mandatario Cédige GMDN Cédigo ON Cédige EDMS Classificagio d_“"“i'::v
ispositive
221067 Safaty Pro 3 Safaty Eyes infarmed tasteij 11111 o002 T-estéril Activa Editar
221068 Safety Pro 4 Safety Eyes infarmed testeij 11111 o032 T-estéril Activa Editar
221056 Teste designaglo  tests marca testa modelo infarmed testejij 11111 o028 m No Activo Editar
[Download] Listagem de dispositivos
Inserir referéncias
Carregamento Manual Carregamento por ficheiro
Referéncie do febricante™ Freo Catiloge™ Cédigo NPDM*
[ | =
Lista de referéncias
U Y S .
Filtros
Palavra chave;| Estado:| Todos vl
Referéncia do = - Ficheire Ficheire Folheto
0 P Prego Catilogo cadigo NPDM Estade ey P
m} ref 125 %1 123 Préteses mamarias circulares Submetide Visualizar Visualizar

Nota: Cada referéncia s6 pode ser registada no sistema uma unica vez. Esta regra aplica-se as referéncias descontinuadas.

D i Eliminar

= NPDM - Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos - Downlead da listagem

Podera efetuar o carregamento linha a linha, ndo esquecendo de pressionar o botdo “Adicionar” sempre

que introduz uma referéncia, pre¢o catalogo e cédigo NPDM:

o Referéncia - elemento identificador do Dispositivo Médico, disponibilizado pelo
Fabricante;

. Preco de catdlogo — valor disponivel na lista de precos;

. Cédigo NPDM - cdAdigo da Nomenclatura NPDM relativo & descricdo que mais se

adequa a referéncia

Se o desejar, podera submeter um ficheiro CSV ja com todas as referéncias, precos e cddigo NPDM
preenchidos referentes a um registo de dispositivo, efetuando o upload do ficheiro pressionando o botéao
“Upload”. No ecrd podera realizar o download do ficheiro e encontrar as instru¢bes para 0 seu

preenchimento.

No mesmo ecrd € também indicado qual o Estado de cada Referéncia o qual podera ser “Por
submeter”, “Submetido” ou “Descontinuado”. As referéncias permanecem no estado “Por Submeter”
até que sejam selecionadas (no quadrado a esquerda) e indicada a agdo “Submeter Selecionado”, de
modo a ficarem no estado Submetido — Atencdo: apenas as referéncias no estado Submetido s&o

efetivamente notificadas a Autoridade Competente, apds submissédo da respetiva notificagéo.
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Enquanto as referéncias se encontram “Por submeter” podem ser editadas ou eliminadas.

*;:: voltar
Gerir referéncias

Filtros

ID Dispositivo: Nome Dispositiva: Referéncia: DM Descontinuado: O
Fabricante: Marca: Modelo: Estado Referéncia:
impar Filtrar

Ne de resultados obtidos: 3

ID Dispositive. Designacio Marca Modelo Breve Descricio Fabricante Mandatirio Cédigo GMDN cédige ON Cédigo EDMS Classificacio
221067 Safety Pro 3 Safety Eyes d testejj 11111 0023 Trestéril
221068 Safety Pro 4 Safety Eyes med testejij 11111 0032 T-estéril Active
221056 Teste designacso teste marca tests models infarmed testeiij 11111 0023 m Ngo Activo Editar

[Download] Listagem de dispositivos

Inserir referéncias

Carr 1 Carr o por ficheiro

Referéncia do fabricante™ Prece Catdlogo® Cadige NPDM*

I =

Lista de refaréncias

Filtros.
palavra chave] | EstadofTodos ||
O “:‘::::::" Preco Catiloge Cédige NPDI Estado K::l'l':::m F"]"';:':mi‘;'i::“
O ref 125 x| 123 Préteses culares Submetido Visualizar Visualizar
O ref 225 x| 125 Préteses mamarias circulares Por Submeter n/a nfa Editar
O ref 300 xI 200 Préteses mamarias circulares Descontinuado n/a nfa
O raf 200 %I 250 Prétesas mamérias circulares Eliminado nfa nla

Nota: Cada referéncia s6 pode ser registada no sistema uma Gnica vez. Esta regra aplica-se as referéncias descontinuadas.

Submeter D Eliminar

= NPDM - Nom:

ra Portuguesa de Disy

Médicos - Download da listagem

Para carregar a documentagéo devera aceder ao botdo “Documentacéo” e encontra o ecra em baixo:

* voltar

Associar cadigo NPDM

Cédigo NPDM™; -,

= Campos de preenchimento obrigatério

Associar documento
Tipo do d = O O Folheto

Documento™: Procurar..
* Campos de preenchimento obrigatério

Esta pagina permite-lhe associar um nove decumento em formato PDF 3(s) refergncia(s) seleccionada(s).

Referéncias a associar

Referéncias incompletas: [

Folheto

eferdncia do fabricant * agem
O Refe do fabs te. NPDM Rotulag. N

O ref 225 %1 Préteses mamdrias circulares

A documentacdo e o codigo NPDM serdo associados a(s) referéncia(s) que ainda estdo no estado “Por

Submeter” e que foram selecionada(s).

Quando submetidas, e se por decisdo comercial ou por descontinuacdo do fabrico do DM/DIV, o

Distribuidor deixa de comercializar uma referéncia relativa a um dispositivo médico as referéncias
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poderao ser descontinuadas (apods selecdo no quadrado a esquerda e indicada a agédo “Descontinuar
Selecionados”).

Se for indicada a descontinuacdo de todas as referéncias que estdo associadas ao registo de DM/DIV

sera considerado descontinuado o préprio registo do DM/DIV — Atencéo: ndo deverdo existir referéncias

“Por Submeter” para que esta operagao seja bem-sucedida.

Se detetar algum erro antes de proceder a submissdo das referéncias estas poderdo ser eliminadas

(apds selecdo no quadrado a esquerda e indicada a agao “Eliminar Selecionados”).
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Pedidos de Certidao

Através da funcionalidade de Pedidos de Certiddo é possivel ao distribuidor efetuar o pedido e emisséo

de declaracdes/certiddes:

Alterar Password

Bem-vindo Testes Infarmed - ManApp
Escolha a sua opcdo:

Nova Notificagéo || Gestéo Entidades || Gerir Referéncias DM || Gerir Referéncias DIV | | Pedidos de Certidéo |

Os meus Dispositives Codificados (Download) ~ Cédigo NPDM (Download)

Filtros

1D Notificagdo] Tipo de Notificagdo| v ID Dispositivof DM Descontinuado: ]

Referéncia Fabricante:| Data Notificagdo:| Tipo Dispns\tlvu:‘ ﬂ Limpar Filtrar
Ne de resultados obtidos: 11
1D Notificacio Tipo Data Notificacio Descricdo Tipo Notificacdo Editar/Visualizar Submeter
45848 oM 16-MAI-2017 Notificacdo Dispositivos Médicos 2 Novo Formato visualizar Submetido
45847 DIV 16-MAI-2017 Notificago Dispositives Médicos In Vitro Nove Formato Visualizar Submetido
45846 oM 16-MAI-2017 Notificacdo Dispositives Médicos Novo Formato visualizar Submetido

45845 DIV 15-MAI-2017 Notificagso DIV - 003 Novo Formato Editar ‘ Submeter

O pedido tera duas finalidades/aplica¢fes distintas:

1 - Declaragao comprovativa do cumprimento da notificagdo obrigatéria de dispositivos médicos,
por parte do distribuidor por grosso, junto da Autoridade Competente (artigos 41° ou 12° dos Decretos-
Lei n° 145/2009 e 189/2000);

2 - Declaragao que atesta a existéncia de procedimento de codificagdo em curso (nas situacdes em
que o] CDM nao esteja ainda disponivel para consulta em:
http://app.infarmed.pt/dec _hosp/pages/cdmpublic.aspx - Minisite da Codificacéo), nos termos do n° 4 do
Despacho n° 860/2018.

Nota importante: No &mbito da emissdo da declaragdo, serd desencadeado o processo de
atribuicdo de CDM para as referéncias identificadas, desde que se verifiguem as sequintes

condicdes:
a) Existéncia de Concurso Publico (necessaria identificagdo do concurso — procedimento

de aquisicao);
b) Existéncia de processo de Ajuste Direto;
c) Existéncia de regime de Comparticipacdo (Portarias);
d) Existéncia de Comparticipagdo por Subsistema Publico de Saude (ADSE, Outros),

para os dispositivos identificados.

Nota: As declara¢@es, emitidas no ambito do n°4 do Despacho n° 860/2018, sdo apenas validas para

0 processo de aquisi¢cdo / comparticipacdo identificado no pedido.

Note-se que estas declaracdes ndo serdo emitidas para dispositivos com CDM ja atribuido.
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Selecionando a funcionalidade “Pedido de Certidao” surge o seguinte ecra:

voltar

Pedidos de Certidde

Movo Pedido de Certidéo

Filtros

Concurso / Portaria /
Subsistema Puablico:

Ambite do Padidn:‘ IE Tipo de Pedido:

[

Que permite desencadear um “Novo Pedido de Certiddo”, ou a pesquisa de declaracbes ja emitidas,
através da fungao de “Filtrar”.

Novo Pedido de Certiddo

[~ Movo Pedido de Certiddo

Tipo de Pedido: | Artigo 419 do Decreto-Lei n® 145/2009 / Artigo 12° do Decreto-Lei n® 188/2000 |»
Artigo 41 do Decreto-Lei n® 145/2009 / Artigo 12° do Decreto-Lei n® 189/2000
N°® 4 do Despacho n® 860/2018

—Pesquisa

Tipo Dispositivo: [ pm ID de Dispositivo: Marea: Modelo:
Referéncia: Fabricante: NPDM:

=AY

Selecionando “Novo Pedido de Certiddo” devera identificar o Tipo de Pedido:
1 - Artigo 41° do Decreto-Lei n® 145/2009 / Artigo 12° do Decreto-Lei n°® 189/2000
2—-N°4 do Despacho n° 860/2018
dependendo do objetivo do documento.
No caso de Tipo de Pedido 1, deverdo ser usados os campos de pesquisa que permitam a identificagdo

dos dispositivos que se pretendem incluir no documento.
* voltar

Novo Pedido de Certiddo

Novo Pedido de Certiddo

Tipo de Pedido: |Artigo 412 do Decreto-Lei n? 145/2009 [ Artigo 122 do Decreto-Lei n® 189/2000 v

Pesquisa

Referéncias por associar

Tipo Dispositivo D Dispositive Marca Modelo Referéncia Fabricante NPDM
¥l oM 221056 teste marca  teste modelo  ref125x1  infarmed testejj PO60101 - Préteses mamarias circulares
O DM 221067 Safety Eyes 324 infarmed testejjj 010101010301 - Sutura, poliglecaprona ¢ derivados com agulha

Assaciar

Referéncias Associadas

Tipo Dispositivo 1D Dispositivo Marca Modelo Referéncia Fabricante NPDM

| Submeter Pedido ‘ | Cancelar ‘

Em seguida devem ser selecionadas as referéncias a inclui no documento, usando o botao “Associar”:
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voltar

Novo Pedido de Certiddo

Novo Pedido de Certidao
Tipe de Pedido: |Amqu 412 do Decreto-Lei n? 145/2008 [ Artigo 122 do Decreto-Lei n? 189/2000 V‘

Pesquisa

Tipo Dispositivo: DM v ID de Dispositivo: Marca: Modelo:
Referéncia: Fabricante: NPDM:

Referéncias por associar
Tipo Dispositivo 1D Dispositivo  Marca Modelo  Referéncia Fabricante NPDM

O DM 221067 Safety Eyes 324 infarmed testeijj H010101010301 - Sutura, poliglecaprona e derivados com agulha

Associar

Referéncias Associadas

Tipo Dispositivo ID Dispositivo Marca Modelo Referéncia Fabricante NPDM
O DM 221056 teste marca teste modelo ref 125 x| infarmed testejjj PO60101 - Préteses mamarias circulares
‘ Submeter Pedido | | Cancelar ‘

Se necessario poderao ser retiradas referéncias do pedido, com a utilizagdo do botao “Remover”.

De seguida deve ser submetido o pedido, pela utilizagdo do botdo “Submeter Pedido”, sendo

automaticamente gerado o documento:

Deseja abrir ou guardar certidao.pdf de 192.168.32.287 Abrir Guardar | ¥ Cancelar x

@i, @ NS infarmed
IE SALIDE P .

SAUDE

Declaracao

A presente data. declara-se que a empresa Testes Infarmed - ManApp notificou o INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude. I.P., como distribuidor por grosso de
dispositivos médicos e de acordo com o Artigo 41.° do Decreto-Lei n.” 145/2009, de 17 de junho, da
disponibilizagio no mercado nacional dos dispositivos médicos a seguir identificados:

Referéncia do |ID de registo do| Designaciio Marca Modelo Fabricante

Fabricante Dispositive Associado

ref 125 =l 221056 Teste teste marca teste modelo mnfarmed
designagio testeyy)

A mformacio de registo é da responsabilidade do refenido distribuidor por grosso.

Lisboa, 18 de maio de 2017

A Direcio de Produtos de Saude

No caso de Tipo de Pedido 2, devera ser selecionado o &mbito do pedido, que podera ser:
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a) Concurso Publico;
b) Ajuste Direto (AD);
¢) Comparticipacdo /Portarias;

d) Comparticipagdo por Subsistema Publico de Saude (ADSE, Outros).

Novo Pedido de Certiddo

—Novo Pedido de Certidio

Tipo de Pedido: |N°4 do Despacho n® 860/2018 v

Embito do Pedido: | Concurso Publico v
Identificagdo- N9 do [F8a a0 el

Coneurso/ | pjere Direto
Portaria/Subsistema:

Comparticipagao/Portarias

Comparticipagdo por Subsisterna Pablico de Salde (ADSE, Outros)

—Pesquisa

Tipo Dispositivo: [ py [v] 1D de Dispositive: Marca: Modelo:
Referéncia: Fabricante: NPDM:

Adicionalmente, tera de ser identificado o concurso, AD, Portaria ou Subsistema de Saude.

Mais uma vez deveréo ser usados os campos de pesquisa que permitam a identificagéo dos dispositivos
gue se pretendem incluir no documento.

Novo Pedido de Certidao.

Novo Pedido de Certiddo

Tipo de Pedido: [1N° 4 do Despacho n° 860/2018 v
Ambito do Pedido: [Concurso Pblico v

So- No do

rsof [

Concu
Portaria/Subsistema:

Pesquisa

Tipe Dispositive: [ D [o] 1 de Dispositivos (10811 Mam[ Modale [
Referénda: Fabricante: L

Referéncias por associar

Tipe. ™

e P Mara Modelo Referéncia  Fabricante neom
Dispositive  Dispositivo,
R1007/R251: 010/51007/51004, 0201010301 - Elétrodos da uso Gnico para elsctrocinurgia @ cdu
oM 110811 Cooper R2010
/B0212/80555 sberto
R1007/R251: 010/51007/51004, Cooper Surgical  KD201010301 - Elétrodos de use inico para slectrociurgia = cdu
oM 110811 Cosper R1010
/B0312/80555 Inc. sberto
‘Assocar
Referéncias Associadas
Tipo Dispositivo ID Dispositivo Marca Modelo Referéncia Fabricante NeDM

Comerovatve do Nenhum ficheiro selecionado.

da aplicacSo das regras e tabelas definidas pela ADSE para 3 comparticipacio;

Submeter Pedido

Sendo possivel associar e remover referéncias ao pedido.

Antes da submissédo do pedido, e para que este seja considerado valido, para todos o0s casos, exceto

pedidos de Comparticipacéo/Portarias, sera obrigatdria a submissao de documentagéo (em formato .pdf,
maximo 6MB) que permita verificar:

- A identificacdo do procedimento de aquisi¢ao;
- No caso de servicos e estabelecimentos ndo pertencentes ao SNS, necessidade de CDM para
efeitos da aplicacdo das regras e tabelas definidas pela ADSE para a comparticipagao;

- Se aplicavel, que o pedido é relativo a um processo de ajuste direto.
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De seguida deve ser submetido o pedido, pela utilizagdo do botdo “Submeter Pedido”, sendo

automaticamente gerado o documento:

Deseja abrir cu guardar certidao.pdf de 192.168.32.287 Abrir Guardar |~ Cancelar

B Soirocoisa SNS
E SALIDI

! Infarm_ed

FAUDE

Declaracio

Para os efeitos tidos por convenientes, designadamente Ajuste Direto, ) e de
acordo com o estabelecido no N° 4 do Despacho n® 860/2018, declara-se que a empresa

. notificou o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sauade,
LP., na qualidade de distribuidor por grosso de dispositivos médicos, e de acordo com o artigo Artigo 41.°
do Decreto-Lei n.” 145/2009, na sua atual versio, da disponibilizagio no mercado nacional das referéncias
de dispositivos médicos . que passamos a enumerar, encontrando-se as mesmas atualmente em
procedimento de codificagio, ndo estando amda disponiveis na respetiva base de dados, e pertencendo ao(s)

grupo(s) NPDM:
K0201010301;
Referéncia do Fabricante ID de registo do Dispositivo Fabricante Associado
R2010 110811 . _
R1010 110811 _ .

Lisboa, 31 de janeiro de 2018

A Direcdo de Produtos de Sainde
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ALTERAGAO DA SENHA DE ACESSO (PASSWORD)

Alterar Password

Bem-vindo Testes Infarmed - ManApp
Escolha a sua opcdo:

Nova Notificagio || Gestéo Entidades || Gerir Referéncias DM || Gerir Referéncias DIV | | Pedidos de Certidéo

Os meus Dispositives Codificados (Download) ~ Cédigo NPDM (Download)

Filtros
0 Notificagdo: | TipodeNotificaggo [y ID Dispositive | DM Descontinuado: [
Referéncia Fabricante | Data Notificaggo{ | Tipo Dispositivo ] T Filt
par iltrar

N° de resultados obtidos: 11

1D Notificacio Tipo Data Notificacio Descricdo Tipo Notificacdo Editar/Visualizar Submeter

45848 DM 16-MAI-2017 Netificac#o Dispasitivos Médicos 2 Nova Formato visualizar Submetido
Nove Formato Visualizar Submetido

45847 DIV 16-MAI-2017 MNotificagéo Dispositives Médicos In Vitro

45846 DM 16-MAI-2017 Notificacdo Dispositives Médicos Novo Formato Visualizar Submetido
45845 DIV 15-MAT-2017 Netificagdo DIV - 003 Novo Formato Editar ‘ Submeter

00 Para uma maior seguranga na notificagéo eletronica, apos rececéo dos dados de utilizador e

da primeira senha de acesso atribuida automaticamente pelo sistema, € agora permitido ao

Distribuidor alterar a sua senha de acesso (password).

TIFO:
Voltar

Senha de Acesso Actual: | |

Mova Senha de Acesso: | |

Mova Senha de Acessol |
(Confirmais ¥ziélao):

Alterar Senha de Acesso

0 Para poder alterar a sua senha de acesso on-line, tera de dispor da primeira senha de acesso.
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COMUNICACAO DE ALTERACOES

aos dados da notificacao

O Distribuidor de dispositivos médicos deve, segundo o artigo 41°, nimero 1, alinea b), subalinea iii) do
Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, notificar a autoridade competente as alteracées do seu nome
ou firma e domicilio ou endereco completos e dos outros elementos de notificacdo obrigatdria nos termos

das subalineas i) e ii) do mesmo artigo.
Para a notificacao destas alteracdes deverdo ter-se em conta 0s seguintes conceitos:

» Alteracdes aos dados ja submetidos apenas poderdo ser efetuadas pelo Infarmed, diretamente

na base de dados, ap6s pedido do Distribuidor.

» Determinadas altera¢Ges aos dispositivos colocados no mercado, tais como:
o Alteracdo da identificacdo comercial do dispositivo (Marca; Modelo)

o Alteracdo do Fabricante legal do Dispositivo

Determinam pelo menos alteracdes nos dados de identificacdo presentes na rotulagem
considerando-se que estes dispositivos, ao serem colocados no mercado, S4o novos
dispositivos, pelo que, de forma a dar cumprimento ao artigo 41° namero 1, alinea b),
subalinea i do Decreto-lei 145/2009 e ao artigo 12° do Decreto-Lei 189/2000, os

distribuidores deverao proceder a sua notificacdo através do sistema de notificagdo online.

Tendo em conta 0s conceitos acima mencionados indicam-se as alteracbes mais frequentes e

metodologia seguida:

» Erros na informacgéo prestada em qualquer um dos campos serd atualizada pelo Infarmed, apds
notificagcdo. O erro integral na submissdo de um registo de DM levara a eliminag¢do do registo
(exemplo: dispositivos médicos registados em duplicado; produtos que ndo estdo colocados no

mercado enquanto dispositivos médicos).

» Alteracdo de informacdo cedida nos campos de registo do dispositivo (exemplo: Organismo
Notificado, classe de risco, cédigo GMDN; Mandatério) sera atualizada pelo Infarmed, apés

notificacéo.
» Alteracdo de informacdo cedida nos campos de registo das entidades associadas ao DM
(exemplo: enderecos, telefone, e-mail, pessoa de contacto, fax) sera atualizada pelo Infarmed,

apés notificacéo.

Estes elementos devem ser enviados para o endereco de e-mail daps@infarmed.pt com a identificacéo

clara dos dispositivos a que se referem, preferencialmente indicando o seu ID,
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A informagdo de descontinuagdo de referéncias e de registos de DM/DIV, sera atualizada pelo
Distribuidor, na funcionalidade de Gerir Referéncias (Consultar instrugSes no capitulo de Gestao de
Referéncias).
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INFORMAGAO ADICIONAL

=on

Devera utilizar o “botao” préprio do sistema para voltar atras, na pagina que esta a visualizar.

Relativamente a nomenclatura GMDN podera encontrar informacdo atualizada no sitio

http://www.gmdnagency.com/Default.aspx

Os pedidos de certidado relativos aos dispositivos notificados deverédo ser instruidos de acordo com a

informacao disponibilizada no sitio do www.infarmed.pt

Qualquer esclarecimento adicional podera ser obtido através dos seguintes meios:
Tel.: 21798 72 35

Fax.: 21798 72 81

E-mail: daps@infarmed.pt

A Dire¢do de Produtos de Saude
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