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ORIENTACOES DE UTILIZACAO SDIV
INTRODUCAO

O sistema de registo on-line para notificacao de dispositivos médicos e dispositivos
médicos para diagnostico in vitro pelos Distribuidores (SDIV), que materializa o formato de
notificacdo de acordo com o n? 1 do artigo 41° do Decreto-Lei n.2 145/2009 de 17 de Junho e
com o artigo 12.2 do Decreto-Lei n.2 189/2000, 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 a&mbito do disposto no art.® 41.2 do Dec.-
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 ao sistema de registo on-line com
vista a melhorar a qualidade dos dados e permitir a identificacdo Unica, até a referéncia, dos
dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnostico in vitro comercializados em
Portugal.

Assim, actualmente o SDIV integra as seguintes funcionalidades:

= Acesso Unico on-line para registo pelos distribuidores, independentemente do
tipo de dispositivos médicos que pretendem registar;

= Gestao de Notificacoes, que permite iniciar uma ou mais notificagées numa sessao
(cada acesso ao sistema), registar os dispositivos e adicionar outros ou edita-los em
sessdes distintas submetendo oficialmente a notificagdo ao Infarmed (“fechando” a
notificacdo) apds a validagao dos dados pela empresa notificadora;

= Gestao de Entidades, que permite submeter o registo de novas entidades
Fabricantes e novas entidades Mandatarios (indicando a associagdo ao fabricante
pretendido), ficando estes dados dependentes de validagao pelo Infarmed;

= Gestao de Referéncias, que permite desdobrar o registo do dispositivo médico ou
dispositivo médico para diagndstico in vitro nas suas diversas formas de colocagao no
mercado através da referéncia Unica do fabricante;

= Gestao de Grupos, que permite ao distribuidor seleccionar dispositivos médicos em
grupos, independentemente da data da notificagcdo em que foram submetidos, e solicitar
certidoes para esse grupo. Os grupos nunca estao “fechados” permitindo ao distribuidor
ir acrescentando ou eliminando dispositivos, conforme o seu interesse;

= Alteracao da senha de acesso (password), apds recepgao dos dados de login e da
primeira password atribuida automaticamente pelo sistema, para uma maior seguranca
na notificacao electronica.

! Consulte mais informagdo http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/ INFARMED/DISPOSITIVOS_MEDICOS
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ACESSO AO SISTEMA DE REGISTO

s Médicos - Login - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP. =S|
o< [ heepeiyi92.168.32.281 1= {2 x| fesoge.rt 2l
Ficheiro  Editar  Ver Favoritos  Ferramentas  Ajuda
U5 0 g Dispostivos Medicos - Login ‘ | %3 - B - = - |- Pagna ~ ) Feramentas +
[z voltar =l
Bem-vindo & pagina de Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para Diagnéstico in Vitro
Para ter acesso a este Servico, por favor introduza os seus dados:
Nome de Utilizador:
Senha de Acesso: ]
Esqueceu-se da senha de acesso? Prima Aquit
Nowo Distribuidor? Regista-se Agoral
A partir desta pagina poders aceder ao formulirio para registo de Dispositivos e seus Fabricantes/Mandatarios
mEEEEr s [Riooe -,
@riciar| G} @ @ (~ [~ Arecober-Mer.., | 1 RE; Orientacdes...| B] orientacoss_Re.. | 5] Notficacao_ate... | (] Microsoft Excel . | £ 501v | ) o1v._akeracoes... || @ pispositivos M... |« 1 VE 3 136

Todos os distribuidores de dispositivos médicos, activos nao activos e
implantaveis activos, (DM) 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”, necessaria para a notificagao dos
DM e DIV.

Os distribuidores ja registados deverdo continuar a utilizar o “Nome de Utilizador” e
respectiva “Senha de Acesso”. Por razbes de seguranca é possivel ao distribuidor
alterar a sua “Senha de Acesso” assim que entrar no sistema.

= Na pagina para registo de novo distribuidor, e apds preenchimento dos dados
relativos ao mesmo, devera responder-se a pergunta:

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

- ou 0 “NAO” quando nao estiver abrangido pela definicido exposta.
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Apobs preenchimento do seu “Nome de Utilizador” e “Senha de Acesso” terd acesso a
uma péagina:

ff Pagina de acesso a Dispositivos - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

@_@v |&] hitp:}j192.168 32 78 registn_newnotFicacan_ista php =] [ #2 ] x| Jaoogle.pt

Ficheiro  Editar %er Favoritos Ferramentas  Ajuda

W & | Pégina de acesso a Dispositivos | | i - B - o= - |ihPagina - (O Fer

Alterar Password Sair

Bem-vindo INFARMED TESTE
Escolha 3 sua opgdo:

Notificactes
Nova Notificacio Grupos Gestio Entidades Gerir Referéncias |
Actualizacdo Visualizar Data
Aplicagdo Infarmed actualizada Visualizar 29 de Julho de 2011

ID Notificacdo Tipo Data Notificacdo Descricdo Editar/Visualizar Submeter
31611 DIv 06-0UT-11 INFM2010 Notificacdo 1 Teste Visualizar | Submetide
31612 DIv 07-0UT-11 INFM2010 Notificagdo 2 Teste Visualizar | Submetido
31617 DM 14-0UT-11 teste Editar | Submeter
31618 DIv 21-0UT-11 teste Visualizar | Submetide

com as seguintes funcionalidades:

= Notificacbes

= Nova Notificacao

= Grupos

= Gestdo de Entidades
= Gerir Referéncias

= Alterar Password
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GESTAO DE NOTIFICACOES
= Aqui encontrara uma lista das notificacées ja submetidas e seu estado de
submissao (Submetido; Por Submeter)
= Enquanto a notificacao estiver por submeter o distribuidor podera edita-la, ou seja:
- Registar dispositivos dentro dessa mesma notificacao;

- Alterar os dados dos dispositivos ja registados;

- Eliminar dispositivos registados.
= A notificagdo pode permanecer por submeter, mesmo apds terminar 0 acesso ao
sistema on-line de registo, e pode voltar a ser editada noutra data.

= Enquanto a notificacdo estiver por submeter, os dados nédo estdo formalmente
notificados ao INFARMED.

= Quando decidir submeter os dados da notificagdo ao INFARMED deveré valida-los
antes, para que nao haja erros na submissao de dados.

= ApoOs submeter uma notificagdo ao INFARMED podera ainda visualizar os dados
registados nessa notificagao mas ja nao podera altera-los on-line.

Outubro de 2011
Pégina 5 de 23



ORIENTACOES DE UTILIZACAO SDIV

NOVA NOTIFICACAO

= Para iniciar uma nova notificacao devera escolher uma descricdo para a nova
notificacdo e indicar o tipo de dispositivos que pretende registar (dispositivos médicos
(DM) ou dispositivos meédicos para diagnéstico in vitro (DIV)). Apds este passo
aparecera automaticamente na lista das notificagcbes a nova notificagdo criada, com
indicacdo de um numero ID (automaticamente gerado pelo sistema), do tipo de
dispositivo escolhido, da data de criagdo da notificagéo e do estado da notificagdo — por
Submeter ou Submetida.

Editar notificacao

Registo deNovo DM

= Para registar um novo dispositivo, se este for DM, terd que assinalar se € um DM
nao activo, um DM activo ou um DM implantavel activo.

> Editar Notificagdo - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

@. )= [0 httpi192. 168,32 .26/reqista_newfedtarmotif php7id=31619 =1 #2 ][ x | [soogte.ot

Ficheiro  Editar  Wer  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

Wr @iy Editar Notficagdo I I 3 - B - 0w - |2k Pagna + (G Fer

= ——

Editar Notificacdo (N°31619)

Novo Dispositivo

© N&o Activo © Activo © Implantavel Activo i Bz,

Novo Fabricante | Nowvo Mandatario

Esta notificacdo ndo tem nenhum dispositivo associado.

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.
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/2 Registo de Novo Dispositive - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP. _|&] x|
@ o= [ hpagioz.y to_ il Dispositivo 1|2 || x| feoode ot L|-
Fichero Edkar Ve Favorbos Feramentas  Ajuda
V¢ @ by Registo de Novo Dispasitive ‘ ] )~ Bl - o - |} Pégina + (G Ferramentas + 7
[ voltar I |
Insercio de novo dispositivo
Fabricante 3 assodiar: | [ ~| Detalhe
Mandatdrios: [~ -
pesquisa rdpida
Designacso: [
Marca: |
Modelo: [
Cédigo GMDN:
Classificagdio -
Breve Descrigio:
Fim Destino:
Cadigo Organismo Notificade (se aplicavel): o
Antes de condluir o registo confirme o preenchimento. Os elementos deste formulario serdo processados apenas no INFARMED & no serdo divulgados  terceiros.
Submeter
(Concluido [T T [ 3 mkemet

Wniciar| (@ @ @ [~ [ 2 Merosoft ... -] [#]3 ierosot ... <] [3] merosot Exc... | (3501 5 SesskoEsclar...| T so1v_alterac... [[@ registo de .| Y sem o ... | [3] icrosot Pov.. | [«

Os dados solicitados para registo do DM sao:

o Fabricante — devera ser seleccionado da lista a entidade que se assume como
Fabricante legal do dispositivo médico (para assegurar a escolha da entidade
correcta podera consultar os Detalhes da entidade)

o Mandatario — devera ser seleccionado da lista a entidade que actua como
Representante Autorizado na Europa do fabricante, para o dispositivo a registar.
(se o mandatario nao estiver disponivel na lista podera regista-lo em Novo
mandatario indicando o Fabricante a que pretende associa-lo)

. Designacao — denominagao comum (ex: cimento 0sseo; stent coronario)
. Marca/Modelo — identificacdo comercial (indicada pelo Fabricante na rotulagem)
o 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 submissdo do registo, contra os codigos GMDN existentes e activos
(n&o obsoletos)).

» ou o par Breve Descricao + Fim a que se Destina do DM (a “Breve

* Mais informacdo em http:/www.gmdnagency.com/
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Descricdo” do DM devera referir-se a caracteristicas do DM que o distinguem dos seus
semelhantes ou que o Fabricante considera relevantes e o “Fim a que se destina’ deve
enquadrar a finalidade médica do dispositivo).

J Classificacao do DM devera ser assinalada recorrendo as alternativas da lista
de escolha multipla (no caso de ter escolhido registar um dispositivo médico implantavel
activo nao lhe seréa pedido para escolher uma classificagao).

o Devera ser indicado o Cédigo do Organismo Notificado que fez a avaliagdo da
conformidade do DM, quando a sua classificagdo o exija (no caso de ter escolhido
registar um dispositivo médico implantavel activo € obrigatério indicar o codigo do
Organismo Notificado).

ApGs criar o novo dispositivo e efectuar a sua submissao, ird aparecer um ecra, onde
devera preencher a informacédo dos campos “Referéncia” e “Preco Catalogo”:

o Referéncia - elemento identificador do Dispositivo Médico, disponibilizado pelo
Fabricante;
o Preco de catalogo — valor disponivel na lista de precos.

Podera efectuar o carregamento linha a linha, ndo esquecendo de pressionar o botao
“Adicionar” sempre que introduz uma referéncia e prego catélogo.

Se o desejar, podera submeter um ficheiro CSV ja com todas as referéncias e pregos
preenchidos referentes a um registo de DM, efectuando o upload do ficheiro
pressionando o botdo “Upload”. No ecrda podera realizar o download do ficheiro e
encontrar as instrugées de como preencher este ficheiro.

=0l 42) 1 | [eooge.pt o
BB - & - e e
Gestdo de Referéncias
Continuar
sa i Codigo EDMS  Codigo EDMS .
» Noma Marca Modelo Fabrcants  Codign GMDN  Cdign EDMS (o FOMS COMI0 EDNS  g1onnipncso
INGENIEUR WILLT
194497 oo oo oo Tne L-estéril
Carreg: Manu
Referéncia Prece Catdloge
[ Adicionar__|
Carregamenta por
[ Procurar.
Upload
W e resultados = spresent
[Concluido [T 3@ mtemet [®i00% - 4
@) Iniciar| [ @ () [~ (-6 Microsoft Office Ouk... =] [ Orientacoes | [#14 Microsoft Office Ward -] (@] Microssft PonerPaint -L... ||  Pagina de acesso aD.. 1 Sem tkula- Paint <® @@V w0
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No fim do carregamento de referéncias e pregos catalogo, devera pressionar o botao
“Continuar”, no topo do ecra.

Ao pressionar o botdo “Continuar” deverd retornar a sua notificagdo contendo os
dispositivos criados.

Quando ja tiver efectuado a inser¢do dos dispositivos para a notificagao criada, devera
submete-la usando o botao “Submeter”.

Registo de DIV

= Para registar um novo dispositivo médico para diagnéstico in vitro (DIV), devera
ter sido escolhido este tipo de dispositivo na altura da criagdo de uma nova notificacao.

/2 Editar Notificacdo - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

@\’: ~ [0 http:f192.168.32.28 registo_newfediarnotif phprid=31620
Fichero  Editar  Wer Faworitos  Ferramentas  Ajuda

¢ 4 dp Ediar Natficagdo | |

(=1 #2|[x | [aoogle ot

3 - B - =~ ik Paging - (i Fer

Editar Notificacdo (N°31620)

Novo F | Novo 3 Novo Dispositiva

Esta notificagdo ndao tem nenhum dispositivo associado.

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.

f,“ Reqgisto de Novo Dispositivo - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, 1.P. T

=10l x|
@‘: - I' hkkp:fi192. 166, 32,28/ registo_new/dispositivalL . html. php j || % IGoogIe‘pt P
 Ficheiro  Editar Ver Favoritos Ferramentas  Ajuda
¢ 4 | My Registo de Nova Dispositiv | | %3 - [ - = - |5 Pagna - (O Ferramentas +
= voltar B

Insercao de novo dispositivo

Fabricante a associar: I =] Detalhe |

Mandatarios: I j

pesquisa répida

Nome Comercwa\:l

Cadigo GMDN:I

Cédign EDMS: |

Classificacdo: | =l

.| Cédigo Organismo Notificada
I__l'
(se aplicivel):

Submeter |

[Condluida [T T [ mternet H100% ~ 4
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Os dados solicitados para registo do DIV séo:

o Fabricante — devera ser seleccionado da lista a entidade que se assume como
Fabricante legal do dispositivo médico (para assegurar a escolha da entidade
correcta podera consultar os Detalhes da entidade);

o Mandatario — devera ser seleccionado da lista a entidade que actua como
Representante Autorizado na Europa do Fabricante, para o dispositivo a registar.
(se o mandatario nao estiver disponivel na lista poderd regista-lo em Novo
mandatario indicando o Fabricante a que pretende associa-lo);

J Nome Comercial — identificagdo comercial (indicada pelo fabricante na
rotulagem)
o E obrigatério preencher pelo menos um dos campos que caracterizam o DIV:

> ou o codigo referente & nomenclatura GMDN * (“Global Medical Devices
Nomenclature”) atribuido pelo Fabricante (o codigo registado sera validado, no
momento da submissao do registo, contra os cédigos GMDN existentes e activos
(n&o obsoletos));

» ou o codigo referente a nomenclatura EDMS (“European Diagnostics
Market Statistics Nomenclature”) atribuido pelo Fabricante. Ao iniciar o registo
dos 3 primeiros numeros do cédigo serdo disponibilizadas as hipéteses de
escolha e respectivas descrigoes associadas.

J Classificacao do DIV devera ser assinalada recorrendo as alternativas da lista
de escolha mdltipla.

o Devera ser indicado o Cédigo do Organismo Notificado que fez a avaliagdo da
conformidade do DIV, quando a sua classificagao o exija.

ApGs criar o novo dispositivo e efectuar a sua submissao, ird aparecer um ecra, onde
devera preencher a informacédo dos campos “Referéncia” e “Preco Catalogo”:

o Referéncia - elemento identificador do Dispositivo Médico, disponibilizado pelo
Fabricante;
. Preco de catalogo — valor disponivel na lista de precos.

Podera efectuar o carregamento linha a linha, ndo esquecendo de pressionar o botao
“Adicionar” sempre que introduz uma referéncia e prego catélogo.

Se o desejar, podera submeter um ficheiro CSV ja com todas as referéncias e pregos
preenchidos referentes a um registo de DIV, efectuando o upload do ficheiro
pressionando o botao “Upload”. No ecrd podera realizar o download do ficheiro e
encontrar as instrugées de como preencher este ficheiro.

? Mais informacdo em http:/www.gmdnagency.com/
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(j Pagina de acesso a Dispositivos - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP. ;IEIEI
@_"/ ~ [0 hitp:/j152.168,32 25 Hregisto_new/deciaratao-precos.php?id=1944875nnt_id=31619 =] |2 % Jsoode.pt 2

Ficheiro  Editar Ver Favoritos Ferramentas  Ajuda

S8 & My Paging de scssso a Disposttives | | % v B - v Pégne - () Ferramentss «
‘ wvoltar =]

Gestéo de Referéncias

Continuar

™ Nome Marca Modelo Fabricante Cidigo GMDN  cidigo epms  Coig0 EDME  Cddigo EDMS

Dispositivo Equipamento

INGENIEUR WILLE
194487 asa asa ass T

[ Carregamento Manual

Referéncia Prego Catdlogo

| Adicionar |

rCarregamento por ficheiro

Procurar

|
[Concluido [T G @ aneemet [#ow -~

) niciar| (G @ @ [~ (6 Microsoft Office Out... =] [ Orientacoes | [##] 4 Microsaft Office Ward | o] Microsoft Pawerpaint - [... |[ 2 Pagina de acesso aD.. 3 Sem tiuio - Pairk <[ B @BV 1501

No fim do carregamento de referéncias e pregos catalogo, devera pressionar o botao
“Continuar”, no topo do ecra.

Ao pressionar o botdo “Continuar” deverd retornar a sua notificagdo contendo os
dispositivos criados.

Quando ja tiver efectuado a insercao dos dispositivos para a notificacao criada, devera
submete-la usando o botao “Submeter”.
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Registo de Novo Fabricante e Mandatario

/2 Registo de Novo Fabricante - Windows Internet Enplorer provided by INFARMED, LP,

=181

=] #2{| x| |aoogle ot R~
I”|

Fichero Edtar Ver Favarios Ferramentas  Ajuda

W G Iy Registo de Novo Fabricante T

[z voltar

Insergéo de novo Fabricante
0Os campos com asterisco s30 de preenchimento obrigatdrio.

3 - 6 - 0 - [ Pagina + (G Femramentas - >

Ap6s o registo a entidade iré passar por um processo de validacdo. Uma vez concluido poderd ser associada a Dispositivos Médicos.

Submeter | Voltar

|
Condiido [T 3@ mteme B
@iciar| @ & @ (v 6 Mcrosoft Office out... <] (350w | [#]5 microsot ofice word_+| (@] Microsoft Powerpaint - .. || & Registo de Novo Fabr... 1 Sem tiuo- Paint «v 2 @DV et

S6 devera ser registado um novo Fabricante quando este nado estiver disponivel na

lista de fabricantes, na pagina de registo dos dispositivos (a lista € 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 validagao, por parte do

Infarmed, da nova entidade. Esta validacao pretende evitar o registo em duplicado das
mesmas entidades.

/2 Registo de Novo Fabricante - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

=8l x|
& v [T sz o rewlentiac 1= 42 x| Joooge ot £
Fihelo Edtar Ver Favoros Femamentas  Afuds
T 2y Registo de Novo Fabricarte | | % v B - = - - pigna - (0 Ferramentas +
[z vorar =

Insergéo de novo Mandatario
0Os campos com asterisco sdo de preenchimento obrigatério.

=] | Detalhe

PAIS g

Ap6s o registo a entidade ird passar por um processo de validac3o. Uma vez conduido poderd ser associada a Dispositivos Médicos.

Submeter | Voltar

|
oncluido [T [ @ @nteme B
& niciar @ @& ® [~ 6 Mirosaft office ou.. <] [ 501w | [#2]5 microsoft offive Werd ~| |2 Microsaft pawerpoin: - .. |[ 2 Registo de Novo Fab.. 4 Semttuia- Paint « o m @BV 102
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Para cada Fabricante sedeado fora da Unidao Europeia (ou dos deverdo ser
registados os dados relativos ao seu Mandatéario, em “Novo Mandatario”.

Sé devera ser registado um novo Mandatario se este Mandatario nao tiver sido ja
associado ao Fabricante, devendo verificar esta condicao aquando do registo do DM.

O procedimento de registo de novo Mandatario implica sempre a indicacdo de
associagéo ao Fabricante pretendido e uma validagéo, por parte do Infarmed, da nova
entidade. Esta validagdo pretende apenas evitar o registo em duplicado das mesmas
entidades.
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Registo de Novo Fabricante e Mandatario
” Regist v icante - s rer provis -8 x|
O [0 s o — | 4[| [coomie FE
Ficheira  Editar Ver Favoritos Ferramentas  Ajuda
% & (1 Registo de Novo Fabricante | | - B - @ - [2rPégina - {} Fememen —_—
[ votar = |
Insergéo de novo Fabricante
Qs campos com asterisco sdo de preenchimento obrigatdrio.
Nome*™:
Apés o registo a entidade ird passar por um processo de validagdo. Uma vez concluido paderd ser assaciada a Dispositivos Médicos.
Submetsr Voltar
=l
Concluida [T [T @ mermne: [Fimw -~
iinicior| (3 @ O [~ 6 Micresoft Officz 0ut.., -] 3 501 | [#]5 Microsoft office Werd < |3 Merosct PawerPoint - ... | [ 8 Registo de Navo Fabr... ] Sem ttulo - Paint <D QBT 64

S6 devera ser registado um novo Fabricante quando este nado estiver disponivel na

lista de fabricantes, na pagina de registo dos dispositivos (a lista € 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 validagao, por parte do

Infarmed, da nova entidade. Esta validacdo pretende apenas evitar o registo em
duplicado das mesmas entidades.
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~ Registo de

> |0 httpir tidad =l 142 i| % | cooge.pr P~
I

Fichero  Editar  Ver Fi entas  Ajuda

©¢ @ 1y Regsto de Movo Fabricante. - rame ”
[ voltar =

Insercdo de novo Mandatario
05 campos com astarisco s3o de praenchimento obrigatério.

| Dstalhe

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

Submeter | Voltar

ancluido [T @ rkeme [®w% -~
@riciar| G @ O ([ 6 Micresoft office ou... <] ) 501w | [#4] 5 Microsoft Office word +| | ] Microsoft Powerpont - .. || 8 Registo de Novo Fab... 1 Sem ttulo- Paint PEEE Y

Para cada Fabricante sedeado fora da Uniao Europeia deverdo ser registados os
dados relativos ao seu Mandatario, em “Novo Mandatario”.

Sé devera ser registado um novo Mandatario se este Mandatario nao tiver sido ja
associado ao Fabricante, devendo verificar esta condicdo aquando do registo do DM.

O procedimento de registo de novo Mandatério implica sempre a indicagéao de
associacao ao Fabricante pretendido e uma validagéo, por parte do Infarmed, da nova
entidade. Esta validagdo pretende apenas evitar o registo em duplicado das mesmas
entidades.

Apés registo de novo Fabricante ou novo Mandatario podera consultar-se o estado
de validagao da entidade no ecra de Gestao de Entidades.

/= Gestdo de Entidades - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

@A ~ [0 heprffr92.16 fregisto_newiestadoEntidades. php?tipo=Fabssestado=1 =lll#2 /[ x| [soogie.pt

Fichero  Editar Ver Faworitos Ferramentas  Ajuda

U4 @0 )y Gestéo de Entidades | | £ B - o - [ Paane - (@ Fer
* voltar

Gestdo de Entidades

Tipo Entidade: IWI
Estado: Submetido - Pesguisar Novo F Novo I

TIPQ ENTIDADE NOME CONTRIEUINTE MORADA ESTADO DATA REGISTC DATA ACTUALIZACAC

Sem resultados a apresentar.
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Antes do processo de validagdo pelo Infarmed, a entidade encontra-se no estado
“Submetido”.

Apobs conclusao do processo de validacao pelo Infarmed, o Distribuidor sera notificado por
e-mail da concluséo do processo de validagao.

Podera aceder ao botédo “Gestao de Entidades” e verificar o resultado da validagao:

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

¢ 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 re-submetida ap6s edi¢cdo dos dados.

As entidades no estado “Recusado” que nao pretendam re-submeter podem ser
“Eliminadas”.
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GESTAO DE REFERENCIAS

f," Pagina de acesso a Dispositivos - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

@:‘ - I(G_‘ http: /{192, 168.32.28/regista_new/declaracao-precos. php

Ficheiro  Editar Yer Favoritos  Ferramentas  Ajuda

j 2| % IGoog\e.pt

o 88' -| (& Intranet INFARMED.PT & | Pégina de acesso a Dispo.., X | |

* ivoltar

Gestdo de Referéncias

2 - B - &= - |52 Pagina ~ {5 Fen

Filtros
ID Dispositivo: Mome Dispositivo: Referéncia:
Fabricante: Marca: Modelo: Limpar Filtrar |
0] e are Modelo Fab e e Cédigo GMDN  Cédigo EDMs  C0dig0 EDMS  C6digo EDMS o o
Dispositivo Equipamento
INFMZ00S
Motificacan Madical Device Anexo II - Lista
188347 e Safoty Sersica 11010111 E Cetalhe
Dispositivo 1

Através da funcionalidade de Gestao de Referéncias é possivel ao distribuidor desdobrar em
novas referéncias, ou editar referéncias ja associadas aos registos de DM/DIV ja submetidos.
Para isso podera pesquisar o registo de DM/DIV para o qual pretende incluir nova informacao
sobre referéncias, usando os campos disponibilizados para incluir critérios de pesquisa.

Apbs seleccionar o botdo Detalhes do registo de DM/DIV aparecera um ecra onde podera
submeter nova informagao sobre referéncias e pregos.

[ pagina de acesso a Dispositivos - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

§.\- i |g http:ff192,168,32. 28iregisto_newdeclaracao-precas phpd j (X IGoogIe‘pt

ficheiro  Editar  Ver  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

£ ggl v| (@ Intranet INFARMED.PT | Psuina de atesso a Dispo... X | | fa - B - - |2k Pagna - (G Ferran
T Nome Marca Modelo Fabricante codigo GMDN cédigo EDMS CodioolE RS (T ER00 Classificacdo
Dispositivo Equipamento
INFM2005
Notificacas Medics| Device Anesxo 11 - Lists
188347 e ey 11010111 & Detshhe
Disnesitive 1

rCarregamento Manual

Referéncia Preso Gatdloge

I Adicionar |

rCarregamento por ficheiro

I Procurar... |
Upload

Pars instruccles de como criar o ficheire clique -» AQUI -
Cownload ficheiro de enemplo == AQUI <-

Filtros
’7 Palavra chave:| Estado:| Todos -

Referéncia Preco Catiloge Estado
INFM2005 Motificacan 1 - Dispositive 1 e b ity
- Ref 2
l INFM2005 Motificacan 1 - Dispositive 1 i A
- Ref 7
Submeter Seleccionados I Descontinuar Seleccionados Eliminar Seleccionados
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Podera efectuar o carregamento linha a linha, ndo esquecendo de pressionar o botdo
“Adicionar” sempre que introduz uma referéncia e preco catalogo:

J Referéncia - elemento identificador do Dispositivo Médico, disponibilizado pelo
Fabricante;
L Preco de catalogo — valor disponivel na lista de precos.

Se o0 desejar, podera submeter um ficheiro CSV ja com todas as referéncias e precos
preenchidos referentes a um registo de DIV, efectuando o upload do ficheiro pressionando o
botdo “Upload”. No ecra podera realizar o download do ficheiro e encontrar as instrugbes de
como preencher este ficheiro.

E indicado o Estado de cada par Referéncia/Preco de catalogo o qual podera ser “Por
submeter”, “Submetido” ou “Descontinuado”. As referéncias e pregos ficaram no estado Por
Submeter até que sejam seleccionados (no quadrado a esquerda) e indicada a accao
“Submeter Seleccionado”, de modo a ficarem no estado Submetido.

Quando submetidas, e se por decisao comercial ou por descontinuagao do fabrico do DM/DIV,
o Distribuidor deixa de comercializar uma referéncia relativa a um dispositivo médico as
referéncias poderao ser descontinuadas (apds selecgdo no quadrado a esquerda e indicada a
accao “Descontinuar Seleccionados”).

Se for indicada a descontinuacdo de todas as referéncias que estdo associadas ao registo de
DM/DIV sera considerado descontinuado o préprio reqgisto do DM/DIV.

Se se detectar algum erro na submissdo de referéncias estas poderdo ser eliminadas (apés
selecgéo no quadrado a esquerda e indicada a acgao “Eliminar Seleccionados”).
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GESTAO DE GRUPOS

A gestao de Grupos foi uma funcionalidade criada para permitir ao Distribuidor,
agrupar dispositivos médicos conforme a sua necessidade, com o objectivo de pedir
certiddes para dispositivos especificos, independentemente da Notificagdo em que
foram submetidos.

Nao se podem incluir, no mesmo Grupo, dispositivos médicos e dispositivo médicos
para diagndstico in vitro mas, a parte essa limitacao, a composi¢do do Grupo pode ser
determinada conforme as necessidades do Distribuidor.

A composigédo de cada Grupo nunca € “fechada” mas sim, permite-se ao Distribuidor
editar cada Grupo, adicionando mais dispositivos ou eliminando outros, ao longo do
tempo. Ou seja, os Grupos criados e o0 seu contetdo, ao contrario das Notificacdes, nao
necessitam de ser formalmente submetidos no sistema para estarem visiveis através da
base de dados, acessivel aos técnicos do INFARMED.

Para criar um novo Grupo devera escolher um Nome para o novo Grupo indicar o tipo
de dispositivos que pretende incluir no Grupo (dispositivos médicos (DM) ou dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro (DIV)). Apds este passo aparecera automaticamente
na lista dos Grupos o novo Grupo, com indicagdo do nome do grupo, da data de criagao
do grupo e do tipo de dispositivo escolhidos.

f_'_;‘ Pesquisa de dispositivos - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, 1.P. - |EI|£|
| http: /{192, 168.32, 28 reqgista_new popsearch, phprid=149 j
Nome Comercial: I N2 Notificacdo: I
Fabricante: I Classificacdo: | ;I
Pesquisar |

Né@o foi encontrado nenhum dispositivo para a pesquisa.

Escolha Notificacao ID Descricao Dispositivo ID Nome Comercial Classificacao Fabricante

Actualizar |
| 4| Concluido, mas com erros na pagina, ’_ ’_ ’_ ’_ ’_ ’_L-' |® Internet HI00% ~ g

= O Grupo pode ser sempre Editado:

« Pesquisar e incluir dispositivos previamente notificados;
« Eliminar dispositivos ja incluidos no Grupo.

Outubro de 2011
Pégina 19 de 23



ORIENTACOES DE UTILIZACAO SDIV

= O Grupo pode ser Apagado.

Nota:
Quando solicitar uma certidao para um determinado Grupo, este Grupo sera bloqueado
para edicao, temporariamente, até a emissao da certidao

Editar Grupo

= Através do botdo de Pesquisa o Distribuidor devera preencher os campos com 0s
critérios dos dispositivos que pretende incluir no Grupo.

= A pesquisa é feita, para cada Distribuidor, de entre os dispositivos médicos ou
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro constantes das notificagdes ja submetidas
ao INFARMED, por este mesmo Distribuidor.

= O resultado da Pesquisa é uma lista com os dispositivos que cumprem os critérios
seleccionados. De entre estes dispositivos deverdo ser escolhidos os que o Distribuidor
pretende incluir naquele Grupo.

= Pode sempre apagar-se do Grupo um dispositivo previamente seleccionado.
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ALTERAGCAO DA SENHA DE ACESSO (PASSWORD)

= Para uma maior seguranca na notificagcao electrdnica, apds recepg¢ao dos dados de
utilizador e da primeira senha de acesso atribuida automaticamente pelo sistema, €
agora permitido ao Distribuidor alterar a sua senha de acesso (passworaq).

= 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 412, nimero 1, alinea b),
sub-alinea iii) do Decreto-Lei n.? 145/2009, de 17 de Junho, notificar a autoridade
competente as alteracdes do seu nome ou firma e domicilio ou endereco completos e
dos outros elementos de notificacao obrigatéria nos termos das subalineas i) e ii) do
mesmo artigo.

Para a notificacdo destas alteragdes deverao ter-se em conta os seguintes conceitos:

> Alteracdes aos dados ja submetidos apenas poderao ser efectuadas pelo
Infarmed, directamente na base de dados, apds pedido do Distribuidor.

» Determinadas alteracbes aos dispositivos colocados no mercado, tais como:
o Alteracao da identificacdo comercial do dispositivo (Marca; Modelo)
o Alteracao do Fabricante legal do Dispositivo

Determinam pelo menos alteragdes nos dados de identificacéo presentes na
rotulagem considerando-se que estes dispositivos, ao serem colocados no
mercado, sdo novos dispositivos, pelo que, de forma a dar cumprimento ao
artigo 412 nimero 1, alinea b), sub-alinea i do Decreto-lei 145/2009 e ao
artigo 12° do Decreto-Lei 189/2000, os distribuidores deveréo proceder a sua
notificagdo através do sistema de notificagao online.

Tendo em conta os conceitos acima mencionados indicam-se as alteragdes mais
frequentes e metodologia seguida:

» Erros na informacao prestada em qualquer um dos campos sera actualizada
pelo Infarmed, apds notificacdo. O erro integral na submissdo de um registo de
DM levara a eliminagao do registo (exemplo: dispositivos médicos registados em
duplicado; produtos que ndo estdo colocados no mercado enquanto dispositivos
médicos).

> Alteracao de informacgéo cedida nos campos de registo do dispositivo (exemplo:
Organismo Notificado, classe de risco, codigo GMDN; Mandatario) sera
actualizada pelo Infarmed, ap6s notificagao.

> Alteracao de informacgéo cedida nos campos de registo das entidades
associadas ao DM (exemplo: enderecos, telefone, e-mail, pessoa de contacto,
fax) sera actualizada pelo Infarmed, apés notificacao.

Estes elementos devem ser enviados para o endereco de e-mail daps@infarmed.pt
com a identificacdo dos dispositivos a que se referem.

A informacdo de descontinuacdo de referéncias e de registos de DM/DIV, sera
actualizada pelo Distribuidor, na funcionalidade de Gerir Referéncias. Consultar
instrucdes no capitulo de Gestao de Referéncias.
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INFORMACAO ADICIONAL

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

Relativamente a nomenclatura GMDN poderd encontrar informagcdo actualizada no sitio
www.gmdn.org .

Os pedidos de certidao relativos aos dispositivos notificados deverao ser instruidos de acordo
com a informagao disponibilizada no sitio do www.infarmed.pt

Qualquer esclarecimento adicional podera ser obtido através dos seguintes meios:
Tel.:21 798 72 35 Fax.:21 798 72 81 E-mail: daps@infarmed.pt

A Direccao de Produtos de Saude
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