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Registo de Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para
Diagnéstico In Vitro pelos Fabricantes/Mandatarios

Breves indicacOes para a utilizacao do sistema
pelo Fabricante/Mandatario
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1 Introducao

1.1 Contexto

Inserido no projeto de reformulacdao da arquitetura informatica relativo a gestao da
informacao de produtos regulados pelo INFARMED, I.P., e em conjunto com a
implementacdo de um repositorio de informacéao relativo a dispositivos médicos, foi
entendido ser necessario dotar o processo de registo de dispositivos médicos, pelos
seus Fabricante/Mandatarios, de um suporte informatizado que permite a notificacao
on-line dos registos assim como a gestdo informatizada de todo o tramite do
processo.

Assim, o novo Sistema de Registo de Dispositivos Médicos pelos
Fabricantes/Mandatarios, pretende substituir os anteriores procedimentos de registo em
vigor (alguns dos quais atualmente realizados em formato nao eletrénico, “em papel”).

No novo sistema foram implementados um conjunto de processos e funcionalidades, que
se baseiam nas atividades inerentes ao processo de registo de DM/DIV pelos seus
Fabricantes/Mandatarios e que vém dar resposta aos requisitos legais estabelecidos nas
Diretivas Europeias e legislacao nacional apIicéveI‘.

De acordo com as Diretivas Comunitarias aplicaveis aos dispositivos médicos e aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro define-se fabricante como: «pessoa
singular ou coletiva responsavel pela concec¢ao, fabrico, acondicionamento e rotulagem,
que coloque os dispositivos no mercado sob o seu proprio nome independentemente de
essas operacoes serem efetuadas por essa pessoa ou por terceiros por sua conta.»

Quando o fabricante nao esta sediado no Espaco Econémico Europeu devera estabelecer
um contrato com uma entidade sediada na Europa, a qual agira e podera ser interpelada
pelas Autoridades da Comunidade, em nome do fabricante, no que respeita as
obrigacoes deste nos termos da legislacdao aplicavel. A esta entidade atribui-se a
designacdao de mandatario. A cada dispositivo médico fabricado por um mesmo
fabricante, so podera estar associado um Uinico mandatario.

No ambito da supervisaio do mercado torna-se essencial o conhecimento dos
dispositivos e dos responsaveis pela sua colocacdo no mercado, pelo que sao
estabelecidos, quer a nivel de regulamentacao europeia, quer nos diplomas nacionais, as
seguintes obrigacées de registo/notificacdo de dispositivos médicos para fabricantes ou
seus mandatarios:

- Registo de Dispositivos Meédicos de classe | pelos fabricantes nacionais:

O fabricante nacional de dispositivos médicos de classe | ou o seu mandatario sediado em
Portugal deve notificar o INFARMED, I.P., conforme estabelecido no ponto 1 do artigo 11.% do
Decreto-Lei n.® 145/2009 de 17 de junho.

! Mais informagdo pode ser consultada em
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/ INFARMED/DISPOSITIVOS MEDICOS/REGISTO DE
DM E DIV
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- Registo dos Dispositivos Médicos Feitos por Medida pelos fabricantes nacionais:

O fabricante de dispositivos médicos feitos por medida ou 0 seu mandatario sediado em
Portugal deve notificar o INFARMED, I.P., conforme estabelecido no ponto 1 do artigo 11.2 do
Decreto-Lei n.® 145/2009 de 17 de junho.

- Registo de Sistemas e Conjuntos para intervencées pelos fabricantes nacionais:
O fabricante de sistemas e conjuntos ou o seu mandatério sediado em Portugal deve
notificar o INFARMED, |.P. conforme estabelecido no n® 2 artigo 11.2 do Decreto-Lei n.°
145/2009 de 17 de junho.

- Registo de Dispositivos Médicos de classe lla, llb, Ill e Dispositivos Médicos
Implantaveis  Ativos pelos fabricantes nacionais e ndo nacionais:

O fabricante de dispositivos médicos pertencentes as classes lla, llb, Il e dispositivos
médicos implantaveis ativos deve notificar o INFARMED, I.P. de acordo com o n.? 3 do
artigo 11.2 do Decreto-Lei n.? 145/2009 de 17 de junho.

- Registo dos Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro pelos fabricantes
nacionais:

O fabricante nacional de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro deve notificar o
INFARMED, I.P., conforme estabelecido nos n® 1 e 2 do artigo 10.2 do Decreto-Lei n®
189/2000.

- Registo dos Dispositivos Médicos para Diagnodstico in vitro pelos fabricantes nao
nacionais:

O fabricante de dispositivos médicos para diagndstico in vitro ndo sediado em Portugal deve
notificar ao INFARMED, I.P., apenas os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
constantes do Anexo Il e os destinados ao autodiagnéstico, conforme estabelecido no n® 3
do artigo 10.° do Decreto-Lei ne 189/2000.

Relativamente a todas estas determinacoes de registo, os dados e documentacao a
serem submetidos ao INFARMED, I|.P. (adiante desighado enquanto Infarmed)
encontram-se no sistema em modo obrigatério de preenchimento.

1.2 Objetivo

O processo de Registo de DM/DIV pelos Fabricantes/Mandatarios, um dos processos
certificados no ambito do Sistema de Gestdao da Qualidade do Infarmed, é composto
por diversos sub-processos que enquadram as atividades inerentes ao objetivo do
mesmo - a avaliacdo do cumprimento dos requisitos para notificagdo de dispositivos

médicos (DM, DMIA e DIV) ao Infarmed e validagado dos dados de registo.
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No ambito do novo Sistema de Registo de Dispositivos Médicos pelos
Fabricantes/Mandatarios, foram implementados um conjunto de sub-processos e
funcionalidades, que tiveram como base a gestdo dos processos de registo de DM/DIV

pelos Fabricantes/Mandatarios.

Entre os sub-processos implementados constam os seguintes, com envolvimento direto

das entidades notificadoras:

Registo de Utilizador

Registo de Entidade Notificadora como Fabricante;
Registo de Entidade Notificadora como Mandatario;
Registo de um novo Dispositivo Médico como Fabricante;
Registo de um novo Dispositivo Médico como Mandatario;
Processo de Pedido de Elementos a Entidade Notificadora;
Alteragao de Dados de Dispositivo Médico;

Processo de Pedido de Certidao;

Processo de Cancelamento de Dispositivo Médico;

K KL KL KL KL KL KL K K KL

Processo de Cancelamento de um processo.

Existem outros sub-processos, de utilizacdao interna em back-office pelos
colaboradores do Infarmed, que interagem diretamente com os anteriormente
indicados:

A Validagao dos dados do dispositivo médico;

N Pedido/Parecer interno;

A Pedido elementos a entidade externa.

De salientar que este sistema se baseia na abordagem Business Process Management
(BPM), o que significa que a aplicacdo representa em detalhe os sub-processos de
negécio do Infarmed no ambito do registo de dispositivos médicos pelos
Fabricantes/Mandatarios, através de sequéncias de tarefas pré-definidas e que sao
completadas pelos utilizadores da aplicacao (entidades notificadoras e utilizadores do

Infarmed).

A aplicacao inclui igualmente varias funcionalidades, de pesquisa e consulta de
informacao on-line, assim como de gestao da interacao com o Infarmed no ambito
deste processo (como por exemplo gestao dos pedidos de elementos pendentes ou
gestdo dos pagamentos de certidoes) pretendendo-se desta forma agilizar e assim
tornar mais eficiente a gestao deste processo, para ambos os utilizadores.
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O objetivo deste Manual é descrever os processos disponiveis para os Utilizadores
Externos, contemplados neste novo Sistema, bem como as funcionalidades disponiveis

no mesmo.
Os processos que sao apresentados neste manual sao:

Registo de Utilizador

Registo de Entidade Notificadora como Fabricante;
Registo de Entidade Notificadora como Mandatario;
Registo de um novo Dispositivo Médico como Fabricante;
Registo de um novo Dispositivo Médico como Mandatario;
Processo de Pedido de Elementos a Entidade Notificadora;
Alteracdo de Dados de Dispositivo Médico;

Processo de Pedido de Certidao;

Processo de Cancelamento de Dispositivo Médico;

K KL KL KL KL KL KL K K KL

Processo de Cancelamento de um processo.

Este manual destina-se aos Utilizadores Externos do INFARMED, os quais terdo acesso

as funcionalidades descritas neste documento através da sua area no Portal INFARMED

http://extranet.infarmed.pt/dmfab

Estes utilizadores terdo de se registar no Portal e apos esse registo terdao acesso as
diferentes funcionalidades definidas.

Os Utilizadores Externos terdo acesso a Area de Utilizador, a Area de Dispositivos

Médicos, a Area de Pedidos de Elementos e a Area de Pagamentos Pendentes.

1.3 Abreviaturas

DM Dispositivos médicos

| DM Classe |

le DM Classe | estéril

Ifm DM Classe | com funcao de mediciao




Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores
Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP001

Ia 1 fm
lla

Ib

1]
DMIA

DIV

Qutros

Lista A

Lista B

Auto diagnéstico

DMFM

SC
GMDN

N/A

NN Clacea | actéril a rnm fiinfrin Aa madirin
DM Classe lla
DM Classe IIb
DM Classe llI

Dispositivo médico implantavel ativo

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

DIV nao listado no anexo Il da Diretiva 98/79/EC e nao destinado a auto
diagndstico

DIV da lista A do anexo Il da Diretiva 98/79/EC

DIV da lista B do anexo Il da Diretiva 98/79/EC

DIV para auto diagndstico

Dispositivo médico feito por medida

Sistema e coniunto
Global Medical Device Nomenclature

Nao se ablica

g" iInfarmed
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2 Registo de Utilizador

Autenticacao

Os Utilizadores Externos ao INFARMED, ou seja, os Fabricantes/Mandatarios acedem ao
Portal Registo de Dispositivos = Médicos através do endereco de
http://extranet.infarmed.pt/dmfab

Caso ja sejam utilizadores registados, necessitam de efetuar o login:

Por favor indique o seu Username e Password.

Username:

Password:

Cotrr | Recupera | cectuar ovo egio

Ao inserirem o seu username e password a aplicacao verifica que se encontram corretos

os dados e permite aceder a sua area de trabalho.

Quando acedem ao portal Registo de Dispositivos Médicos surgem as seguintes opcoes:
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infarmed

AREA DE

UTILIZADOR
201201000031

=+
>> Dados Pessoais

>> Alterar Password

>> As Minhas Moradas

DISPOSITIVOS
MEDICOS

=2 Perfil de Notificacao
>> Nowo Dispositivo

0OS MEUS
DISPOSITIVOS

> Submetidos
> Por Submeter

>2> Os Meus Processos

> Efectuar Pedido de
Certidao

PEDIDO DE
ELEMENTOS

>> Pedido de Elementos

PAGAMENTOS
PENDENMTES

> Pagamentos Pendentes

Sair

Através destes links, o Fabricante/Mandatario tera disponivel diversas funcionalidades,

tais como, a possibilidade de consultar os seus dados e altera-los, alterar a sua password

de acesso, registar o perfil de notificacao enquanto entidade notificadora, registar novos

dispositivos, como fabricante e como mandatario, consultar os dispositivos que possui,

consultar os processos, efetuar pedidos de certidao para os seus dispositivos, responder

a pedidos de elementos relacionados com dispositivos, visualizar

efetuar os

pagamentos que se encontram pendentes e consultar o help on-line para esclarecer

alguma duvida relativa a aplicacao.
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@) infarmed

2.1 Funcionalidades

Efectuar o
Registo de
Utilizador

Efectuar Login Alterar Recuperar

no Portal Password Password

Consultar
Alterar Dados
Pessoails

Imagem 1 — Funcionalidades Macro de Registo de Utilizador

2.2 Breve Descricao

O Utilizador acede ao Portal INFARMED

Registar de Utilizador

Aceder ao Portal INFARMED

Selecionar a agdo Efetuar Registo

Preencher os dados de registo

Selecionar a acdo Submeter

Aceder ao seu e-mail e consultar que o registo foi realizado com sucesso e consultar a sua password e

username

Alterar Password

Efetuar login no Portal INFARMED

Selecionar o link Alterar Password

Preencher os campos apresentados

Selecionar a agdo Gravar

Recuperar Password

Aceder ao Portal INFARMED

Selecionar a acdo Recuperar Password

Consultar/Alterar Dados Pessoais

Efetuar login no Portal INFARMED

Selecionar o link Dados Pessoais

10



Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores .o | nfa rmed

Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP001

Consultar/Alterar Dados Pessoais

Selecionar a agéo Gravar
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3 Registo de Entidade Notificadora
3.1 Funcionalidades

Aceder a Registar

A Entidade
aplicagao Notificadora

Imagem 2 — Funcionalidades Macro do Processo de Registo de Entidade Notificadora.

3.2 Breve Descricao

O Utilizador acede ao Portal de Dispositivos Médicos

Selecionar a opgao Perfil de Notificacao

Surge o ecra de Registo do perfil de notificagdo de Entidade Notificadora

Preencher os campos relativos ao perfil de notificacao

Selecionar a agdo de Submeter
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4 Registo de Dispositivos Médicos

4.1 Funcionalidades

5 Registar um Pesquisar Consultar
Aceder a . e ! o : o
aplicagdo Novo Dispositivo Dispositivos Dispositivos
Medico Médicos Meédicos

Imagem 3 — Funcionalidades Macro do Processo de Registo de Dispositivos Médicos

4.2 Breve Descricao

O Utilizador acede ao Portal de Dispositivos Médicos e o numero de registo da entidade e da
data de notificacdo sdo validos

Selecionar o link Novo Dispositivo

Surge o ecra de Registo de Novo Dispositivo

Preencher os campos relativos ao Dispositivo Médico

Selecionar a agdo de Submeter

Pesquisar um Dispositivo Médico

Selecionar uma das opgdes Os Meus Dispositivos Submetidos ou Os Meus Dispositivos Por
Submeter, consoante pretenda consultar os dispositivos submetidos ou apenas os que foram gravados
e nao submetidos, respetivamente.

Preencher os critérios de pesquisa

Selecionar a acao Pesquisar

Consultar os resultados obtidos na pesquisa

Apos selecionar a agao de Pesquisar, surgem numa tabela os dispositivos que cumprem os critérios
de pesquisa inseridos

Selecionar o registo do dispositivo médico, através do link de Detalhe

Surge o ecra com os dados do dispositivo e com os restantes separadores que compdem esse mesmo
registo.
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5 Pedido de Elementos a Entidade
Notificadora

5.1 Funcionalidades

Consultar
detalhes do
Pedido de
Elementos

Responder ao
Pedido de
Elementos

Aceder a

aplicacéo

Imagem 4 - Funcionalidades Macro do Processo de Pedido de Elementos a Entidade
Notificadora

5.2 Breve Descricao

O Utilizador acede ao Portal de Dispositivos Médicos

Responder ao Pedido de Elementos

Selecionar o menu Pedido de Elementos

Preencher os campos

Proceder a agdo Submeter.

Consultar os detalhes do Pedido de Elementos

Pesquisar Processo

Aceder aos detalhes do processo

Selecionar o separador Pedido de Elementos Enviados

Selecionar o link Detalhes do pedido de elementos a consultar.

14
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6 Alteracao de Dados de Dispositivo Médico

6.1 Funcionalidades

Pesquisar
Dispositives
Médicos

Alterar Dados do
Dispositivo
Médico

Consultar
Processao de
Alteragéo

Consultar
Dispositivos
Meédicos

Aceder a
aplicacao

Pesquisar
Processos

Imagem 5 — Funcionalidades Macro do Processo de Alteracao de Dados do Dispositivo Médico

6.2 Breve Descricao

O Utilizador acede ao Portal de Dispositivos Médicos

Pesquisar um Dispositivo Médico

Selecionar a opgéao Os Meus Dispositivos Submetidos ou Por Submeter

Preencher os critérios de pesquisa

Selecionar a agao Pesquisar

Efetuar um Processo de Alteracdao de um Dispositivo Médico

No ecra Os Meus Dispositivos Submetidos, depois de pesquisar o dispositivo a alterar, selecionar o
link Processo de Alteragao.

No ecra Os Meus Dispositivos Submetidos, depois de pesquisar o dispositivo a alterar, selecionar o
link Editar. O link Editar estara disponivel em alternativa ao link Processo de Alteragao nos casos em
que o dispositivo se encontre “por avaliar”.

No ecra Os Meus Dispositivos Por Submeter, depois de pesquisar o dispositivo a alterar, selecionar
o link Editar, nos casos em que o dispositivo se encontre por submeter.

No ecra Processo de Alteragao, surgem os dados do dispositivo em modo de edicéo.

Alterar os dados do dispositivo.

Proceder a agdo Submeter.

Consultar os resultados obtidos na pesquisa

Apos selecionar a agao de Pesquisar, surgem numa tabela os dispositivos que cumprem os critérios
de pesquisa inseridos

Selecionar o registo do dispositivo médico, através do link de Detalhe

Surge o ecrd com os dados do dispositivo e com os restantes separadores que compdem esse mesmo
registo.

Pesquisar um Processo

15
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Selecionar a opgdo Os Meus Processos

Preencher os critérios de pesquisa

Selecionar a agao Pesquisar

Consultar os resultados obtidos na pesquisa

Apos selecionar a agao de Pesquisar surgem numa tabela os processos relativos a dispositivos que
cumprem os critérios de pesquisa inseridos
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7 Pedido de Certidao

7.1 Funcionalidades

Pesquisar Efectuar Pedido Efectuar Pesquisar Consultar

Dispositivos de Certidéo Pagamento Processo Processo

Imagem 6 — Funcionalidades Macro do Processo de Pedido de Certidao

7.2Breve Descricao

O Utilizador acede ao Portal INFARMED

Efetuar um Pedido de Certidao

Aceder ao Portal INFARMED

Selecionar a agdo Efetuar Pedido de Certidao

Pesquisar por Dispositivo(s) Médico(s)

Selecionar o(s) Dispositivo(s) Médico(s) que se pretende(m) vir a ser(em) incluido(s) na certidao

Selecionar a agdo Pedido de Certidao

Escolher 0 modo de entrega da certidao

Selecionar a agdo Submeter

Efetuar Pagamento

Aceder ao Portal Infarmed

Selecionar o link Pagamentos Pendentes

Pagamento sem ser por Cartdo de Crédito

Pagamento por Cartdo de Crédito

Consultar um Pedido de Certidao existente

Aceder ao Portal Infarmed

Selecionar o link Os Meus Processos

Pesquisar por um Pedido de Certidao

Selecionar o link Detalhes de um pedido de certiddo

17
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8 Cancelamento de Dispositivo Médico e de
Processos

8.1 Funcionalidades

Pl YA QA G ), Sl Yot
aplicagao Processos Processo
plicag Médicos Medico Medicos Cancelamento

Imagem 7 — Funcionalidades Macro do Processo de Cancelamento de Dispositivos Médicos e de
Processos

8.2Breve Descricao

Cancelamento do Registo de um Dispositivo

O Utilizador acede ao Portal de Dispositivos Médicos

Pesquisar um Dispositivo Médico

Selecionar a opgéo Os Meus Dispositivos

Preencher os critérios de pesquisa

Selecionar a agao Pesquisar

Cancelar um Dispositivo Médico

No ecra Os Meus Dispositivos, depois de pesquisar o dispositivo a cancelar, selecionar o link
Processo de Cancelamento.

Surge o pop-up de Processo de Cancelamento de Dispositivo Médico.

No pop-up Processo de Cancelamento de Dispositivo Médico, preencher o motivo do cancelamento.

Proceder a agdo Submeter.

Consultar os resultados obtidos na pesquisa

No ecra Os Meus Dispositivos, ap6s selecionar a agéo de Pesquisar, surgem, numa tabela, os
dispositivos que cumprem os critérios de pesquisa inseridos

Selecionar o registo do dispositivo médico, através do link de Detalhe

Surge o ecrd com os dados do dispositivo e com os restantes separadores que compdem esse mesmo
registo.

18
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Cancelamento de um Processo

Pesquisar um Processo

Selecionar a opgao Os Meus Processos

Preencher os critérios de pesquisa

Selecionar a acao Pesquisar

Cancelar um Processo

No ecra Os Meus Processos, depois de pesquisar o processo a ser cancelado, selecionar o link
Cancelar. Apenas podem ser cancelados os processos que sejam do tipo Alteragcdo de Dados ou
Pedido de Certidao.

Surge o pop-up de pop-up Processo de Cancelamento de Processo.

No pop-up Processo de Cancelamento de Processo, preencher o motivo do cancelamento.

Proceder a agdo Submeter.

Consultar Processo de Cancelamento

No ecra Os Meus Processos, apos selecionar a agdo de Pesquisar, surgem, numa tabela, os
processos que cumprem os critérios de pesquisa inseridos

Para o processo de cancelamento pesquisado, pressionar o link Detalhes

Surge o ecra com os dados do processo de cancelamento.
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