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Aviso de Confidencialidade

A informagao contida neste documento é confidencial e pertence ao Infarmed e Indra. Qualquer
divulgagéo, reprodugao, copia ou distribuicao total ou parcial da mesma é proibida, ndo podendo
ser utilizado o seu conteudo para outros fins sem autoriza¢édo do Infarmed e Indra.
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1 Introducao

Inserido no projeto de reformulagdo da arquitetura informatica relativo a gestdo da
informacao de produtos regulados pelo INFARMED, I.P.,, e em conjunto com a
implementacao de um repositério de informacéo relativo a dispositivos médicos, foi entendido
ser necessério dotar o processo de registo de dispositivos médicos, pelos seus
Fabricante/Mandatarios, de um suporte informatizado que permite a notificagcdo on-line dos
registos assim como a gestao informatizada do tramite de varios processos relacionados.

Assim, o novo Sistema de Registo de Dispositivos Médicos pelos Fabricantes/Mandatarios,
pretende substituir os anteriores procedimentos de registo em vigor (alguns dos quais realizados
em formato ndo informatizado).

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 aplicavel'.

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

Quando o fabricante ndo esté sediado no Espaco Econdémico Europeu podera 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 obrigacdes deste nos
termos da legislagéo aplicavel. A esta entidade atribui-se a designacdo de mandatério. A cada
dispositivo médico fabricado por um mesmo fabricante, s6 podera estar associado um Unico
mandatario.

No &mbito da supervisdo do mercado torna-se essencial o conhecimento dos dispositivos e dos
responsaveis pela sua colocagdo no mercado, pelo que sao estabelecidos, quer a nivel de
regulamentagdo europeia, quer nos diplomas nacionais, as seguintes obrigagbes de
registo/notificacdo de dispositivos médicos para fabricantes ou seus mandatarios:

- Registo de Dispositivos Médicos 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.

- Registo dos Dispositivos Médicos Feitos por Medida pelos fabricantes nacionais:

O fabricante de dispositivos médicos feitos por medida ou o 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.

! Mais informagdo pode ser consultada em
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal INFARMED/DISPOSITIVOS_MEDICOS
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- Registo de Sistemas e Conjuntos para intervencoes pelos fabricantes nacionais:

O fabricante de sistemas e conjuntos ou o seu mandatéario sediado em Portugal deve notificar
o INFARMED, I.P. conforme estabelecido no n? 2 artigo 11.2 do Decreto-Lei n.2 145/2009 de
17 de junho.

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

O fabricante de dispositivos médicos pertencentes as classes lla, llIb, lll e dispositivos
médicos implantaveis ativos deve notificar o INFARMED, |.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 Diagnostico 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 Diagndstico in vitro pelos fabricantes nao
nacionais:

O fabricante de dispositivos médicos para diagndéstico 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 autodiagnostico, conforme estabelecido no n? 3
do artigo 10.2 do Decreto-Lei n® 189/2000.

Relativamente a todas estas determinacdes de registo, os dados e documentacao a
serem submetidos ao INFARMED, I.P. (adiante designado de Infarmed) encontram-se
no sistema em modo obrigatorio de preenchimento.

1.1 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 validacao dos dados de registo.

No ambito do novo Sistema de Registo de Dispositivos Médicos pelos Fabricantes/Mandatérios,
foram implementados um conjunto de sub-processos e funcionalidades, que tiveram como base

a gestao dos processos de registo de DM/DIV pelos Fabricantes/Mandatarios.

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

entidades notificadoras:

N Registo de Utilizador
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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;
Alteracédo de Dados de Dispositivo Médico;

Processo de Pedido de Certidao;

Processo de Cancelamento de Dispositivo Médico;

K KL KL KL KL K K K K

Processo de Cancelamento de um processo.

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

A Validagao dos dados do dispositivo médico;

A Pedido/Parecer interno;

A Pedido elementos a entidade externa.

De salientar que este sistema se baseia na abordagem Business Process Management (BPM),
o0 que significa que a aplicacédo 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 sdo completadas pelos utilizadores da aplicagao

(entidades notificadoras e colaboradores 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.

O objetivo do presente documento é especificar o comportamento dos processos em que a
entidade notificadora participa enquanto utilizador do sistema. Ao longo do presente documento

sera descrito cada ecra, 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 Mandatério;

K € K K

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

Processo de Pedido de Certidao;

Processo de Cancelamento de Dispositivo Médico;

K K K K K K

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. Estes
utilizadores terdo de estar registados no Portal e ap6s esse registo terdo 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 & Area de Pagamentos Pendentes.

1.2 Definicoes, Acronimos e Abreviaturas

DM Dispositivos médicos

| DM Classe |

le DM Classe | estéril

Ifm DM Classe | com funcao de medicio

le + fm DM Classe | estéril e com funcao de medicao

lla DM Classe lla

llb DM Classe lIb

11 DM Classe Il

DMIA Dispositivo médico implantavel ativo

DIV Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Outros DIV n&o listado no anexo Il da Diretiva 98/79/EC e ndo destinado a auto
diagnéstico

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

TR Y [ W LW 2 S TR W TR B T oalmol—o
LiSia D IV Ua 11Sid D UU aricAu 11 Ua vinicuva Jo/ 1 Jre\yu
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g.!’ Infarmed

Auto diagnéstico

DMFM

SC
GMDN

N/A

DIV para auto diagndstico

Dispositivo médico feito por medida

Sistema e coniunto
Global Medical Device Nomenclature

Nao se ablica
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2 Registo de Utilizador

2.1 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 & Password.

Username:

Password:

[cotrar | Recuperar | ectua ovo Regts

Ao inserirem o seu username e password a aplicacdo 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 opgdes:

10
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AREA DE

UTILIZADOR
201201000031

K&1==
> Dados Pessoais

>> Alterar Password

>> As Minhas Moradas

DISPOSITIVOS
MEDICQS

=2 Perfil de Notificacao
>> Nowvo Dispositivo

0OS MEUS
DISPOSITIVOS

> Submetidos
> Por Submeter

>2> 0Os Meus Processos

> Efectuar Pedido de
Certiddo

PEDIDO DE
ELEMENTOS

>> Pedido de Elementos

PAGAMENTOS
PENDENTES

> Pagamentos Pendentes

Sair

Através destes links, o Fabricante/Mandatario tera disponivel diversas funcionalidades, tais
como, a possibilidade de consultar os seus dados e alterd-los, alterar a sua password de
acesso, registar o perfil de notificacdo enquanto entidade notificadora, registar novos
dispositivos, como fabricante e como mandatario, consultar os dispositivos que possui, consultar
0s processos, efetuar pedidos de certiddo para os seus dispositivos, responder a pedidos de
elementos relacionados com dispositivos, visualizar os pagamentos que se encontram

pendentes e consultar o help on-line para esclarecer alguma davida relativa a aplicagcao.

11
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2.2 Funcionalidades

Consultar f
Alterar Dados
Pessoais

Efectuar o
Reagisto de
Utilizador

Alterar
Password

Efectuar Login
no Portal

Recuperar
Password

Imagem 1 — Funcionalidades Macro de Registo de Utilizador

A imagem apresenta as principais funcionalidades macros do registo de utilizador, mais

concretamente, de registo de um utilizador e acesso do mesmo ao portal.

O utilizador tera de se registar para aceder a area de trabalho onde podera registar o seu perfil
de notificacéo, registar dispositivos médicos e ter acesso a todo um conjunto de funcionalidades
da aplicacdo.

As diversas funcionalidades relacionadas com o Registo de Fabricantes/Mandatarios de
Dispositivos Médicos, a que o utilizador tem acesso apds o registo no portal, encontram-se
descritas ao longo deste manual.

2.2.1 Breve Descricdo

Neste capitulo pretende-se especificar os diferentes passos associados ao registo de um
utilizador (fabricante/mandatério) na aplicacao.

Sera descrita a funcionalidade de:
v Registo no Portal INFARMED;

De seguida sé@o apresentados os diferentes passos, ecras, regras de negocio correspondentes a
funcionalidade em questao.

2.2.2 Acesso ao Portal INFARMED

O utilizador acede ao enderego de: http://extranet.infarmed.pt/dmfab

Surge o ecra para efetuar login

Por favor indique o seu Username & Password.

Username:

Password:

[cotrar | Recuperar | ectua ovo Regts

Imagem 2 — Ecra Login

12
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Se o Utilizador ja se encontra registado no Portal deve inserir o seu username € a
sua password e pressionar o botao m

Caso o Utilizador ainda ndo se encontre registado, podera pressionar o botao

Efectuar Novo Registo
Acoes
Acoes
Botao Descricao
Permite aceder a aplicagdo, caso as credenciais de acesso se encontrem
m corretas. O username e password do utilizador tém de estar registado no
sistema.

_Eli - |If’etz]rir:ti;l? aceder ao ecra de registo de utilizador, para que este se possa

13



Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores b | nfa rmed

Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP0

2.2.3 Registo no Portal INFARMED
O utilizador tera que aceder ao portal do INFARMED.

~ . . ~ Efectuar Novo Regist ~
No ecra de login, pressionar o botao . Surge o ecra de

Registo de Utilizador.
Pomposewmospe

* Nome:

* pais: [ PORTUGAL v

* NIF:

* Telefone:

* Emaik:

Fax:

* Pessoa a contactar:

Email da pessoa a contactar:

* Responsavel Técnico:

Endereco da Sede Sodial:

* Morada:
* Cédigo Postak

* Localidade:

Distrito: ‘ - Seleccionar - "l

Concelho: ‘ - Seleccionar - vl

Freguesia: ‘ - Seleccionar - vl

[ Submeter | Lmpor | Canoclr |
Imagem 3 — Ecra de Registo de Utilizador no Portal INFARMED
UDADOSENTIDADE

* Nome:

* Pais: | - Seleccionar - vl

* NIF:

* Telefone:

* Email:

Fax:

* Pessoa a contactar:

Email da pessoa a contactar:

* Responsavel Técnico:

Endereco da Sede Sodial:

* Morada:

* Codigo Postak

*# Localidade:

[ Submeter | Lmpar | Cancelr |
Imagem 4 — Ecra de Registo de Utilizador no Portal INFARMED com Pais diferente de Portugal

O utilizador podera preencher os campos que surgem no ecra, correspondentes aos
dados do novo registo. Os campos que devem ser preenchidos séo:

Nome — nome do utilizador. Campo de texto e de preenchimento obrigatério.

Pais — pais do utilizador. Dropdown e de preenchimento obrigatério. Ao selecionar Portugal
como Pais, os campos NIF, Distrito, Concelho e Freguesia tornar-se-ao obrigatérios.

NIF — nimero de identificacdo fiscal do pais de origem. Ao selecionar Portugal o ndmero
inserido deve ser constituido por 9 digitos e a aplicagéo valida que se trata de um nimero fiscal
valido.

Telefone — numero de telefone do utilizador. Campo de texto e de preenchimento obrigatério

14
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E-mail — e-mail do utilizador. Campo de texto de preenchimento obrigatério.
Fax — Numero de Fax do utilizador. Campo de texto.

Pessoa a contactar — nome da pessoa de contacto na entidade. Campo de texto e de

preenchimento obrigatorio.
E-mail da pessoa a contactar — e-mail da pessoa de contacto na entidade. Campo de texto.

Responsavel Técnico — nome do responsavel técnico na entidade. Campo de texto e de

preenchimento obrigatério.

Morada — morada da sede social, onde deve inserir a sua morada (rua ou avenida, nimero da

porta, nimero do andar). Campo de texto e de preenchimento obrigatério.

Cadigo postal — cédigo postal correspondente & morada da sede social. O cédigo postal é
composto por sete digitos em dois grupos, sendo o primeiro de quatro digitos e o segundo de
trés, separados por um hifen e seguidos de uma designagéo postal com um maximo de 25
carateres. Campo de Texto e de preenchimento obrigatério.

Localidade — Localidade correspondente ao cdédigo postal inserido. Campo de texto e de

preenchimento obrigatério.

Distrito — lista de distritos definidos para Portugal. Selecionar o Distrito a que corresponde a sua

morada. Campo de texto e de preenchimento obrigatdrio.

Concelho - lista de Concelhos definidos para o Distrito selecionado anteriormente. Este campo
apenas pode ser selecionado apos ter sido selecionado o Distrito. Campo de texto e de

preenchimento obrigatorio.

Freguesia — tal como 0os campos anteriores, apresenta a lista de freguesias definidas para o
concelho indicado no campo anterior e também apenas se encontra disponivel apds a selecdo

do Concelho. Campo de texto e de preenchimento obrigatério.
Apds o preenchimento dos campos, o utilizador podera pressionar o botdo

. Sera verificado se os dados inseridos se encontram preenchidos da forma correta
e se o utilizador j& se encontra registado. O registo de utilizador sera validado pelo Infarmed.
Caso seja vélido sao geradas as credenciais de acesso e enviadas para o e-mail da pessoa a

contactar.

Caso o utilizador ja se encontre registado surge o seguinte pop-up:

RESULTADO REGISTO DE ENTIDADE

Entidade ja existente

==

Imagem 5 — Pop-up informativo que indica que o utilizador ja se encontra registado

15
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O utilizador podera pressionar o botéo , para fechar o pop-up e regressar

ao ecra de registo de utilizador.
Apds o preenchimento dos campos, se o utilizador, em vez de pressionar o botao
, pressionar o botao , surgira o seguinte pop-up:

CAMCELAMENTO REGISTOD ENTIDADE

Zonfirma que pretende cancelar o reqgisto de entidade?

Confirmar |

Imagem 6 — Pop-up de confirmacao do cancelamento do registo de utilizador

Se o utilizador pressionar o botéao , € redirecionado para o ecra de login.
Se pressionar o botéao , regressar ao ecra de registo de utilizador.

Caso o registo seja considerado valido, o utilizador deve aceder ao e-mail da pessoa
a contactar que indicou e verificar que recebeu um e-mail com as credenciais de acesso:

username e password.

Aceder ao portal e inserir 0 username e password indicados no mail e efetuar login

no portal.
Regras de negécio

Regras de Negdcio

Campo Descricao

Estes campos encontram-se interligados, o que significa que para
selecionar um Concelho, tera que ser selecionado previamente um
Distrito e deste modo os dados que surgem na lista de Concelhos
corresponderdo aos Concelhos definidos para o Distrito selecionado.

O mesmo acontece para a lista de Freguesias, apenas é possivel
selecionar a Freguesia depois de indicar o Concelho. Surge a lista de
Freguesias definidas para o Concelho.

Distrito/Concelho/Fregu
esia

E-mail e E-mail da A aplicagdo valida se o valor inserido nos campo possui o caracter @ e
pessoa a contactar termina em .pt, .com ou .net, entre outros.

Caso, no campo Pais, for selecionado o valor Portugal, é validado se o
valor introduzido no campo NIF é constituido por 9 digitos. O sistema

NIF e , : : . , o
verifica que o ndmero inserido € um ndmero valido segundo um
algoritmo correspondente.
Acoes
Acoes
Botao Descricao

Permite submeter o registo para validac¢édo e para atribuicdo das
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Acoes

Botao Descricao

credenciais de acesso ao Portal DM: username e password.

Botdo existente no ecra de registo de utilizador que permite cancelar o

registo. Surge o pop-up de confirmagéao.
Botdo existente no pop-up de confirmagéo que permite fechar o pop-up de

confirmacgao e regressar ao ecra de registo de utilizador.

Limpa os campos preenchidos.

Botao existente no pop-up de confirmacéo de cancelamento que permite
confirmar o cancelamento do registo de utilizador e regressar ao ecra de

login.
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2.2.4 Alterar Password

O utilizador tera que aceder ao portal do INFARMED.

No ecra de login, o utilizador podera efetuar o login de modo a aceder a sua area no
portal do INFARMED.

No menu lateral esquerdo, o utilizador podera pressionar o link Alterar Password
Surge o ecréa de Alteragao de Password.

ALTERACAO DE PASSWORD
Username:
Password Actual:
Nova Password:

Confirmar Nova Password:

Imagem 7 — Ecra de Alteracao de Password
O utilizador teréd que preencher os seguintes campos:
Username — Username do utilizador na aplicagdo. Campo de preenchimento obrigatério.

Password Atual — Password antiga que o utilizador definiu ou que foi gerada pelo sistema e

enviada por e-mail. Este campo é de preenchimento obrigatério;

Nova Password — Nova password escolhida pela utilizador. Este campo é de preenchimento

obrigatorio;

Confirmar Nova Password — Repetir a nova password introduzida. Este campo € de

preenchimento obrigatério;

Apébs o preenchimento de todos os campos, o utilizador deve pressionar o botao

Se o utilizador ndo desejar alterar a sua password, terd que pressionar o botéo

Regras de negécio

Regras de Negdcio

Campo Descricao
Nova Password /A password inserida no campo de “Confirmar Nova Password” tem de
Confirmar Nova ser igual a password inserida no campo de “Nova password”, caso
Password contrario ndo é possivel realizar a alteragao de password.

Acoes

18



Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores b | nfa rmed

Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP0

Acoes

Botao Descricao

Permite ao utilizador gravar a nova password, ficando esta como sendo a
password para efetuar o login.

Cancela a alteracédo da password, mantendo-se a atual. O utilizador é
Cancelar

redirecionado para o menu lateral.
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2.2.5 Recuperar Password

O utilizador tera que aceder ao portal do INFARMED.

No ecréa de login, o utilizador se desejar recuperar password tera de pressionar o

WP Recuperar password |

PEDIDO DE REEUPERMEED DE PASSWORD

Username:
Imagem 8 — Pop-up de Recuperacao de Password
O utilizador tera que preencher o seguinte campo:

Username — Username do utilizador, neste caso é o valor enviado no e-mail com as credenciais

de acesso;
Apbés o preenchimento dos campos, o utilizador deve pressionar o botao
. Ao ser submetido, a password serd enviada para o e-mail do utilizador registado,

ou para os dois e-mails caso este tenha inserido um segundo e-mail nos dados pessoais.

Pressionado no botéo , 0 pop-up de recuperagao de password é fechado

e o utilizador regressa ao ecra de login.
Regras de negécio

Regras de Negdcio

Campo Descricao

O username tem de ser valido e ter um e-mail associado.

Username A password sera enviada para o e-mail da pessoa a contactar associado
ao registo de utilizador.

Acoes

Acoes

Botao Descricao

Permite ao utilizador recuperar a password. O utilizador recebera a nova
_Rmmpas .
password para o seu e-mail.

Botao existente no pop-up de recuperacdo de password que permite ao

utilizador recuperar a passyvord _de acesso ao portal de acordo com o
username introduzido. Sera enviada a password para o enderecgo de e-
mail da pessoa a contactar associado ao registo de utilizador.

Botdo existente no pop- de recuperagdo de password que permite ao
utilizador regressar ao ecra de registo de login.
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2.2.6 Consultar / Alterar os Dados Pessoais

O utilizador tera que aceder ao portal do INFARMED.

No ecra de login, o utilizador podera efetuar o login de modo a aceder a sua &rea no
portal do INFARMED.

No menu lateral esquerdo, o utilizador podera pressionar menu Dados Pessoais
Surge o ecra de com os dados do utilizador.

* Nome: [HB=pialJoaguim Uroano

* pais: [ PORTUGAL v

* Telefone; 225889350
* Email: | Samunha@indracompany com
Fax: | 225108160
* Pessoa a contactar: |Pessoa Tests
Email da pessoa a contactar: | samunha@indracompany.com
avel Técnico: Teste

* Morada: M8

* Codigo Postal: | 1400-111

* Localidade: | localdade

Distrito: | Viana do Castelo v

Concelho: |Daminna v‘

Freguesia: |Af§ﬂ de Cima v‘

[ submeter | Limpar | Cancelar |
Imagem 9 — Ecra de Consulta / Alteracao de Dados Pessoais

O utilizador podera consultar ou alterar os dados que preencheu aquando do seu

registo, tendo em conta as mesmas regras de quando efetuou o registo pela primeira vez.
Regras de negécio

Regras de Negdcio

Campo Descricao

NIF e Nome Os Unicos campos que ndo serdo possiveis de alterar.
Acoes

Acoes

Botao Descricao

Permite ao utilizador gravar os dados pessoais alterados.

Cancelar - )
ecra de boas-vindas.

- Cancela a alteracdo de dados, caso o tenha efetuado e redireciona para o

Permite ao utilizador limpar todos os campos possiveis de alterar.
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3 Registo de Entidade Notificadora

3.1 Funcionalidades

ADLED

Imagem 10 — Funcionalidades Macro do Processo de Registo de Entidade Notificadora

A imagem apresenta as funcionalidades macro associadas ao processo de Registo de Entidade

Notificadora.

O Utilizador apés ter efetuado login no portal dos Dispositivos Médicos, podera selecionar no
menu lateral esquerdo uma das opcdes: Perfil de Notificacdo. Ao selecionar esta opcao, o

sistema apresenta o ecra para recolher os dados da entidade notificadora.

Apébs o preenchimento dos dados, utilizador podera submeter o seu perfil de notificagdo como

fabricante ou como mandatério.

Estas funcionalidades, respetivos ecras e ag¢des serdo descritos em seguida.

3.1.1 Breve Descricdo
O objetivo deste capitulo é descrever o processo de Registo de Entidade Notificadora.

O processo de validagdo do numero de registo da entidade (n? Certidao atribuida apos
notificacdo de atividade no Infarmed) esta incluido no processo de registo de dispositivos. A
validagdo do numero de registo de uma entidade que pretende efetuar o registo de um
dispositivo sera realizada sempre que uma entidade proceder ao registo de um dispositivo pela
primeira vez, para todos os Fabricantes/Mandatarios nacionais. Enquanto esta validagdo nao se
encontrar concluida, ndo sera possivel ao Fabricante/Mandatario nacional proceder com o
registo de dispositivos médicos. Assim, o processo de registo do dispositivo estda dependente da

aceitacao do processo de validagdo do nimero de registo da entidade.

O sistema ndo apresentara os ecras de registo de dispositivo até a validagdo do nimero de
registo da entidade ser dado como valido. Nos casos em que o registo da entidade néo é valido,
o Fabricante/Mandatario sera considerado como inativo e ndo terd disponivel a opg¢éo de registo
de dispositivo.

O processo de validagdo da Entidade Notificadora tem inicio aquando do primeiro registo da

entidade.

Caso o Fabricante/Mandatario seja Nao Nacional ou caso seja Nacional, mas para a agao a
realizar a data de notificacdo e o0 nimero de registo de entidade nao sejam obrigatérios, o
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processo de valida¢do da Entidade Notificadora fica concluido e a funcionalidade de registo de
dispositivo ficara disponivel.

Caso o Fabricante/Mandatario seja Nacional e a data de notificagdo e o nimero de registo forem
obrigatorios para a agao a realizar, os dados inseridos serdo submetidos a validacdo. Apos
validagdo do numero de registo da entidade, caso este seja Valido, sera enviada uma
notificacdo para o Fabricante/Mandatério, indicando que a funcionalidade de registo de
dispositivo se encontra disponivel. O processo de validagcdo da Entidade Notificadora fica

concluido.

Caso o numero de registo da entidade seja considerado Nao Valido apds validacéo, a entidade
ficara inativa e sera enviada uma notificagdo para o Fabricante/Mandatario a informar que este
nao podera proceder ao registo de dispositivos médicos e o processo de validacdo da Entidade

Notificadora fica concluido.
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3.1.2 Registar Perfil de Notificacdo de Entidade Notificadora

Apéds o ter sido efetuado login no portal do Registo de Dispositivos Médicos, o
Utilizador podera selecionar a opcéo Perfil de Notificacdo. Esta opcéo esta disponivel na Area
Dispositivos Médico no Menu lateral esquerdo.

AREA DE

UTILIZADOR

201201000031
(&P S

> Dados Pessoais

== Alterar Password

>> As Minhas Moradas

DISPOSITIVOS
MEDICOS
= Perfil de Notificacio

0s MEUS

DISPOSITIVOS
> Submetidos
=2 Por Submeter

=> 0Os Meus Processos

> Efectuar Pedido de
Certiddo

PEDIDO DE
ELEMENTOS
> Pedido de Elementos

PAGAMENTOS
PENDENTES
>> Pagamentos Pendentes

Sair
Imagem 11 — Menu Lateral Esquerdo

Surge o ecra de Registo do Perfil de Notificagcdo da Entidade Notificadora.
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rEntidade Motificadora:
Entidade Notificadora: @Fabricante

(OMandatario

Data de Inicio de Actividade: ]

NMimero Registo:

Data de Notificagdo:

[ submeter | cancelor |
Imagem 12 — Ecra de Registo de Entidade Notificadora — Opgao Fabricante (Nacional)

rEntidade Motificadors;

Entidade Notificadora: () Fabricante
@Mandatériﬂ
Actua no mercado de acordo com o definido i35 5im (ONdo
no n® 1 do artigo 30° ou de acordo com o n®
1 do artigo 36° do Decreto-lei n®

145/20097:
Data de Inicio de Actividade: |8

Nimero Registo:

Data de Notificagdo:

Imagem 13 — Ecra de Registo de Entidade Notificadora — Opcao Mandatario (Nacional) em que
cumpre um dos critérios de notificacao de atividade estabelecido no Decreto-lei n? 145/2009

rEntidade Motificadora:

Entidade Notificadora: () Fabricante
(@ Mandatario
Actua no mercado de acordo com o definido () Sim {z]Ndo
no n® 1 do artigo 30° ou de acordo com o n®
1 do artigo 36° do Decreto-lei n®

145/20092;

Imagem 14 — Ecra de Registo de Entidade Notificadora - Opcao Mandatario (Nacional) em que
nao cumpre um dos critérios de notificagao de atividade estabelecido no Decreto-lei n2 145/2009

Entidade Motificadara;

Entidade Notificadora: {5jFabricante

OMandatérin

Imagem 15 — Ecra de Registo de Entidade Notificadora - Opcéao Fabricante (Nao Nacional)

Entidade Motificadora:

Entidade Notificadora: () Fabricante

= Mandatario

[ submeter | cancelar |
Imagem 254 — Ecra de Registo de Entidade Notificadora - - Op¢cao Mandatario (Nao Nacional)

No ecra de Registo do Perfil de Notificacdo da Entidade Notificadora, o utilizador
podera preencher os seguintes campos:
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Entidade Notificadora — Este campo identifica a Entidade Notificadora caso se queira registar

enquanto:

e Fabricante;

e Mandatario.

Através do pais associado a entidade, o sistema identifica se a entidade é nacional ou nao

nacional. Através desta identificacdo mostra ou ndo os campos de recolha de dados.

Atua no mercado de acordo com o definido no n?1 do artigo 302 ou de acordo com o n21
do artigo 362 do decreto-lei 145/2009? — Indicagao se atua ou ndo no mercado como descrito
na pergunta. Opgdes: sim ou ndo. Este campo apenas € visivel no caso de se tratar de
Mandatério Nacional.

Data de Inicio da Atividade — Indica a data de inicio de atividade da entidade. Este campo é
obrigatério para os casos em que se selecionou a op¢ao de Mandatario Nacional e no campo

anterior se selecionou a opcao Sim. E sempre obrigatdrio para Fabricantes Nacionais.

Numero de Registo — Nimero de registo da entidade que corresponde ao n® Certidao apds
notificagdo de atividade no Infarmed. Se ainda néo tiver sido atribuido, podera ser indicado “N&o
atribuido”. O campo é obrigatério caso a entidade seja Fabricante Nacional ou Mandatario
Nacional e selecionado o valor Sim no campo “Atua no mercado”. E preenchido pela entidade
aquando do registo e posteriormente validado pelo INFARMED.

Data de Notificacdo — Data em que o INFARMED foi notificado de acordo com os artigos n? 30
ou n® 36 do Decreto-Lei n® 145/2009. O campo é obrigatério, caso a entidade seja Fabricante
Nacional ou Mandatario Nacional e selecionado o valor Sim no campo “Atua no mercado”. E

preenchido pela entidade aquando do registo.
Apéds estar completo o formulario de registo do perfil de notificacdo da entidade

notificadora, o utilizador pode submeter o registo, carregando no botao , iniciando

assim o processo de validacédo do registo de entidade notificadora.
A qualguer momento, o utilizador pode néo efetuar o registo da entidade notificadora,

pressionando o botdo

Acoes

Acao Descricao

Botao para submeter a informacgéo registada para aprovacgao. O sistema ira
validar todos os dados de preenchimento obrigatério.

Caso existam dados que ndo tenham sido preenchidos e que sejam
obrigatérios, surge uma mensagem ao utilizador com essa informagéo, de
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Acao

Descricao

modo a que este corrija e preencha os dados em falta.

Quando se trata do primeiro registo de uma entidade, a funcionalidade de
registo de dispositivo so ficard disponivel depois dos dados da entidade,
nomeadamente o numero de registo, serem validados pelo Infarmed e estes
sejam considerados validos.

Caso os dados ndo sejam validados ou sejam considerados invélidos, a
entidade nao sera considerada valida e ndo podera registar dispositivos
assumindo o tipo de entidade submetido.

Cancela o registo de informagéo e/ou a pesquisa que o utilizador se
encontra a realizar, sem guardar eventuais alteragoes.
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4 Registo de Dispositivos Méedicos

4.1 Funcionalidades

QD IED ) g

Imagem 16 — Funcionalidades Macro do Processo de Registo de Dispositivos Médicos

A imagem apresenta as funcionalidades macro associadas ao processo de Registo de um novo
Dispositivo Médico por um Fabricante ou Mandatario.

O Utilizador ap6s ter efetuado login no portal dos Dispositivos Médicos e se j tiver sido validado
o registo de perfil de notificacdo da entidade notificadora, podera selecionar no menu lateral
esquerdo a opgao Novo Dispositivo (este link sé estara disponivel apds validagao pelo Infarmed

dos dados associados ao perfil da entidade notificadora). O sistema apresenta o ecra para
recolher os dados do novo dispositivo médico.

Apds o preenchimento dos dados, utilizador podera submeter o novo dispositivo e consoante a
opcao escolhida o dispositivo fica associado ao utilizador, sendo utilizador Fabricante ou
Mandatério do dispositivo.

O utilizador pode pesquisar e consultar os dispositivos que possui, tanto como Fabricante como

Mandatério. Para tal, podera ser utilizada a op¢gdo Os Meus Dispositivos: Submetidos ou Por

Submeter.

Na opcdo Os Meus Processos, o utilizador tem a possibilidade de pesquisar os processos

relativos a um dispositivo.

Estas funcionalidades, respetivos ecras e ag¢des serdo descritos em seguida.

4.1.1 Breve Descricdo

O objetivo deste capitulo é descrever o processo de Registo de um Novo Dispositivos Médico.

O processo de registo do dispositivo depende da conclusdo do processo de validagdo dos
dados da entidade notificadora. Apenas quando esta validagdo se encontrar concluida e o
numero de registo da entidade/data de notificacao forem considerados validos, sera possivel ao
Fabricante/Mandatario nacional proceder com o registo de dispositivos médicos. A partir do
momento em que a entidade se encontra valida, a funcionalidade de registo de dispositivos

encontrar-se-a disponivel no menu lateral.

Nos casos em que o registo da entidade/data de notificagdo ndo s&o validos, o
Fabricante/Mandatario serd considerado como inativo e ndo tera a funcionalidade de registo de

dispositivo disponivel.
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O processo tem inicio quando utilizador insere os dados de registo do dispositivo e submete o
registo.

O sistema valida os dados inseridos € nao permite que o utilizador os submeta, caso falte

preencher algum campo obrigatério ou caso algum campo esteja incorretamente preenchido.

4.1.2 Registar Novo Dispositivo Médico

Apbs o ter sido efetuada a validagdo do nimero de registo da entidade e da data de
notificacdo e estes terem sido considerados validos, o Utilizador tera disponivel, no menu lateral,
o link Novo Dispositivo.

AREA DE

UTILIZADOR

2012010000321
&P 3

> Dados Pessoais

=2 Alterar Password

>> As Minhas Moradas

DISPOSITIVOS
MEDICOS
> Perfil de Notificacdo

05 MEUS
DISPOSITIVOS

> Submetidos
=2 Por Submeter

=2 Os Meus Processos
>> Efectuar Pedido de
Certiddo

PEDIDO DE
ELEMENTOS

>> Pedido de Elementos

PAGAMENTOS
PEMDENTES
>> Pagamentos Pendentes

Sair
Imagem 17 — Menu Lateral Esquerdo
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O utilizador podera pressionar no link Novo Dispositivo. Surgird o ecra de Registo de
Novo Dispositivo.

Entidade Motificadora Outras Moradas Caracteristicas Principais Requisitos Essenciais Entidades Associadas Documentacdo Associada

rEntidade Motificadora:

Entidade Notificadora: (3 Fabricante
OMandatériu
Data de Inicio de Actividade: 2010-11-01
Nimero Registo: 123456

Data de Notificagdo: 2010-12-02

Imagem 18 — Ecra de Registo de Novo Dispositivo Médico — Separador Entidade Notificadora

No separador Entidade Notificadora, o utilizador podera visualizar os dados relativos
ao numero de registo da entidade e da data de notificacdo. Neste separador, o utilizador tera de
indicar qual o perfil de notificagdo a que o novo dispositivo ficard associado. Para tal, terd de
escolher um dos valores do campo Entidade Notificadora. Os restantes campos encontram-se
em modo nao editavel, pois ja foram validados durante o processo de Validacdo da Entidade
Notificadora.

Selecionando o separador Outras Moradas, surgira ao utilizador o seguinte ecra:

Entidade Motificadora wﬂ Cararterfsticas Principais | Renuisitos Essenciais | Entidadss Associadas | Documentado Associada
Outras Moradas:
MORADA ™ PAIS ™ DISTRITO ™ CONCELHO ™ FREGUESIA ™ CODIGO POSTAL ™ LOCALIDADE ™ FABRICA/ ARMAZEM ™
Morada 1 343444 Riade Féhrica
O Moradaz 2121-222 Cidadela Armazém
[ Moradas 433 Port Moresby Fabrica

Imagem 19 — Ecra de Registo de Novo Dispositivo Médico — Separador Outras Moradas

No separador Outras Moradas, o utilizador podera selecionar as moradas que estao
associadas ao novo dispositivo. As moradas podem ser alteradas através do link Outras

Moradas existente no menu lateral.

Selecionando o separador Caracteristicas Principais, surgira ao utilizador o seguinte

ecra:
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rCaracteristicas Principais:
Entidade Motificadora CQutras Moradas Requisitos Essenciais Entidades Associadas Documentagio Associada
Estado de Comercializacdo do Dispositivo: Fabricado
Tipo de Dispositivo: | - Seleccionar - L
Designacdo: |
Maodelo:
Referéncias associadas ao dispositivo:
[+ REFERENCIA DESCRICAO
Cédigo GMDN:
Breve descrigdo:
Fim a que se destina:
Uso anico: | Desconhecido -
Integra ou é software? : | Descorhecida v
Estéril: | Desconhecida ~
Funcdo de Medigdo: | Desconhecido v
Ftalatos: | Cesconhecido v
rComponentes do Dispositivo:
[#] COMPONENTE
rComposican por substancias activas |
Derivados estaveis do sangue: Desconhecido M
Incorpora Tecidos de origem animal no | Desconhecido L
ambito da DIR 2003/32/CE:
Medicamento: | Desconhecido ~
Dispositiva abrangido por outras directivas: | Desconhecido -

Imagem 20 — Ecra de Registo de Novo Dispositivo Médico — Separador Caracteristicas Principais

O utilizador podera preencher os seguintes campos:

Estado (do dispositivo) — Este campo indica o estado do dispositivo no mercado e surge
visivel para todos.

No momento do registo surge preenchido com o valor Fabricado e ndo pode ser alterado.
Em modo de edi¢do, surge com os valores de:

v' Fabricado;
v Interrupgao de fabrico;
v" Descontinuado.

Tipo de Dispositivo — Este campo caracteriza o dispositivo por tipo.
Os valores disponiveis sao:

v DM;
v' DM Ativo;

v Sistema ou Conjunto;

v’ Sistema ou Conjunto estéril;

v" DM Feito por Medida (DMFM);
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v" DM classe Implantavel ativo (DMIA);
v" DM diagnéstico in Vitro (DIV);

O campo é visivel para todos os tipos de registo.

v" DIV Novo — Esta checkbox sé é visivel quando o utilizador seleciona o valor DIV na

dropdown anterior.

O campo “DIV novo” diz respeito a uma caracteristica do DIV (novo parédmetro ou nova

tecnologia).

Classe — Este campo permite selecionar a classe de risco correspondente ao tipo de dispositivo
gue esta a ser registado, e os valores visiveis séo diferentes consoante o tipo DIV ou DM, DM
ativo, DMFM.

Valores disponiveis para os tipos DM, DM ativo, DMFM:

v" | (DM Classe |);
v le (DM Classe | estéril);

v Ifm (DM Classe | com fungéo de medigao);

v' lefm (DM Classe | estéril com fungéo de medigcéo);
v' lla (DM Classe lla);

v" llb (DM Classe lIb);

v |ll (DM Classe ll);

Valores disponiveis para o tipo DIV:

v' Qutros (DIV néo listado no anexo Il da Diretiva 98/79/EC e ndo destinado a auto
diagnostico);

v Lista A (DIV da lista A do anexo Il da Diretiva 98/79/EC);

v Lista B (DIV da lista B do anexo Il da Diretiva 98/79/EC).

v Auto diagnéstico (DIV para auto diagnostico)

Este campo € de preenchimento obrigatério para DM, DM ativo, DIV e DMFM. Néo se aplica a
SC, SC estéril nem DMIA;

Familia — Este campo sé surge visivel e obrigatério para o tipo de dispositivo DMFM.
O campo permite identificar a familia onde se enquadra o dispositivo a registar.

Designacao — Este campo permite registar a descricdo genérica do dispositivo. Este campo é

visivel para todos os registos, exceto para os com o Tipo DIV.

Marca — Permite identificar a marca comercial do dispositivo e é visivel para todos os registos

com a excegao dos DIV e dos DMFM. Este campo é de preenchimento obrigatério;

Modelo — Permite identificar o modelo comercial do dispositivo e é visivel para todos os registos

com a excegao dos DIV. Este campo é de preenchimento obrigatério;
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Nome Comercial — Indica 0 nome comercial do dispositivo médico para diagndstico in vitro no

mercado. Este campo é visivel, e obrigatério, apenas para os registos do tipo DIV;

Para adicionar uma linha a tabela de Nome Comercial Alternativo, o utilizador podera
pressionar o icone * e para remover um linha o icone '=/. De seguida, podera preencher o

campo:

Nome Comercial Alternativo — Nome comercial alternativo. Permite inserir outros nomes
utilizados fora de Portugal. Podem ser inseridos varios nomes alternativos. Este campo surge
para todos os tipos de dispositivos, com excecdo dos DMFM. Este campo é de preenchimento

facultativo;

Para adicionar uma linha a tabela de Referéncias Associadas ao Dispositivo, 0
utilizador podera pressionar o icone */ e para remover um linha o icone [=!. De seguida, podera

preencher os campos:

Referéncia — Permite registar uma ou mais referéncias (identificagdo Unica de um dispositivo)
referentes a uma Marca e Modelo de um dispositivo. Este campo é de preenchimento
obrigatério para registos relativamente a origem “Registo DM CLASSE I, FM, SC e DIV
Fabricante/ Mandatario Nacional” .

Descricao (da referéncia) — Descricdo correspondente a referéncia. Este campo é de

preenchimento obrigatério quando se insere uma referéncia no campo anterior.
Para preencher o Codigo ON (cédigo do Organismo Notificado responsavel pela

avaliagdo da conformidade do dispositivo), o utilizador tera de acionar o botéo .
Surgira um pop-up, onde o utilizador podera preencher os critérios de pesquisa e selecionar o

cadigo ON que pretende.

PESQUISA DE CODIGO ON

Codigo do ON: 120
MNome:

Pais:

Resulkados da Pesquisa:

CODIGO ~ NOME ~ pais -~
0120 SG5 UNITED KIMGDOM LIMITED =B associar Codigo

Cancelar

Imagem 21 — Pop-up de Pesquisa de Cédigo ON
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O utilizador podera preencher os critérios de pesquisa do Codigo ON (Cédigo ou/e

Nome do ON ou/e Pais do ON) e poderd pressionar o botdo . No resultado da

pesquisa surgirdo os valores que cumpram os critérios de pesquisa.

O utilizador podera selecionar o cédigo ON que pretende e pressionar o link
fssociar Cadigo . No ecrd de Registo do Novo Dispositivo Médico, no separador Caracteristicas

Principais, o campo que se segue ficara preenchido:

Cédigo do ON — E um cédigo de 4 digitos que identifica o organismo notificado que fez a
avaliagdo do dispositivo. A informagao sobre o ON desdobra-se em 3 campos: c6digo; nome do
ON e o pais do ON. O ON encontra-se invisivel para as classes de: | e Outros. Exceto quando o
tipo € DMFM, este campo € de preenchimento obrigatério para as classes le, Ifm, lefm, lla, llb,
lll, Lista A, Lista B, Auto diagnéstico. E obrigatério para os dispositivos do tipo DMIA e SC

estéril.

Caso pretenda sair do pop-up se associar nenhum coédigo ON, o utilizador podera

recorrer ao botao

Quanto ao campo Cédigo GMDN, o utilizador s6 podera preencher o cédigo e os

campos nome e descri¢cdo do termo serdo preenchidos automaticamente.

Codigo GMDN — O campo representa o cddigo GMDN, seguido do nome do termo e da
respetiva descricao do termo. (ou seja 3 campos). O cédigo é composto por 5 digitos e 0 campo
é visivel para todos os registos. Este campo €é de registo facultativo, em alternativa a este codigo
o requerente tem de disponibilizar a informagéo de Breve Descricdo e Fim a que se destina ou a
informacdo de cddigo EDMS (se tipo DIV). Deverdao apenas ser aceite os cddigos que
correspondam a um “preferred term” (identificados como “For product classification”). Se for
escolhido outro podera surgir uma mensagem indicando que este cddigo nao é adequado para

classificar o dispositivo.
Para preencher o Codigo EDMS (Organismos Notificados), o utilizador tera de

acionar o botéo . Surgira um pop-up, onde o utilizador podera preencher os critérios

de pesquisa e selecionar o codigo EDMS que pretende.
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PESQUISA DE CODIGO EDMS

Cadigo EDMs: 0120

Descrican:

Resulkados da Pesquisa:

cODIGO ™ DESCRICAD ™

12010120 Kappa and Lambda chain Associar Cadigo
11010120 Lactate Dehydrogenase P {LDH-P--= L) Associar Codigo
12030120 CYFRA 21-1 Associar Codigo
11020120 Lipoprokein, Chemical determination/detection Associar Cadigo

Cancelar

Imagem 22 — Pop-up de Pesquisa de Cédigo EDMS

O utilizador podera preencher os critérios de pesquisa do Codigo EDMS (Cédigo e

Nome) e podera pressionar o botao . No resultado da pesquisa surgirdo os valores

que cumpram os critérios de pesquisa.

O utilizador podera selecionar o cédigo EDMS que pretende e pressionar o link
Associar Codino . No ecrd de Registo do Novo Dispositivo Médico, no separador Caracteristicas
Principais, o campo que se segue ficara preenchido:

Codigo do EDMS — Este codigo descreve o parametro detetado pelo dispositivo médico para
diagnostico in vitro. Este campo é de preenchimento obrigatério para qualquer origem e para o
registo de DIV se o cédigo GMDN nao estiver preenchido.

Caso pretenda sair do pop-up sem associar nenhum codigo EDMS, o utilizador
poderé recorrer ao botao .

O utilizador podera preencher os restantes campos:

Breve Descricao — Este campo permite descrever o dispositivo. Caso a origem seja Registo
DM CLASSE |, FM, SC e DIV Fabricante/ Mandatario Nacional, o preenchimento é obrigatério.
No caso da origem Registo DM CLASSE lla, llb, 1ll, DMIA Fabricante Nacional/ Nao Nacional,
sO é obrigatério se o codigo GMDN néao estiver preenchido. Para a origem de Registo DIV
Fabricante Nao Nacional, o campo nao é apresentado.

Fim a que se Destina — Este campo permite indicar a que fim se destina o dispositivo. Caso a
origem seja Registo DM CLASSE I, FM, SC e DIV Fabricante/ Mandatario Nacional, o
preenchimento é obrigatdrio, exceto se for DIV. No caso da origem Registo DM CLASSE lla, lib,
[1l, DMIA Fabricante Nacional/ Nao Nacional, s6 é obrigatério se o codigo GMDN nao estiver
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preenchido. Para a origem de Registo DIV Fabricante Nao Nacional, o campo nao é

apresentado.

Contraindicac6es — Este campo permite registar contraindicagdes do dispositivo do tipo DM
classe |, DMFM, SC e DIV de Fabricante/Mandatario Nacional, portanto sé deve estar visivel

nestas condi¢des. Campo de registo facultativo;

Uso unico — Permite identificar se o dispositivo é destinado a uso Unico. Este campo é visivel
para os registos de Fabricantes nacionais e ndo nacionais com exce¢do dos Tipo DIV. O

utilizador podera assinalar uma das opgoes: Sim ou N&o;

Integra ou é Software? — E de registo obrigatério para as origens Registo DM CLASSE |, FM,
SC e DIV Fabricante/Mandatéario Nacional e Registo DM CLASSE lla, lIb, lll, DMIA Fabricante
Nacional / Nao Nacional. No caso da primeira origem, é obrigatério a entidade efetuar o upload

de um documento do tipo “Relatério de Validagao de Software”;

Estéril — Permite identificar se o dispositivo se encontra colocado no mercado no estado estéril.
Sempre visivel, de registo obrigatério, e automaticamente selecionado com a opgao Sim, no
caso em que o tipo de dispositivo for DM SC estéril e no caso das para as classes le (estéril) e
le + fm (estéril e com fungdo de medigao). O utilizador podera assinalar uma das op¢des: Sim

ou Nao.

Método de Esterilizacdo — Este campo indica os métodos de esterilizagdo associados ao
dispositivo. E visivel e obrigatério para todos os registos que tenham assinalado Sim no campo

anterior.

Funcao de Medicao — Permite identificar se o dispositivo tem funcéo de medicdo. Este campo é
de registo facultativo para os registos de Fabricantes nacionais e ndo nacionais, com exce¢ao
dos Tipo DIV (ndo esta sequer visivel). Aparece automaticamente preenchido com o valor Sim,

qguando se escolhe a classe Ifm ou le + fm.

Parametro mensuravel — Este campo surge visivel, é obrigatério para classe Ifm e le +fm e
sempre que seja selecionado o Sim da Funcdo de medigédo para os registos de Fabricantes
nacionais e nao nacionais, excetuando o tipo DIV (ndo esta sequer visivel). Apresenta uma lista

de parametros mensuraveis;

Para adicionar uma linha a tabela de Matérias-primas do Dispositivo, o utilizador
podera pressionar o icone * e para remover um linha o icone '=. De seguida, podera

preencher 0 campo:

Matéria-Prima — Este campo permite identificar as matérias-primas que constituem o
dispositivo. Obrigatéria para as origens de registo "DM CLASSE |, FM, SC e DIV Fabricante
Nacional” e os tipos de dispositivo DMFM e para as classes: |, le, Ifm, le + fm. Este campo é

visivel para todas as origens de registo, exceto tipo DIV.
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Para adicionar uma linha a tabela de Componentes do Dispositivo, o utilizador
poderd pressionar o icone * e para remover um linha o icone '='. De seguida, podera

preencher o campo:

Componente — Permite inserir os diferentes componentes que compdem o dispositivo ou os
diferentes componentes do sistema ou conjunto. Visivel para registos de todos os dispositivos,
de origem "DM CLASSE I, FM, SC e DIV Fabricante Nacional’. Registo obrigatorio para
Fabricantes nacionais de SC e SC estéril. Registo facultativo para Fabricantes nacionais do tipo

DM e DM ativo das classes le; Ifm; le+fm e do tipo DMFM (independentemente da sua classe);

Ftalatos — Permite identificar se o dispositivo tem Ftalatos na sua composi¢édo. O utilizador
podera assinalar SIM ou NAO. Este campo & visivel, e de registo obrigatério, para os registos de

Fabricantes nacionais e ndo nacionais, com exceg¢ao dos Tipo DIV;

No agrupamento Composicao por Substancias Ativas, o utilizador podera preencher

0s seguintes campos:

Derivados Estaveis do Sangue — Permite identificar se o dispositivo € ou ndo composto por
derivados estaveis de sangue. O utilizador podera assinalar Sim ou Nao. Este campo encontra-
se visivel, e é obrigatério o registo para Fabricantes nacionais e ndo nacionais de dispositivos de
classe lll (quer tipo DM, DM ativo ou DMFM). E para os dispositivos do tipo DMIA; O utilizador

podera assinalar Sim ou Nao;

Medicamento — Permite identificar se o dispositivo incorpora ou ndo alguma substancia
presente em medicamentos. O utilizador podera assinalar Sim ou N&o. Visivel, e obrigatério,
para todos os registos de classe Il (quer tipo DM, DM ativo ou DMFM) e implantaveis ativos

(DMIA); O utilizador podera assinalar Sim ou N&o;

Incorpora Tecidos de origem animal no &mbito da DIR 2003/32/CE — Este campo ¢é visivel, e
obrigatorio, para todos os registos de classe Ill (quer tipo DM, DM ativo ou DMFM) e

implantaveis ativos (DMIA). O utilizador poderd assinalar Sim ou N&o;
Para adicionar uma substancia a tabela de Substancias Ativas, o utilizador podera
pressionar o botéo e para remover uma linha podera pressionar o icone =. Ao

pressionar o botao , surgira o seguinte pop-up:

37



Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores ” | n‘fa rmed

Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP0

PESQUISA DE SUBSTANCIAS
Mome: prata
Referéncia:
[Incluir substincias desactivadas
[JIncluir substancias que entram na composicdo de misturas

Incluir substdncias de origem quimica e bioldgica

|—Fi|tros:

[JIncluir substincias de origem vegetal

|—Filtros:

[]Incluir substancias de origem animal

|—Filtros: |
Resultados:
Substancias de origem quimica e biologica

1-50f5

REFERENCIA ™ NOME ™ NUMERO CAS ™ MASSA MOLECULAR ™ FONTE BIBLIDGRAFICA ™ ESTADO DA SUBSTANCIA
Zad9bl18054451 1 de9d75e3Zacddod463  Prata F440-22-4 Mo Especificada Activo
d69d404054451 1 deaddeal a508aF379F  Prata, cloreto 7783-90-6 Mo Especificada Activa
3bScdsf0S44511dede37r4if4ad0rdie Prata, coloidal  '9007-35-6 Mao Especificada Activo
ef7d5aa054451 1de945e996ea276e05  Prata, nitrato 7761-88-5 Farmacopeia Porbuguesa Ackivo
3bScdSF0S4451 1defe37F4ff46d0fdie Prata, proteina 9007-35-6 Mo Especificada Activo

Imagem 23 — Pop-up de Pesquisa de Substancias

Para pesquisar uma substancia, o utilizador podera preencher os campos:
Nome — Nome da substancia a pesquisar;
Referéncia — referéncia da substancia a pesquisar;

Incluir substancias desativadas — permite estender a pesquisa a substancias que se
encontram desativadas;

Incluir substancias que entram na composicao de misturas — permite estender a pesquisa a

substancias que entram na composicao de misturas;

Incluir substancias de origem quimica e bioldgica — permite estender a pesquisa a
substancias de origem quimica e bioldgica;

Numero CAS — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem quimica e biolégica pelo
nuimero CAS da substancia;

Massa molecular — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem quimica e biolégica pela
massa molecular da substancia;

Fonte bibliografica — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem quimica e biologica
pela fonte bibliografica da substancia;

Incluir substancias de origem de origem vegetal — permite estender a pesquisa a
substancias de origem vegetal;
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Parte da planta — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem vegetal por parte da

planta;

Estado da matéria — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem vegetal pelo estado da

matéria;

Estado vegetativo — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem vegetal pelo estado

vegetativo;

Tipo de preparacao — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem vegetal pelo tipo de

preparacao;

Incluir substancias de origem de origem animal — permite estender a pesquisa a substancias

de origem animal;
Animal — permite filtrar pela parte do animal de onde a substancia provém:;
Humana — permite filtrar pela parte humana de onde a substancia provém;

Microrganismo — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem animal pelo

microrganismo;

Constituicado Composta — permite filirar a pesquisa de substancias de origem animal pela

constituicdo composta da substancia;
Depois de preenchidos os critérios de pesquisa, o utilizador podera pressionar o

botao . No resultado da pesquisa serdo devolvidas substancias de acordo com os

critérios de pesquisa inseridos.

Para associar a substancia pretendida ao dispositivo, o utilizador podera pressionar

o link d066fae0544511del (yeferancia da substancia). No separador Caracteristicas Principais, o
campo Substancia Ativa é preenchido automaticamente, com o Nome da Substancia. O campo

Quantidade tem de ser preenchido pelo utilizador.

Substéancia Ativa — Caso se tenha indicado que o dispositivo incorpora medicamentos ou
Derivados Estaveis do Sangues, ou Incorpora Tecidos de origem Animal — op¢do Sim — nos
campos anteriores, este campo surge visivel e deve ser indicado como obrigatério. Podem ser
adicionadas varias substancias ativas. Este campo encontra-se visivel sempre que selecionado
Sim em qualquer um dos 3 campos acima mencionados. Sempre que nao é selecionada uma
substancia ativa, porque a Entidade ndo encontrou essa substancia no repositério de
substancias, surge a mensagem “ Se nao encontrou a substancia pretendida sera contactado

aquando da validac¢éo do dispositivo.".

Para sair do pop-up o utilizador podera pressionar o botéo . O utilizador

podera preencher o campo associado a substancia escolhida:
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Quantidade — Indica as quantidades associadas a cada substancia ativa indicada no campo
anterior. Este campo apenas é obrigatério se foi indicado que o dispositivo tem substancias
ativas, resposta Sim a qualquer um dos 3 campos do capitulo de substancias ativas e caso

tenha sido selecionada uma substancia;
Para adicionar uma linha a tabela de Composicéo, o utilizador podera pressionar o

icone [* e para remover um linha o icone =!. De seguida, podera pressionar o botao
Surgira o pop-up de pesquisa de substancias (ver Passo 23, 24 e 26). O campo Composicéo é

preenchido automaticamente.

Composicao — Visivel e facultativo para Fabricantes nacionais de classe | (le; Ifm; le+fm).
Aplicando-se 0 mesmo procedimento de preenchimento automético do campo ap6s a pesquisa
e selecdo da substancia, que ja foi mencionado no campo substancia ativa, com a excegéo da

mensagem, uma vez que 0 campo nado é de preenchimento obrigatério.
O utilizador podera preencher os restantes campos:

Regra de classificacao aplicada — Registo obrigatério para Fabricantes/Mandatarios nacionais

dos tipos DM e DM ativos, DMFM. Pode ser escolhido mais do que um valor;

Processo de Fabrico — Descricdo do processo de fabrico. Registo obrigatério para
Fabricantes/Mandatarios nacionais das classes I, le, Ifm e lefm e tipos DMFM

(independentemente da sua classe) e DIV;

Dispositivo abrangido por outras Diretivas? — Registo obrigatorio para Fabricantes nacionais,

exceto para o tipo DIV. O utilizador podera assinalar Sim ou N&o;

Quais as Diretivas? — Caso tenha selecionado Sim na quest&o anterior, podera escolher entre

os valores EPI, Maquinas ou OQutras.

Outras Diretivas — Caso na questao acima seja selecionada a opgéo “Outras”. Podera dizer

qual ou quais

Selecionando o separador Requisitos Essenciais, surgird ao utilizador o seguinte

ecra:
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Entidade Motificadora Outras Moradas Caracteristicas Principais Entidades Associadas Documentagdo Associada

rRequisitos Essenciais:
GRUPO I - REQUISITOS GERAIS

{¥isualizary

1- Os dispositivas devem ser concebidos e Fabricados por Forma que a sua utiizagSo N30 comprometa o estado clinico nem a seguranga dos doentes, nem, ainda, 3 sequranca e a satide dos utiizadores
ou, eventualmente, de terceiros, quando sejam utiizados nas condicdies e para os fins previstos, considerando -se que os eventuais riscos associados & utilizagdo a que se destinam constituem riscos
aceitdveis quanda comparados com o beneficio proparcionado aos doentes e s8o compativeis com um elevado grau de pratecgdo da saide & da seguranca.

NORMAS/ESPECIFICACOES INTERNAS (E.L) SECCAOD / CAPITULD / PONTO DA NORMA OUE.L

1.2 - Para efeitos do mimero anterior, devem ser ohservados os seguintes principios:

1.2.1 - A redug3n, na medida do possivel, dos riscos derivados de erros de utiizagda devido 4s caracteristicas ergondmicas do dispositiva ou a0 ambiente que esta prevista para  tlizagio do produta
feoncepsdn tenda em conta a seauranca da doente);

NORMAS/ESPECIFICAGUES INTERNAS (E.L) SECCAD / CAPITULO / PONTO DA NORMA DU E.L

GRUPO II - REQUISITOS RELATIVOS A CONCEPGAD E ao FABRICD
’V Wisualizar ‘

[ submeter | Gravar |
Imagem 24 — Ecra de Registo de Novo Dispositivo Médico — Separador Requisitos Essenciais

Nota Importante: O separador s6 é de registo obrigatério para a origem “Registo de DM
CLASSE [, FM, SC e DIV pelo fabricante Nacional” exceto no caso de Sistemas e Conjuntos
(SC).

O utilizador poderéa selecionar o link [Vsuslzarl de forma a abrir o grupo de
Requisitos Essenciais do Dispositivo que deseja consultar.

O utilizador dever preencher os campos Normas / Especificagbes Internas (E.l.) e
Seccéao / Capitulo / Ponto da Norma ou E.l., mesmo que seja para indicarem que nao se aplica;

Nos casos em que o requisito ndo € aplicavel, o utilizador podera selecionar o
campo [ u&o Aplicavel
Selecionando o separador Entidades Associadas, surgira ao utilizador o seguinte

ecra:

Entidade Motificadora Outras Moradas Caracteristicas Principais Requisitos Essenciais

Documentagdo Associada

r Distribuidares:

TIPD DE ENTIDADE © NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX

rEabricantes:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™  E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX

Fabricante BELTRAQ COELHO sonia.cardoso@infarmed.pt Detshes
[ Mandstérios:

TIPD DE ENTIDADE © NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX

routras:

TIPD DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Emply
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Imagem 25 — Ecra de Registo de Novo Dispositivo Médico — Separador Entidades Associadas

O utilizador podera pressionar o botao m para poder associar entidades ao
registo do novo dispositivo. Surge um pop-up de pesquisa de entidade:

PESQUISA DE ENTIDADE
Nome da Entidade; 5UCH
NIF:
Resulkados da Pesquisa:
TIPO DE 5
NOME D& ENTIDADE ENTIDADE NIF PAIS DISTRITO
. Associar
SUCH organizacan PORTUGAL Enfidade Detalhes
Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH {Fab. Lérrach) organizacan 30188 ALEMARNHA Eﬁ;ﬁgg; Detalhes
SUCH-SERY. UTIL.COMUM DOS HOSPITAIS organizacan 500900469 PORTUGAL LISBOA Qﬁfﬁgg; Detalhes
SUCH - SERVICOS DE UTILIZACAD COMUM Do5 . Associar
HOSPITALS organizacan 500900469 PORTUGAL Ertidade Detalhes

Imagem 26 — Pop-up de Pesquisa de Entidade

O utilizador podera pesquisar pelos seguintes critérios:
Nome da Entidade — permite pesquisar pelo nome da entidade;
NIF — permite pesquisar pelo nimero de identificago fiscal da entidade;
Apds preencher os critérios de pesquisa, o utilizador tera de pressionar o botdo

. No resultado da pesquisa surgem as entidades que cumprem os critérios de
pesquisa introduzidos. Ao selecionar o link Associar Ertidade | surgira o seguinte pop-up:

ASSOCIAR ENTIDADE

Nome da Entidade: COLORFOTO DE BARREIROS DA SILVA, LDA,
* Tipo de Entidade: L

* Rmbit:

* Importador: ()Sim ()Ndo (3)Desconhecido

NIF: 7931009

Telefone: 7932475
E-mail Geral:
E-mail Contacto:

Fax: 7931009
* Pessoa a Contactar:
E-mail da Pessoa a Contactar:

* Responsavel Técnico:

Dutros Enderegos:

SEDE SOCIAL  MORADA DISTRITO  CONCELHD FREGUESIA  C.POSTAL LOCALIDADE  FABRICA, ARMAZEM LOCAL FABRICO
O PRACA DE ALYALADE, 20 LISEOA 1700-000 Fabiica v O
O PRACA DE ALYALADE, 20 LISBOA 1700-000 Fabiica v O
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Imagem 27 — Pop-up de Associacao de Entidade

O utilizador podera preencher os seguintes campos:

Tipo de Entidade — Indicagéo do tipo de entidade. Valores possiveis: Fabricante, Mandatario,
Distribuidor, Entidade Subcontratada.

Ambito — Sempre que é escolhida o tipo Entidade Subcontratada deve ser indicado o ambito da
subcontratacdo. Valores possiveis: Concegado, Fabrico, Acondicionamento e Rotulagem,

Esterilizagéo e Outro.

Importador — indicacéo se a entidade a associar € importador ou ndo. Valores possiveis: Sim,

Nao, Desconhecido.

Pessoa a contactar — nome da pessoa a contactar.

E-mail da pessoa a Contactar — endereco de e-mail da pessoa a contactar.
Responsavel Técnico — nome do responsavel técnico.

Sede Social — indicagéo de que a morada é a sede social da entidade.

Fabrica / Armazém — indicacio de que a morada é uma fabrica ou um armazém.
Local de Fabrico — indicagédo de que a morada é um local de fabrico.

O utilizador podera pressionar o botéo . A entidade sera adicionada
numa tabela do separador Entidades Associadas. Se for indicado o tipo de entidade Fabricante,
a entidade sera adicionada na tabela Fabricantes. Se for indicado o tipo de entidade Mandatario,
a entidade serd adicionada na tabela Mandatarios. Se for indicado o tipo de entidade

Distribuidores, a entidade ser& adicionada na tabela Distribuidores. Se for indicado outro tipo de

entidade, a entidade sera adicionada na tabela Outras.
Caso a Entidade néo aparecera no resultado da pesquisa, o utilizador tem sempre a

possibilidade de criar uma nova entidade. Para tal, podera pressionar o botdo , existente

no pop-up de pesquisa de entidade. Surge um pop-up de recolha dos dados da entidade:
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ENTIDADE
Dados da Entidade:

* Mome da Entidade:
* pajs: - Seleccionar - w

* NIF:

* Telefone:

* Email:

Fax:

Moradas:

[ETITH MoRADA PAIS DISTRITO CONCELHO FREGUESIA CODIGO POSTAL LOCALIDADE

Criar Nova Entidade

Imagem 28 — Pop-up de Nova Entidade

O utilizador podera preencher os campos relativos a nova entidade:
Nome — Indica 0 nome da entidade.
Pais — Lista de paises definidos.

NIF — Identifica o nimero fiscal da entidade. Nos casos em que no campo anterior foi
selecionado o pais “Portugal’, este campo €& de preenchimento obrigatério e deve ter
obrigatoriamente 9 digitos. Nos casos em que no campo anterior foi selecionado um valor

diferente de Portugal, o campo é obrigatério mas nao existe validagao dos nove digitos.
Telefone — Numero de telefone da entidade.

E-mail — Endereco de e-mail da entidade.

Fax — Numero de Fax da entidade.

Pessoa a contactar — Nome da pessoa de contacto na entidade.

E-mail da pessoa a contactar — Endereco de e-mail da pessoa de contacto na entidade.
Responsavel Técnico — Nome do responsavel técnico na entidade.

Para adicionar uma morada o utilizador podera pressionar o botao m Surgira
0 seguinte pop-up:
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IMSERIR MORAD A

* Morada:
# pajs: PORTUGAL -
* Diskrito: - D Eleccionar - w
* Concelho: | - Seleccionar - w
* Freguesia: - Selecoianar - w

* Codigo Postal:

* Localidade:

Imagem 29 — Pop-up de Nova Morada

O utilizador podera preencher os seguintes campos:

Morada — Rua ou avenida correspondente ao endereco de sede social, nimero de porta e

andar.
Pais — Lista de paises definidos.

Distrito — Lista de Distritos. E de preenchimento obrigatério se for selecionado o valor Portugal

no campo Pais;

Concelho — Lista de Concelhos. E de preenchimento obrigatério se for selecionado o valor

Portugal no campo Pais;

Freguesia — Lista de Freguesias. E de preenchimento obrigatério se for selecionado o valor

Portugal no campo Pais;
Cadigo Postal — Codigo postal correspondente a morada de enderego social.
Localidade — Localidade correspondente ao codigo postal inserido.

Depois de preencher a morada, o utilizador podera pressionar o botao

O utilizador sera redirecionado para o pop-up nova entidade.

No pop-up nova entidade, o utlizador poderd pressionar o botéo

. E redirecionado para o pop-up de associacido de entidade. O utilizador

podera repetir o passo 38.

Selecionando o separador Documentagéo Associada, o utilizador é redirecionado

para o seguinte ecra:
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Entidade Motificadora Outras Moradas (Caracteristicas Principais Requisitos Essenciais Entidades Associadas

Documentacia:

TIPO DE DOCUMENTOD ™ NOME DO FICHEIRO ™ DATA ANEXACAD ™ CAMINHO DO ARQUIVD ™ LINK ™

Declaraco CE de Conformidade 24-02-2011 Detalhes

Certificado CF de Conformidads 24-02-2011 Detalhes

Rotulagem 24-02-2011 Detalhes

Folheto informativa 24-02-2011 Detalhes
1-4af4

[oubmerer | crovn |

Imagem 30 — Ecra de Registo de Novo Dispositivo Médico — Separador Documentacgao
Associada

Neste ecra o utilizador pode consultar a documentagao que podera entregar. Para
efetuar o carregamento o ficheiro, o utilizador tera que pressionar o link C=tzlh=s | Surgira o pop-
up seguinte:

CARREGAMENTO DE FICHEIRD

Tipo de Documento: | Declaragdo CE de Conformidade

Mome do Ficheiro:

Documento: | |[ Procurar...

Imagem 31 — Pop-up de Carregamento de ficheiro

Depois de ser adicionado uma linha a tabela de Documentos, o utilizador podera
preencher o seguinte campo:

Nome do Ficheiro — Campo onde o utilizador indica 0 nome que pretende que o ficheiro tenha.

O utilizador tera que carregar no botao _ Surgira uma janela onde o

utilizador podera escolher o documento que deseja carregar. Apds o carregamento do

documento, o campo Documento é preenchido automaticamente.

Documento — Campo onde se visualiza o0 nome do ficheiro que sera associado ao registo de
dispositivo.

Apds estar completo o formulério de registo do novo dispositivo, o utilizador pode

submeter o registo, carregando no botao . O dispositivo serd registado e,
posteriormente, avaliado pelo Infarmed.

A qualquer momento, o utilizador pode gravar os dados preenchidos até entéo,

pressionando, para tal, o botdo m Salienta-se que nao é submetido, ou seja, enquanto

o dispositivo se encontrar por submeter ndo sera avaliado pelo Infarmed.
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A qualguer momento, o utilizador pode criar um novo dispositivo a partir dos dados
introduzidos até ao momento, facilitando, deste modo, o registo de um novo dispositivo com

informacdo semelhante. Para pode utilizar funcionalidade, o utilizador tera que pressionar o

botao

Acoes

Acao Descricao

Botao para adicionar um registo na tabela. Quando esta agéo é
selecionada, a tabela apresenta uma nova linha, vazia, para preenchimento.
Este botao encontra-se disponivel junto das diferentes tabelas que surgem
ao longo dos separadores (exemplo entidades associadas).

Botdo para eliminar um registo na tabela. Quando esta acédo é selecionada,

= a linha correspondente é retirada. Tal como mencionado para o botédo em
cima, encontra-se disponivel junto das diferentes tabelas que surgem ao
longo dos separadores (exemplo entidades associadas).

Botao para submeter a informagao registada para aprovacao. O sistema ira
validar todos os dados de preenchimento obrigatério. Caso existam dados
que ndo tenham sido preenchidos e que sejam obrigatérios, surge uma
mensagem ao utilizador com essa informagao de modo a que este corrija e
preencha os dados em falta. O processo de registo de dispositivo &
despoletado, comegando a avaliagdo do mesmo.

Botéo para gravar a informagéo registada, sem a submeter. Neste caso os
dados ficam disponiveis ao Utilizador para alteragdes e o processo de
registo do dispositivo ndo é despoletado. O processo de registo do
dispositivo s6 é despoletado quando o registo € submetido.

Botéo para utilizar a informacao apresentada para facilitar outro registo,
com informagéo semelhante. Este botdo apenas se encontra disponivel
apds o registo ter sido gravado. Ao selecionar este botdo surge um novo
ecra de registo de dispositivo com as areas de outros enderegos e
entidades associadas preenchidas (cépia do registo indicado). Quando o
registo é submetido, o utilizador tera esta mesma funcionalidade em forma
de link, no ecra de pesquisa de dispositivos, junto a cada um dos
dispositivos submetidos.

Aciona uma pop-up onde o utilizador podera pesquisar o cédigo a que o
botéo esta associado (ON, EDMS, Repositorio Substancias, GENT). Dentro
da pop-up, despoleta a pesquisa com base nos critérios de pesquisa
introduzidos.

o Aceita o cddigo cujo radio button tiver sido assinalado na tabela de
fissociar Cadigo resultados da pesquisa, regressando ao ecra de caracteristicas do
dispositivo com o campo de cédigo preenchido.

Cancela a pesquisa, regressando ao ecra de caracteristicas do dispositivo
sem qualquer alteracédo efetuada ao campo de cédigo.
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Acao Descricao
(Visualizar] Para expandir ou fechar o agrupamento.

Botdo para pesquisar uma substancia. Quando esta agédo é selecionada, o
sistema apresenta uma pop-up, onde o utilizador podera pesquisar e
selecionar as substancias pretendidas.

Botao para criar uma nova entidade. Quando esta agéo é selecionada, o
sistema apresenta uma pop-up com o ecra, onde o utilizador podera
preencher os campos da nova entidade.

Botao existente no pop-up de pesquisa de substancias que permite fechar o
mesmo e regressar ao separador Caracteristicas Principais.

Link que permite aceder a um ecra onde o utilizador podera consultar a
Detalhe informagao registada, sem a possibilidade de a editar.

Estes links encontram-se disponiveis junto de cada registo nas tabelas.

Link que permite aceder a um ecra onde o utilizador podera editar a
Editar informagéo registada.

Estes links encontram-se disponiveis junto de cada registo nas tabelas.

Permite associar a entidade correspondente a linha da tabela onde o link se

Associar encontra.

Entidade
Este link surge disponivel no separador de entidades associadas, apos ter

sido efetuada uma pesquisa e ter sido selecionada uma entidade.

Regressa ao ecra onde o utilizador se encontrava anteriormente.

Permite associar a entidade cuja informagao foi registada na pop-up onde o
utilizador cria novas entidades.

Cancela o registo de informagéo e/ou a pesquisa que o utilizador se
encontra a realizar, sem guardar eventuais alteragoes.

Acede ao disco do computador do utilizador, onde este podera selecionar
um ficheiro a associar ao registo. Este botao encontra-se disponivel no
separador de documentagao associada.
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4.1.3 Pesquisar Dispositivo Médico

O utilizador tem a possibilidade de pesquisar os dispositivos médicos que possui.
Para tal, ter4 que selecionar a opcdo Os Meus Dispositivos Submetidos ou Por Submeter.
Estas opgdes estio disponiveis na Area Dispositivos Médico no Menu lateral esquerdo.

AREA DE

UTILIZADOR

201201000031
(O P 5

== Dados Pessoais

== Alterar Password

> As Minhas Moradas

DISPOSITIVOS
MEDICOS
> Perfil de Motificacio

0S MEUS
DISPOSITIVOS

> Submetidos
> Por Submeter

=> 0s Meus Processos

> Efectuar Pedido de
Certidao

PEDIDO DE
ELEMENTOS
>> Pedido de Elementos

PAGAMENTOS
PENDENTES
>> Pagamentos Pendentes

Sair
Imagem 32 — Menu Lateral Esquerdo

Surge o ecra de Os Meus Dispositivos. Neste ecra, pode efetuar uma pesquisa pelos
que possui enquanto Fabricante ou Mandatario. De seguida, sdo apresentados os ecras:
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9 infarmed

rCritérios de Pesquisa:
Entidade Notificadora: | Fabricanie L
ID de Registo:
Data do Registo: de 02-02-2011 02-02-2011
No de Registo Nacionak
Estado de Comercializagdo do Dispositive: | - Seleccionar - v
Tipo de Dispositivo: | - Selecionar - v
Classe: | - Seleccionar - v
Designag&o (DM):
Marca (DM):
Modelo (DM):
Familia; | - Selecoionar - »
Nome Comercial {(DIV):
rResultados da Pesquisa:
ESTADO DE
ID DE DATA DD & TIPD DE & NOME
- ~ COMERLCIALIZACAD ~ CLASSE ¥ DESIGNACAD ¥ MARCA ™  MODELO ™ -
REGISTD REGISTO DO DISPOSITIVO ~ DISPOSITIVOD COMERCIAL
Criar
Processo  =—=%
1741 02022011 Fabricads oM ICI(EDS’:E [ OMiizrseT ?"TZT,SGT ?TZTEGT Detahe de e
- - Aleerac deste
DM Implantavel Poceso SR
174z 02-02-2011  Fabricado Activa (DMIA) DrMIA_23432 DMIA_23432 DMIA_23432 Detalhe de artir
Aleeracio deste
Criar
1(DM novo a
1743 02-02-2011  Fabricado oM Classe I DM I_134213 DMI_134213 DMI_134213 Detalhe ke
deste
Processo Criar
TipM oM oM SRS novoa  Processode
1744 02-02-2011  Fabricado LH Classe 1y OMIBITONIZY [ agnonray [ garesres Detahe ﬁ . patr  Cancelamento
AEracas oo
Criar
D Implantéyvel . novo &
1749 0z-02-2011  Fabricado A(twu%DMIA) testes dmia 2 agd fadfg Detalhe Editar artr
deste
1-5of 5

Imagem 33 — Ecra Os Meus Dispositivos — Submetidos

rCritérios de Pesquisa:

fictivo (OMIA)

Entidade Notificadora: | Fabicants M
1D de Registo:
Data do Registo: de 01022011
No de Registo Nacional:
Estado de Comercializagdo do Dispositivo: | - Seleccionar - v
Tipo de Dispositivo: | - Seleccionar - v
Classes: | - Selencionar - v
Designacao (DM):
Marca (DM):
Modelo (DM):
Familia; | - Sekeccionar - v
Nome Comercial (DI¥):
rResultados da Pesquisa:
1814 07022011 Fabricado oM i)(DM Classs n n Detalhe Editar %
1616 07-02-2011 Fabricado oM g‘:s(EEMIIa) n n Detalhe Editar C;m”ﬁ
1618 07-02-2011 Fabricado oM i)(DM Classe oy RIC_1 RIC Detalhe Editar Cﬁ;’ﬁ
1950 24-02-2011 Fabricads DM Implant&vel DMIA_125676  DMIA_126876 DMIA_126076 Detzlhe Editsr SHIL00¥03

partir deste

Imagem 34 — Ecra Os Meus Dispositivos — Por Submeter

Para efetuar uma pesquisa de dispositivos, o utilizador tem de preencher pelo menos

um dos critérios de pesquisa que se seguem:

Entidade Notificadora — Permite pesquisar dispositivos pelo tipo de entidade notificadora;
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Id. de Registo — Permite pesquisar por nimero de registo do dispositivo;

Data de Registo — Permite pesquisar por data ou intervalo de tempo em que o dispositivo foi

registado;
N2 de Registo Nacional — Permite pesquisar por niumero de registo nacional;

Estado de Comercializacao do Dispositivo — O utilizador podera selecionar um estado da lista

de valores e pesquisar por esse estado;

Tipo de dispositivo — A lista de valores contém os tipos de dispositivo possiveis para a

entidade do tipo Fabricante;

Classe — A lista de valores contém as classes de dispositivo possiveis para a entidade do tipo

Fabricante;

Designacao (DM) — Permite pesquisar pela designagéo ou parte da designagao do dispositivo;
Marca (DM) — Permite pesquisar pela marca ou parte da marca do dispositivo;

Modelo (DM) — Permite pesquisar pelo modelo ou parte do modelo do dispositivo;

Familia — O utilizador podera selecionar uma familia da lista de valores e pesquisar os

dispositivos correspondentes a essa familia.

Nome Comercial (DIV) — Permite pesquisar pelo nome comercial ou parte do nome comercial

do dispositivo;
Depois de preencher os critérios de pesquisa, o utilizador podera pressionar o botdo

. Na tabela do resultado da pesquisa surgirdo os dispositivos que cumprem os

critérios de pesquisa introduzidos.

O utilizador tem sempre disponivel o botéao . Este botao permite limpar os

critérios de pesquisa que foram preenchidos.

O botéo permite gerar um ficheiro Excel com o resultado da
pesquisa.
Para dispositivo, o utilizador tem disponiveis os seguintes links: Detalhe | Editar,
Criar Movo @ Processo de Processo de

partir deste | Cancelamento @ Alteracio | O link Detale ir4 redirecionar o utilizador para os

detalhes do dispositivo (ver Consultar Dispositivo Médico). O link Edsr permite ao utilizador

editar os dados dos dispositivos que ainda ndo tenham sido submetidos ou qu estejam no
Criar Movo a
estado “por avaliar”. O link B2t deste redireciona o utilizador para o ecra de Registo de Novo

Dispositivo, de forma ao utilizador poder criar um dispositivo semelhante. O ecra aparecera ja

com os dados preenchidos e o utilizador pode alterar o que desejar e, assim, registar um novo
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Processo de
dispositivo. O link ~ Sancelamento  permite  cancelar um  dispositivo  (ver manual

Processo de
SVP001_DOC_MN_001_100_Frontoffice Processo_Cancelamento.doc). O link Alteracio

permite ao utilizador iniciar um processo de alteracdo de dados (Ver manual
SVP001_DOC_MN_001_100_Frontoffice_Alteracao_Dados.doc).

Acoes
Acao Descricao
Detalhe Permite aceder ao detalhe do dispositivo médico selecionado.
Editar Permite ao utilizador editar registos que ainda nao tenham sido submetidos
ou que estejam no estado “por avaliar”.
Criar Movo & Para criar um novo registo com base nos dados registados para o
partir deste dispositivo desta linha da tabela.
Para efetuar um processo de cancelamento do registo do dispositivo. Esta
Processo de funcionalidade encontra-se descrita detalhadamente no capitulo
Cancelamento correspondente. O utilizador apenas podera iniciar o processo de
Cancelamento de registos que ja tenham sido submetidos.
Para efetuar um processo de alteragao do registo do dispositivo. Esta
Pl'cucess‘-:u de funcionalidade sera descrita detalhadamente no capitulo correspondente. O
Alteracdo utilizador apenas podera iniciar o processo de Alteragao de registos que ja

tenham sido submetidos.

A pesquisa tera de ter pelo menos um critério de pesquisa inserido, caso
contrario é apresentada uma mensagem ao Utilizador com essa indicagao.
Apos esta validagéo, este botdo permite pesquisar os dispositivos de
acordo com os critérios preenchidos.

Permite limpar os critérios de pesquisa que se encontram preenchidos.

Permite exportar os resultados da pesquisa para um ficheiro Excel.
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4.1.4 Consultar Dispositivo Médico

Depois de pesquisar um dispositivo, o utilizador pode consultar os seus detalhes.

Para tal, podera pressionar o link Cztzlne correspondente ao dispositivo médico que deseja

consultar. Surgira o ecrd de Detalhe do Dispositivo Médico, que é constituido pelos dados

submetidos aquando do registo do novo dispositivo, bem como pelos processos associados ao

dispositivo.

Outras Moradas | Caracterfsticss Principals | Requisitos Essenciais | Entidades Assodiadas | DocumentacSo Associada | Processos |

rEntidade:

Entidade Notificadora: Fabricante
Data de Inicio de Actividade: 2010-11-01
Nimero de Registo: 123456

Data de Motificacdo: 2010-12-02

Imagem 35 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Entidade Notificadora

Entidade Motificadora DutrasMoradas Caracteristicas Principais | Requisitos Essenciais | Entidades Associadas | Documentagio Associada | Frocessos |

Outras Moradas:

USED~™ ID ™ MORADA ™ PAIS ™ DISTRITO ™ CONCELHO ™ FREGUESIA ™ CODIGO POSTAL ™ LOCALIDADE ™ FABRICA/ ARMAZEM ~
715d12c096f211dd960393f24d47bcef Rua Camara Pestana, n® 34 B PORTUGAL Porto Felgueiras Airdes 4369-004 Porto

Imagem 36 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Outros Enderecos
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Entidade Hotificadora | Outras Maradas

Requisitos Essenciais | Entidades Associsdas | Documentagfo Assodada | Processos |

Caracteristicas Principais:

Origem:
ID do Registo:

Data do Registo:

Estado de Comercializac8o do Dispositivo:
Tipo de Dispositivo:

Designacdo:

Marca:

Modelo:

Regista DM ITa, 11, I11, DMIA Fabricante NacionaljNio Macional
1948
2011-02-24

Fabricado Data do Estado: 2011-02-25 10:13:32,095 Histdrica

DM Implantawel Activa (DMIA)
DMIA_3432432
DMLA_3432432

DMIA_34352432

rMames Comerciais Alternativos:

NOME ™
DMI&_3432432

rReferéncias assaciadas ao dispositiva:

REFERENCIA ~ DESCRICAD ™
DMIA_3932432 DMIA_3432432
1of 1

Cédigo do DN:

Cadigo GMDN:

Breve descricio:

Fim a que se destina:
Uso dGnico:

Integra ou é software? :
Estéril:

Funcéo de Medicdo:

Ftalatos:

0120 Nome: 555 UMITED KINGDOM LIMITED Pais: GE
Nome: Descricdo:
DMIA_3432432DMIA 5432452

DMIA_3432432

rCamponentes do Dispasitivo:

COMPONENTE ~
DMIA_3432437

- ComposicEo por substancias artivas:

Derivados estaveis do sangue: Nio

Incorpora Tecidos de origem animal no o
dmbito da DIR 2003,32,/CE:

Medicamento: MNio

Dispositivo abrangido por outras directivas: Nio
Quais as directivas:

Outras directivas:

Entidade Hotificadora | Outras Moradas | Caracteristicas Principais

Entidades Associsdss | Documentagho Assocada | Processos |

Requisitos Essenciais:

GRUPO I - REQUISITOS GERAIS

" Visualizar;

GRUPO TI - REQUISITOS RELATIVOS A CONCEPCAO E ao FABRICO

"[V\sualizarl

[Soror Dimormr ]

Imagem 38 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Requisitos Essenciais
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Entidade Motificadora | Outras Morsdas | Caracteristicas Principais | Requisitos Essenciis Documentaco Assoriada | Processos |

r Distribuidores:

TIPO DE ENTIDADE ¥ NOME DA ENTIDADE * E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX

[ Eabricantes:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTD TELEFOME FAX
Fabricante BELTRAD COELHO sonia. cardoso@infarmed. pt Detslhes

[ Mandatrios:

TIPO DE ENTIDADE ¥ NOME DA ENTIDADE * E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX

[ outras:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX

[ottr | tmprimr |

Imagem 39 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Entidades Associadas

Entidade Motificadara | Qutras Moradas | Caracteristicas Principats | Requisitas Essencials | Entidades Associadas Processos |
Documentagdo:
TIPO DE DOCUMENTO NOME DO FICHEIRO ™ DATA DE ASSOCIACAD ™ CAMINHO DO ARQUIVO ™ LINK ™
Declaragio CE de Conformidade werwr 24/Fev/2011 4bh6acB040271 1 e0aed0cbh 24264952, bxt
Certificado CE de Conformidade  sgfdsg 24{Fev/2011 £309d390402711e0act 1fbbfd2de0zet. bxt
Ratulagem sdfgsdfigs 24/Fev/2011 57d9r9404027 1 1e0ae42baazd0b0cl Fo,bxt
Faolheta infarmativa sdfgsdfg 24/Few/z011 Sdolefe40271 1 elasd3aldd7ezabd16 bt

Imagem 40 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Documentacao Associada

Entidads Notificadora | Outras Moradas | Caracteristicas Principais | Renuisitos Essenciais | Entidades éssoriadas | Documentardo Associada

[CancelamentolVisualizary:

Ne DO PROCESSO ™ DATA DE INICIO ESTADD RESULTADO DO PROCESSO MOTIVO DE CANCELAMENTO DATA DE FIM

rAlteracnfVisualizary:

Movwa Pracessa

N® DD PROCESSO ~ DATA DE INICIO ESTADD RESULTADO DD PROCESSO MOTI¥O DE CANCELAMENTO DATA DE FIM

 Pedido de CertidSo:

N® DD PROCESSO ™ DATA DE INICIO ESTADD RESULTADO DO PROCESSO MOTIVO DE CANCELAMENTO DATA DE FIM
4042 24-02-2011 Em Analise Detalhes

Imagem 41 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Processos

No separador Entidades Associadas, o utilizador pode consultar os detalhes da
entidade que foi associada ao dispositivo médico, pressionando o link. Surgira um pop-up com a
informagao pormenorizada dessa entidade:
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ENTIDADE

— Dados da Entidade:

Mome da Entidade:
Entidade Notificadora:
MIF:

Telefone:

Email:

Fax:

Hospital Joaguim Urbano

1011z
225599550
jpdasilva@indracompany . com

223106160

Pessoa a contackar: Pessoa Teske

Email da pessoa a jpdasilva@indracomparry.comm

contacktar:

Responsavel Técnico: Responsavel Teste

— Endereca da Sede Sacial:

Pais:

Morada:
Cadigo Postal:
Localidade:
Distrito:
Concelho:

Freguesia:

— Oukras Moradas:

CODIGD FABRICA/
MORADA DISTRITO CONCELHO FREGUESIA POSTAL LOCALIDADE ARMAZEM
fua local
Z&mara . .- 4369-
Pestana, Parka Felgueiras  Airdes 04 Partao de
Ao 54 B fabrico

Imagem 42 — Pop-up de detalhes da Entidade Associada

No separador Documentagédo Associada, o utilizador pode visualizar os documentos

associados ao registo do dispositivo médico. Para poder visualizar os documentos, tera que

pressionar o link do documento que deseja visualizar.

Se o utilizador desejar imprimira informagéo sobre o dispositivo médico tera que

pressionar o botao m
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Para regressar ao ecra d’ Os Meus Dispositivos, o utilizador tera pressionar o botao

 vottar §

Nota Importante: As funcionalidades do separador Processos, encontram-se descritas nos

capitulos: Pedido de Cancelamento e Pedido de Alteragao de Dados.

Acoes

Acao Descricao
Link existente no ecrd Os Meus Dispositivos que permite aceder ao detalhe
do dispositivo médico selecionado.

Detalhe

Link existente no separador Entidades Associada que permite abrir um pop-
up com informacdo detalhada sobre a entidade associada ao dispositivo.

Link para o documento

Link existente no separador Documentacdo Associada que permite ao
utilizador visualizar os documentos associados ao registo do dispositivo
médico.

Permite ao utilizador imprimir a informagao relativa ao dispositivo médico.
Surge uma janela com os drivers da impressora.

| Imprimi |

Redireciona o utilizador para o ecra Os Meus Dispositivos.
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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
aplicagao

Imagem 43 - Funcionalidades Macro do Processo de Pedido de Elementos a Entidade
Notificadora

A imagem apresenta as funcionalidades macro associadas ao processo de Pedido de
Elementos a Entidade Notificadora.

O Utilizador apés ter efetuado login no portal dos Dispositivos Médicos, podera selecionar no
menu lateral esquerdo a op¢do: Pedidos Elementos. O utilizador podera consultar os dados do

pedido e depois responder ao mesmo.

Apds o preenchimento da resposta, o utilizador podera submeté-la, respondendo assim, ao
pedido de elementos da DPS.

Estas funcionalidades, respetivos ecras e agbes serao descritos em seguida.

5.1.1 Breve Descricao

O objetivo deste capitulo é descrever o processo de Pedido de Elementos a Entidade
Notificadora.

O pedido de elementos sera utilizado para os casos em que nado exista informagao suficiente
para a conclusdo de um processo. No caso descrito aqui, um pedido de elementos a uma
Entidade Notificadora. O pedido de elementos pode ser relativo ao registo de um novo
dispositivo, a um processo de alteracdo de dados ou a um processo de cancelamento.

Na area de pedido de elementos encontram-se todos os pedidos de elementos pendentes de
resposta. Ao aceder ao pedido, o utilizador podera consultar o processo associado, preencher a
informacdo em falta e submeter a resposta ao pedido de elementos. Depois de submeter, a
resposta sera analisada pelo INFARMED.

Apds rececao da resposta, caso a informagéo ndo seja ainda suficiente, o INFARMED podera
submeter novo pedido de elementos, seguindo 0 mesmo processo.
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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.
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5.1.2 Responder ao Pedido de Elementos

Passo 1~ O utilizador tem a possibilidade de responder ao pedido de elementos solicitado pelo
INFARMED. Para tal, tera de selecionar a opgéo Pedido de Elementos.

o

infarmed

Autoridade Madional
do Medicamento e
Produtos de Sadde LP.

Imagem 44 — Menu Lateral Esquerdo
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Surge o ecra com os pedidos de elementos que o utilizador tem pendentes para dar
resposta.

Dados do Pedidn [CSRese Il

Pedida de Elementos:
Data do Pedido: 2/Maif2011
Data para Resposta: 21/Maif2011
Texto: Pedido de Elementos

Associar Documento:
NOME DO FICHEIRD ™

Critico: . Sim «) Mo

Imagem 45 — Ecra de Resposta ao Pedido de Elementos — Separador Dados do Pedido

Diados do Pedido

Campos a Alterar:
[ Homes Comerciais Alternativos

rDocumentos am Falta: |

r Resposta:
Para alterar os campos indicados ou Dispositiva
submeter os documentos em falta clique no

link do Dispositivo:

Texto:

[# NOME DO FICHEIRD

Imagem 46 — Ecra de Resposta ao Pedido de Elementos — Separador Resposta
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Entidade Notificadora | Outras Moradas | Caracteristicas Principais | Requisitos Essenciais | Entidades Associadas | Documentagdo Assodiada |

Caracteristicas Principais:

Estado de Comercializasda do Dispositiv: Fabricada

Tipo de Dispasitiva; | DM Implantavel Activa DMIA]

Designagiin: |DMI_323

Warca: [DMIA_323

Modelo: [DHIA_323
rMames Comercials Alternativos:
2} NOME
= DiIA_323
[ Referénrias associadas ao dispositivo:
0 REFERENCIA DESCRICAD
= Dbla_323 | DiIA_323
Codigo do OM: 0123 Nome: Tl SUD Product Service GmbH Pais:  DE
Cardigo GMDN:
Breve descricho: | [I5_323
Fim a que se destina: | DMIA_323
Uso iric: | N&o
Integra ou é software? : | N80
Estéril: | Nao

Fungdo de Medig8a: | NEa

Maktériss-Primas do Dispositiva:

& MATERIA-PRIMA

|

Fralabos: | N&o

Componentes Criticos:

#  COMPONENTE CRITICO QUANTIDADE

|

[ Substancias Criticas:

SUBSTANCIA CRIiTICA QUANTIDADE DESACTIVADA

Componentes do Dispositivo:

] COMPONENTE

[OmMie_z23

Composizdo por substancias activas :

Derivados estveis do sangue: | N30

Incarpara Tecidas de origem animal na &mbita da DIR | N30
2003{32/CE:

Medicamento: | N&o

[ComposigEn:

COMPOSICAD QUANTIDADE DESACTIVADA

Processo de Fabrico:

Dispositiva abrangido por outras directivas: | ME2

Imagem 47 — Ecra para alteracao dos campos do dispositivo m

édico

No separador Dados do Pedido, o utilizador pode visualizar os dados do pedido de

elementos solicitado pelo Infarmed.
Data do Pedido — data de quando foi efetuado o pedido de elementos;
Data para resposta — prazo para resposta ao pedido de elementos;

Texto — descri¢ao detalhada do pedido de elementos;
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Documentos Associados — lista de documentos associados ao pedido de elementos;

Critico — indicagdo se o pedido de elementos é critico ou ndo. A selegdo de critico esta

diretamente relacionada com o prazo de resposta que sera de 10 dias.

Para o utilizador ver os documentos associados ao pedido de elementos, devera ser

pressionado o link do documento que deseja consultar.

No separador Resposta, o utilizador tem disponiveis trés agrupamentos: Campos a
alterar, Documentos em falta e Resposta. No agrupamento Campos a alterar séo indicados os
campos que devem ser alterados e no agrupamento Documentos em falta, surge uma lista com

os documentos que o Infarmed considerou relevantes serem anexados

No agrupamento Resposta, o utilizador tera os campos que |lhe permitirdo dar a resposta ao

pedido de elementos:

Para alterar os campos indicados ou submeter os documentos indicados como em falta
clique no link do Dispositivo — link que permite aceder aos detalhes do dispositivo. No
separador Caracteristicas principais os campos indicados, no agrupamento Campos a alterar,

surgirdo em modo editavel. O mesmo se aplica para os documentos que se encontram em falta;
Texto — campo onde o utilizador pode inserir a resposta ao pedido de elementos;

Documentos — campo que permite ao utilizador associar documentos, diferentes dos

assinalados como em falta, a resposta do pedido de elementos.

Para carregar um documento, diferente do assinalado, o utilizador podera pressionar

0 botédo . Surgira uma janela, onde o utilizador podera escolher o documento que

deseja carregar.

Para aceder aos detalhes do dispositivo, de modo a poder alterar os campos e

carregar os documentos solicitados, o utilizador terd de pressionar o link Zisposiiva

No ecra de detalhes do dispositivo, o utilizador tera de preencher os campos e

carregar os documentos em falta.

63



Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores

Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP0

g.!’ infarmed

Depois de preencher os dados, o utilizador tera de pressionar o botédo m O

utilizador regressara ao separador Resposta. Caso pretenda sair do ecra, o utilizador podera

pressionar o botao m

Depois de preencher resposta ao pedido de elementos, o utilizador para submeter a

sua reposta tera de pressionar o botdo m

Se o utilizador pretender sair do ecra, podera pressionar o botéo .

Acoes
Acao Descricao
d : Permite aceder ao detalhe do documento associado ao pedido de
Seeumens elementos.
Permite ao utilizador aceder aos detalhes do dispositivo.
Lispositiva Surge 0 ecra com os detalhes do dispositivo, onde o utilizador podera

preencher os campos e carregar a documentagdo em falta.

Permite carregar um documento. Surge uma janela para o utilizador
selecionar o ficheiro.

Botao existente no ecra de detalhes do dispositivo que permite gravar os
dados preenchidos e do documentos carregados relativos ao dispositivo.

Botao existente no ecra de detalhes do dispositivo que permite sair do ecra
de detalhes do dispositivo e regressar ao separador Resposta.

pedidos de elementos pendentes.

Botao existente no ecra de resposta ao pedido de elementos que permite
sair do ecra de resposta ao pedido de elementos e regressar ao ecra de

Permite ao utilizador submeter a resposta ao pedido de elementos.
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5.1.3 Pesquisar Processo

O utilizador tem a possibilidade de pesquisar os processos associados aos
dispositivos médicos. Para tal, terd que selecionar a op¢édo Os Meus Processos. Estas opcoes
estao disponiveis na Area Dispositivos Médico no Menu lateral esquerdo.

AREA DE
UTILIZADOR
201201000031

i Lo
A=

»> Dados Pessoais

=2 Alterar Password

>> As Minhas Moradas

DISPOSITIVOS
MEDICOS
> Perfil de Notificacdo

05 MEUS
DISPOSITIVOS

> Submetidos
=2 Por Submeter

=> 0Os Meus Processos

> Efectuar Pedido de
Certiddo

PEDIDO DE
ELEMENTOS
> Pedido de Elementos

PAGAMENTOS
PEMDENTES
>> Pagamentos Pendentes

Sair
Imagem 48 — Menu Lateral Esquerdo

Surge o ecra de Os Meus Processos, aqui, o utilizador pode consultar todos os

processos que possui no sistema e visualizar a informagdo sobre o0s processos que se
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encontram em curso ou concluidos. Para além disto, existe a possibilidade de solicitar o
cancelamento de um processo que se encontre em curso.

Critérios de Pesquisa:

Tipo de Processo: | Cancelamenta v
e do Processo: | 4087
Data de Inicio: de i H

Estado do Processo: - Seleccionar - v

Resultado do Processo: | - Seleceionar - v

rResulkados da Pesquisa:

ID DE PROCESSO ™ TIPO DE PROCESSO ™ DATA DE INfcIo ™ ESTADO DO PROCESSO ™ RESULTADO DO PROCESSO ™
4057 Cancelamenta 2011-03-03 17:37:25.848 Concluido Detalhes
1of 1

Imagem 49 — Ecra Os Meus Processos

Para efetuar uma pesquisa de processos associados aos dispositivos que possui, 0
utilizador tem de preencher pelo menos um dos critérios de pesquisa que se seguem:

Tipo de Processo — Permite pesquisar por tipo de processo:

Validagao de Entidade Notificadora;

Cancelamento;

Pedido de Alteragao de Dados do Dispositivo Médico;
Pedido de Certidao.

SSUENEE NN

N2 de Processo — Permite pesquisar por nimero de processo;

Data de Inicio — Permite pesquisar por um intervalo de datas de registo do processo. A data de
inicio ndo pode ser superior a data de fim;

Estado do processo — Permite pesquisar por estados do processo:

v" Pendente;

Em analise;

Concluido;

Cancelado;

Pendente para Pagamento;

NN NN

Recusado.

Resultado do Processo — Permite pesquisar por processos aprovados ou nao aprovados.

Depois da pesquisa efetuada, o utilizador pode visualizar os detalhes do processo

pesquisado, pressionado o link D=tahes  (Os detalhes dos processos encontram-se descritos
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nos capitulos correspondentes aos processos de cancelamento, pedido de certiddo de registo,

ou de alteracéo de dados.)

Regras de negécio

Campo Descricao
Tipo de Caso a pesquisa seja realizada tendo por base o tipo de processo, o resultado da
Processo mesma serdo apenas processos desse tipo.

Data de Inicio

A data de inicio ndo pode ser superior a data de fim, nem esta inferior a data inicio.
Caso seja preenchida apenas a data de inicio, a pesquisa devolvera apenas
processos que tenham data de inicio igual ou superior a inserida.

Caso seja preenchida apenas a data de fim, a pesquisa devolvera apenas processos
com data de inicio igual ou inferior "a data inserida.

Estado
processo

do

Nos casos em que a pesquisa é feita com base no estado do processo, o resultado
da mesma serao processos que se encontrem nesse mesmo estado:

Pendente — quando existe um pedido de elementos a espera da resposta pela
propria Entidade Notificadora;

Em andlise — significa que o processo se encontra em analise;

Concluido — o processo foi concluido.

Cancelado — o processo foi dado como cancelado, quando a entidade notificadora
despoleta um pedido de cancelamento em relagdo a um processo em concreto,
quando este pedido é aceite pelo INFARMED, o processo associado fica como
Cancelado.

Pendente para Pagamento — quando o processo pedido de certidao se encontra
pendente para o pagamento da taxa associada ao processo.

Recusado — quando o processo € recusado pelo Infarmed.

Se o processo foi avaliado e concluido, e o dispositivo foi considerado invalido ou
inconclusivo, o estado é indicado como “N&o aprovado”.

Resultado
Processo

do

Caso seja indicado um resultado do processo como critério de pesquisa, nos
resultados da pesquisa apenas serdo apresentados processos com esse mesmo
resultado.

Pesquisar

A pesquisa apenas pode ser realizada, se pelo menos um critério de pesquisa
inserido.

Nos casos em que nao se insere nenhum critério de pesquisa, surge uma
mensagem ao Utilizador com essa indicagao.
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Descricao

A pesquisa tera de ter pelo menos um critério de pesquisa inserido, caso
contrario é apresentada uma mensagem ao Utilizador com essa indicacgao.
Apds esta validacdo, este botao permite pesquisar os dispositivos de
acordo com os critérios preenchidos.

Permite limpar os critérios de pesquisa que se encontram preenchidos.

Exportar para Excel Permite exportar os resultados da pesquisa para um ficheiro Excel.
Detalhe Redireciona o utilizador para os detalhes do processo selecionado.
Cancelar Permite cancelar o processo selecionado (Ver capitulo relativo ao processo

de cancelamento).
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5.1.4 Consultar detalhes do Pedido de Elementos a Entidade
Notificadora

Depois de pesquisar um processo, o utilizador pode consultar os seus detalhes. Para

tal, podera pressionar o link Cztslhes correspondente ao processo em causa. Surgird o ecré de

Detalhe do Processo que é constituido pelos dados submetidos aquando do pedido, dados da
valida¢éo do processo, bem como pelos pedidos de elementos enviados durante a avaliagdo do
processo.

Pedidos de Elementos Enviados Documentacdo Associada

Dados do Processo:

Ne do Processo: 4057
Data de Inicio; 2011-03-03
Data de Conclusgo: 2011-03-03
Motivo de Cancelamento: O dispositivo ja Foi registado por esta entidade.

Resultado do Processo: Aprovada

Estado: Concluido

Imagem 50 — Ecra de Detalhe do Processo — Separador Dados do Processo

No ecra de detalhes do processo, para consultar os detalhes do pedido de
elementos, o utilizador podera selecionar o separador Pedidos de Elementos Enviados. Surgira

0 seguinte ecrd, onde aparecerdo listados os pedido de elementos efetuados, a entidade
notificadora, no &mbito do processo.

PSR il Pedidos de Elementos Enviados Documentagdo Associada

Pedidos Enviados;

NOMERO DO PEDIDO ™ PEDIDO DE ELEMENTOS & DATA DO PEDIDO ™ DATA DE RESPDSTA ™
575 Ertidade Motificadora 0z-05-2011 0z-05-2011 Detalhes
1of1

Imagem 51 — Ecra de Detalhe do Processo de Alteragdao — Separador Pedidos de Elementos
Enviados

Para visualizar os detalhes do pedido de elementos enviados, o utilizador podera
pressionar o link C=tzlhes do pedido de elementos que pretende consultar. Surgird o seguinte
pop-up:
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DETALHES DO PEDIDO DE ELEMENTOS PARA ENTIDADE NOTIFICADORA
Dados do Pedido Resposta ao Pedido

Data para Resposta: 22-05-2011

Texto: Pedido de Elementos

Campos a Alkerar:

Documentos em Falka:

rDu:ucumentu:us Associados:

Critico: Sirn

MEo
| voltar

Imagem 52 — Pop-up de Detalhe do Pedido de Elementos — Separador Dados do Pedidos

DETALHES D0 PEDIDO DE ELEMENTOS PARA ENTIDADE NOTIFICADDRA
Dados do Pedida Lesposta ao Pedido

Data da Resposta: 03-05-2011

Texrto: rtewrbwe

rDu:u:umentus Associados: |

Imagem 53 — Pop-up de Detalhe do Pedido de Elementos — Separador Resposta ao Pedido

No separador Dados do pedido, o utilizador podera consultar a seguinte informacéo:
Data para resposta — prazo para resposta ao pedido de elementos;
Texto — descri¢ao detalhada do pedido de elementos;
Campos a alterar — lista de campos do dispositivo médico, indicados para serem alterados;

Documentos em falta — lista de documentos do dispositivo médico, indicados para serem

carregados;
Documentos Associados — lista de documentos associados ao pedido de elementos;

Critico — indicagdo se o pedido de elementos é critico ou ndo, o que influencia diretamente o

prazo para resposta.
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No separador Resposta ao Pedido, o utilizador podera consultar a seguinte

informacéo:
Data da Resposta — data da resposta ao pedido de elementos;
Texto — resposta ao pedido de elementos;

Documentos associados — documentos associados a resposta ao pedido de elementos.

Se o utilizador desejar visualizar o documento associado ao pedido de elementos ou

a resposta ao pedido de elementos podera pressionar o link Link do documento respetivo.

Para regressar ao ecra de detalhes do processo, o utilizador tera pressionar o botéo

 Voltar |

Acoes

Acao Descricao
Link existente no ecra Os Meus Processos que permite aceder ao detalhe
do processo selecionado.

Detalhes

Link existente no separador Pedidos de Elementos Enviados que permite
consultar os detalhes do pedido de elementos.

Botao existente no pop-up de detalhes do pedido de elementos a entidade
notificadora que redireciona o utilizador para o ecra detalhes do processo.

Botéo existente no ecra de detalhes do processo que redireciona o
utilizador para o ecrda Os Meus Processos.

Link existente no separador Dados do Pedido e Reposta ao Pedido que
Link permite visualizar os documentos associados ao pedido de elementos e a
resposta ao pedido de elementos, respetivamente.
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6  Alteracao de Dados de Dispositivo Médico

6.1 Funcionalidades

EDE VE VA DIDLE D)

Imagem 54 — Funcionalidades Macro do Processo de Alteracao de Dados do Dispositivo Médico

A imagem apresenta as funcionalidades macro associadas ao processo de Alteracao de Dados
de um Dispositivo Médico.

O Utilizador apés ter efetuado login no portal dos Dispositivos Médicos, podera selecionar no
menu lateral esquerdo a opgdo: Os Meus Dispositivos. O utilizador podera pesquisar os

dispositivos médicos, tanto como Fabricante como Mandatario, selecionar o dispositivo e
pressionar o link Processo de Alteracao ou o link Editar. O sistema apresenta o ecra com os
dados do dispositivo médico em modo de edigao.

Apés o preenchimento dos dados, utilizador podera submeter as altera¢des ao dispositivo.

Na opcado Os Meus Processos, o utilizador tem a possibilidade de pesquisar os processos

relativos a um dispositivo e consulta-los.

Estas funcionalidades, respetivos ecras e ag¢des serdo descritos em seguida.

6.1.1 Breve Descricdo

O objetivo deste capitulo é descrever o processo de Alteragdo de Dados de um Dispositivos

Médico.

O processo de alteragao de dados pode ser despoletado pelo utilizador com perfil de Entidade
Notificadora. A entidade notificadora pode efetuar um Processo de Alteragdo de Dados em

qualquer momento do processo.

Através da pesquisa de dispositivos, o utilizador tera disponivel o link de Alteragdo de Dados,
nos casos em que o dispositivo se encontra “em avaliagdo”, “valido”, “ndo valido”, ou
“inconclusivo”. Nos casos em que o dispositivo se encontre “por avaliar” ou que ndo esteja

sequer submetido tém disponivel o link de Editar.

Ao selecionar o link Pedido de Alteracédo, surge o ecra de recolha dos dados. Apds serem
preenchidos os dados, o utilizador poderd submeter o pedido e o0 processo de alteragdo de
dados é despoletado. Existem um conjunto de varidveis que séo tidas em conta, no momento

em que se submete o processo de alteragéo:

N Estado de comercializagao do dispositivo
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AN Dado alterado no registo.

Nos casos em que € alterado o estado no mercado do dispositivo para “descontinuado”, o
sistema atualiza o estado no mercado do dispositivo para “descontinuado” mantendo o estado
de validagédo. Ao submeter o pedido de alteragdo surgira um pop-up de confirmagdo com a
seguinte mensagem: "Tem certeza de quer notificar a cessagao de fabrico (descontinuagao)
deste dispositivo?".

No momento da valida¢do dos dados e da alteracdo, o Infarmed poderd solicitar um pedido de

elementos a entidade notificadora.

Se o dispositivo estiver com estado de avaliagdo “por avaliar’, os dados sdo alterados sem que

seja gerada qualquer tarefa.

Depois de serem validados os dados alterados, a entidade notificadora sera notificada: por e-

mail, oficio ou fax.

6.1.2 Pesquisar Dispositivo Médico

O utilizador tem a possibilidade de pesquisar os dispositivos médicos que possui.
Para tal, tera que selecionar a opcdo Os Meus Dispositivos Submetidos ou Por Submeter.

Estas opgdes estdo disponiveis na Area Dispositivos Médico no Menu lateral esquerdo.
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o

infarmed

Autoridade Madional
do Medicamento e
Produtos de Sadde LP.

Imagem 55 — Menu Lateral Esquerdo

Passo 2 - Surge o ecra de Os Meus Dispositivos. Neste ecra, pode efetuar uma pesquisa pelos
que possui enquanto Fabricante ou Mandatario. De seguida, sdo apresentados os ecréas:
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rCritérios de Pesquisa:
Entidade Notificadora: | Fabricanie L
ID de Registo:
Data do Registo: de 02-02-2011 02-02-2011
No de Registo Nacionak
Estado de Comercializagdo do Dispositive: | - Seleccionar - v
Tipo de Dispositivo: | - Selecionar - v
Classe: | - Seleccionar - v
Designag&o (DM):
Marca (DM):
Modelo (DM):
Familia; | - Selecoionar - »
Nome Comercial {(DIV):
rResultados da Pesquisa:
ESTADO DE
ID DE DATA DD & TIPD DE & NOME
- ~ COMERLCIALIZACAD ~ CLASSE ¥ DESIGNACAD ¥ MARCA ™  MODELO ™ -
REGISTD REGISTO DO DISPOSITIVO ~ DISPOSITIVOD COMERCIAL
Criar
Processo  =—=%
1741 02022011 Fabricads oM ICI(EDS’:E [ OMiizrseT ?"TZT,SGT ?TZTEGT Detahe de e
- - Aleerac deste
DM Implantavel Poceso SR
174z 02-02-2011  Fabricado Activa (DMIA) DrMIA_23432 DMIA_23432 DMIA_23432 Detalhe de artir
Aleeracio deste
Criar
1(DM novo a
1743 02-02-2011  Fabricado oM Classe I DM I_134213 DMI_134213 DMI_134213 Detalhe ke
deste
Processo Criar
TipM oM oM SRS novoa  Processode
1744 02-02-2011  Fabricado LH Classe 1y OMIBITONIZY [ agnonray [ garesres Detahe ﬁ . patr  Cancelamento
AEracas oo
Criar
D Implantéyvel . novo &
1749 0z-02-2011  Fabricado A(twu%DMIA) testes dmia 2 agd fadfg Detalhe Editar artr
deste
1-5of 5

Imagem 56 — Ecra Os Meus Dispositivos — Submetidos

rCritérios de Pesquisa:

fictivo (OMIA)

Entidade Notificadora: | Fabicants M
1D de Registo:
Data do Registo: de 01022011
No de Registo Nacional:
Estado de Comercializagdo do Dispositivo: | - Seleccionar - v
Tipo de Dispositivo: | - Seleccionar - v
Classes: | - Selencionar - v
Designacao (DM):
Marca (DM):
Modelo (DM):
Familia; | - Sekeccionar - v
Nome Comercial (DI¥):
rResultados da Pesquisa:
1814 07022011 Fabricado oM i)(DM Classs n n Detalhe Editar %
1616 07-02-2011 Fabricado oM g‘:s(EEMIIa) n n Detalhe Editar C;m”ﬁ
1618 07-02-2011 Fabricado oM i)(DM Classe oy RIC_1 RIC Detalhe Editar Cﬁ;’ﬁ
1950 24-02-2011 Fabricads DM Implant&vel DMIA_125676  DMIA_126876 DMIA_126076 Detzlhe Editsr SHIL00¥03

partir deste

Imagem 57 — Ecra Os Meus Dispositivos — Por Submeter

Para efetuar uma pesquisa de dispositivos, o utilizador tem de preencher pelo menos

um dos critérios de pesquisa que se seguem:

Entidade Notificadora — Permite pesquisar dispositivos pelo tipo de entidade notificadora;
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Id. de Registo — Permite pesquisar por nimero de registo do dispositivo;

Data de Registo — Permite pesquisar por data ou intervalo de tempo em que o dispositivo foi

registado;

Estado de Comercializacao do Dispositivo — O utilizador podera selecionar um estado da lista

de valores e pesquisar por esse estado;

Tipo de dispositivo — A lista de valores contém os tipos de dispositivo possiveis;

Classe — A lista de valores contém as classes de dispositivo possiveis;

Designacao (DM) — Permite pesquisar pela designagao ou parte da designagao do dispositivo;
Marca (DM) — Permite pesquisar pela marca ou parte da marca do dispositivo;

Modelo (DM) — Permite pesquisar pelo modelo ou parte do modelo do dispositivo;

Familia — O utilizador podera selecionar uma familia da lista de valores e pesquisar os

dispositivos correspondentes a essa familia.

Nome Comercial (DIV) — Permite pesquisar pelo nome comercial ou parte do nome comercial

do dispositivo;

Depois de preencher os critérios de pesquisa, o utilizador podera pressionar o botao

. Na tabela do resultado da pesquisa surgirdo os dispositivos que cumprem os

critérios de pesquisa introduzidos.

O utilizador tem sempre disponivel o botéao . Este botao permite limpar os

critérios de pesquisa que foram preenchidos.

O botéo permite gerar um ficheiro Excel com o resultado da
pesquisa.
Para dispositivo, o utilizador tem disponiveis os seguintes links: Detalhe | Editar,
Crigr Movo a  Processo de Processo de

partir deste | Cancelamento @ Alteracio | O link Detalhe ir4 redirecionar o utilizador para os

detalhes do dispositivo (ver Consultar Dispositivo Médico). O link Editar permite ao utilizador

Criar Movo a
editar os dados dos dispositivos que ainda ndo tenham sido submetidos. O link B2t deste

redireciona o utilizador para o ecra de Registo de Novo Dispositivo (Ver capitulo correspondente
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ao processo de Registo Dispositivo Medico), de forma ao utilizador poder criar um dispositivo

semelhante. O ecrd aparecera ja com os dados preenchidos nos separadores relativos a

entidade notificadora, as outras moradas, e assim o utilizador pode usar estes dados e alterar o
Processo de

que desejar e, assim, registar um novo dispositivo. O link S21==EmEnto permite cancelar um

Processo de
dispositivo (ver capitulo correspondente ao processo de Cancelamento). O link Alteracio

permite ao utilizador iniciar um processo de alteracdo de dados.

Acoes
Acao Descricao
Detalhe Permite aceder ao detalhe do dispositivo médico selecionado.
Editar Permite ao utilizador editar registos que ainda nao tenham sido submetidos
ou quando o dispositivo esta por avaliar.
Criar Novo a Para criar um novo registo com base nos dados registados para o
partir deste dispositivo desta linha da tabela.
Para efetuar um processo de cancelamento do registo do dispositivo. Esta
Processo de funcionalidade encontra-se descrita detalhadamente no capitulo
Cancelamento correspondente. O utilizador apenas podera iniciar o processo de
Cancelamento de registos que ja tenham sido submetidos.
Para efetuar um processo de alteragao do registo do dispositivo. Esta
Processo de funcionalidade sera descrita detalhadamente no capitulo correspondente. O
Alteracio utilizador apenas poderd iniciar o processo de Alteracdo de registos que ja

tenham sido submetidos.

A pesquisa tera de ter pelo menos um critério de pesquisa inserido, caso
contrario é apresentada uma mensagem ao Utilizador com essa indicagao.
Apos esta validagéo, este botdo permite pesquisar os dispositivos de
acordo com os critérios preenchidos.

Permite limpar os critérios de pesquisa que se encontram preenchidos.

Permite exportar os resultados da pesquisa para um ficheiro Excel.
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6.1.3 Alterar Dispositivo Médico

Apos o ter sido efetuada a pesquisa de dispositivo médico, se o dispositivo se

encontre “por avaliar” ou que nao esteja sequer submetido, o utilizador podera pressionar o link

Editar, Se o dispositivo se encontra “em avaliagdo”, “valido”, “ndo valido”, ou “inconclusivo”, o

Processo de
utilizador podera selecionar o link 2ltzrac2 | Surge o ecra de Alteracéo do Dispositivo Médico.

Entidade Hotificadora Outras Moradas (Caracteristicas Principais Requisitos Essenciais Entidades Assoriadas Documentacio Associada

Entidade Notificadora:

Entidade Notificadora: (3 Fabricante
O Mandatario
Data de Inicio de Actividade: 2010-11-01
Numero Registo: 123456

Data de Notificacdo: 2010-12-02

Imagem 58 — Ecra de Processo de Alteracao Dispositivo Médico — Separador Entidade
Notificadora

No separador Entidade Notificadora, o utilizador podera visualizar os dados relativos
ao numero de registo da entidade e da data de notificagio. Estes dados encontram em modo
nao editavel, pois ja foram validados durante o processo de Validagao da Entidade Notificadora.

Selecionando o separador Outras Moradas, surgira ao utilizador o seguinte ecra:

Entidade Motificadora mﬁﬁa Caracteristicas Prlnclpa_ls Requisitos Essenciais Entidades Assaciadas Documentagdo Associada
= e

Outras Moradas:

MORADA ™ PAIS ™ DISTRITO ™ CONCELHO ™ FREGUESIA ™ CODIGO POSTAL ™ LOCALIDADE ™ FABRICA/ ARMAZEM ™
Rua Cémara Pestana, n® 348 PORTUGAL Porto Felgueiras Airdes 4369-004 Porto

Imagem 59 — Ecra de Processo de Alteracao Dispositivo Médico — Separador Outras Moradas

No separador Outras Moradas, o utilizador pode selecionar as moradas que estéao
associadas ao dispositivo. As moradas podem ser alteradas através do link Outras Moradas

existente no menu lateral.

Selecionando o separador Caracteristicas Principais, surgira ao utilizador o seguinte

ecra:
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[ Caracteristicas Principais:

Entidade Motificadora | Outras Moradas

Estado de Comercializacdo do Dispositivo:
Tipo de Dispositivo:
Classe:

Designacio:

Requisitos Essenciais | Entidades Associadas | Dorumentagéio Assoriada |
Fabiicado v
Dibd .
| [OM Classe 1] v

D 929390200111

Breve descricdo:

Fim a que se destina:

Contra-Indicacdes:

Uso dnico:
Integra ou & software? :
Estéril:

Funcdo de Medicdo:

Marca: DM |_92930200111
Modelo: DM 92330200111
rNomes Comerciais Alternativos:
[+ NOME
= DM 1_92930200111
rReferdncias sssociadas ao dispositiva:
[+ REFERENCIA DESCRICAD
= | DM |_592930200111 DM 192990200111
Cadigo GMDN:

QI 929902001110M [ 92990200111

QM [_92990200111
D[ 92930200111
AEG] v
AEG] v
AEG] v
AEG] v

Prir da Dispositiva:

B MATERIA-PRIMA
= DM 1_92930200111

Ftalatos:

Mo v

[ Companentes do Dispositivo:

[+ COMPONENTE
= DM 92930200111

rComposigéa par substincias activas @

Derivados estdveis do sangue:

&mbito da DIR 2003/32/CE:

Medicamento:

Incorpora Tecidos de origem animal no  MN3o

Mo v

Mo v

rComposicdo:

EEIMPEIEIl;ﬁEl QUANTIDADE DESACTIVADA

rRegras de Classificaggo:

[ REGRA DE CLASSIFICACAD APLICADA
=] Regral

Processo de fabrico:

Dispositivo abrangido por outras directivas:

DO [ 92930200111

Nao ~

Imagem 60 — Ecra de Processo de Alteracao Dispositivo Médico — Separador Caracteristicas

Principais

O utilizador podera preencher os seguintes campos:

79



Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores ' | n‘fa F'Mm ed

Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP001

Estado (do dispositivo) — Este campo indica o estado do dispositivo no mercado e surge

visivel para todos.
No momento do registo surge preenchido com o valor Fabricado e ndo pode ser alterado.
Em modo de edigc&o, surge com os valores de:

v' Fabricado;
v Interrupgéao de fabrico;

v Descontinuado.
Tipo de Dispositivo — Este campo caracteriza o dispositivo por tipo.
Os valores disponiveis sao:

v DM;

DM Ativo;

Sistema ou Conjunto;

Sistema ou Conjunto estéril;

DM Feito por Medida (DMFM);

DM classe Implantavel ativo (DMIA);
DM diagnéstico in Vitro (DIV);

AN N N NN

O campo é visivel para todos os tipos de registo.

DIV Novo — Esta checkbox s6 é visivel quando o utilizador seleciona o valor DIV na dropdown

anterior e quando o tipo de registo é:

v" Registo DM CLASSE I, FM, SC e DIV Fabricante Nacional;

v Registo DIV Fabricante Nao Nacional.

O campo “DIV novo” diz respeito a uma caracteristica do DIV (novo parédmetro ou nova

tecnologia).

Classe — Este campo permite selecionar a classe correspondente ao tipo de dispositivo que
estd a ser registado, e os valores visiveis sao diferentes consoante o tipo DIV ou DM, DM ativo,
DMFM.

Valores disponiveis para os tipos DM, DM ativo, DMFM:

v" | (DM Classe I);

le (DM Classe | estéril);

Ifm (DM Classe | com fungéo de medigéo);

lefm (DM Classe | estéril com fungéo de medicao);
lla (DM Classe lla);

llb (DM Classe llIb);

[l (DM Classe lll);
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Valores disponiveis para o tipo DIV:

v' Qutros (DIV nao listado no anexo Il da Diretiva 98/79/EC e ndo destinado a auto
diagnostico);

v Lista A (DIV da lista A do anexo Il da Diretiva 98/79/EC);

v’ Lista B (DIV da lista B do anexo Il da Diretiva 98/79/EC).

v Auto diagnéstico (DIV para auto diagnostico)

Este campo é de preenchimento obrigatério para DM, DM ativo, DIV e DMFM. Nao se aplica a
SC, SC estéril nem DMIA;

Familia — Este campo s6 surge visivel e obrigatério para o tipo de dispositivo DMFM.
O campo permite identificar a familia onde se enquadra o dispositivo a registar.

Designacao — Este campo permite registar a descricdo genérica do dispositivo. Este campo é

visivel para todos os registos, exceto para os com o Tipo DIV.

Marca — Permite identificar a marca comercial do dispositivo e é visivel para todos os registos

com a excecao dos DIV e dos DMFM. Este campo é de preenchimento obrigatorio;

Modelo — Permite identificar o modelo comercial do dispositivo e € visivel para todos os registos

com a excecao dos DIV. Este campo é de preenchimento obrigatorio;

Nome Comercial — Indica 0 nome comercial do dispositivo médico para diagnéstico in vitro no

mercado. Este campo é visivel, e obrigatério, apenas para os registos do tipo DIV;

Para adicionar uma linha a tabela de Nome Comercial Alternativo, o utilizador podera
pressionar o icone * e para remover um linha o icone '=/. De seguida, podera preencher o

campo:

Nome Comercial Alternativo — Nome comercial alternativo. Permite inserir outros nomes
utilizados fora de Portugal. Podem ser inseridos varios nomes alternativos. Este campo surge
para todos os tipos de dispositivos, com excecdo dos DMFM. Este campo é de preenchimento

facultativo;

Para adicionar uma linha a tabela de Referéncias Associadas ao Dispositivo, 0
utilizador podera pressionar o icone */ e para remover um linha o icone [=!. De seguida, podera

preencher 0s campos:

Referéncia — Permite registar uma ou mais referéncias (identificacdo Unica de um dispositivo)
referentes a uma Marca e Modelo de um dispositivo. Este campo é de preenchimento
obrigatério para registos relativamente a origem “Registo DM CLASSE I, FM, SC e DIV

Fabricante/ Mandatario Nacional” .

Descricdo (da referéncia) — Descricdo correspondente a referéncia. Este campo é de

preenchimento obrigatério quando se insere uma referéncia no campo anterior.
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Para preencher o Codigo ON (cédigo do Organismo Notificado responsavel pela

avaliagdo da conformidade do dispositivo), o utilizador tera de acionar o botéo .
Surgira um pop-up, onde o utilizador podera preencher os critérios de pesquisa e selecionar o

cadigo ON que pretende.

PESQUISA DE CODIGD ON

Codigo do ON: 120
MNome:

Pais:

Resulkados da Pesquisa:

CODIGO ~ NOME ~ Pais -~
0120 5G5 UNITED KINGDOM LIMITED =B fssociar Codino

Cancelar

Imagem 61 — Pop-up de Pesquisa de Cédigo ON

O utilizador podera preencher os critérios de pesquisa do Cédigo ON (Codigo ou/e

Nome do ON ou/e Pais do ON) e podera pressionar o botao . No resultado da

pesquisa surgirdo os valores que cumpram os critérios de pesquisa.

O utilizador podera selecionar o codigo ON que pretende e pressionar o link
Associar Cadigo . No ecrd de Registo do Novo Dispositivo Médico, no separador Caracteristicas
Principais, o campo que se segue ficara preenchido:

Codigo do ON — E um cddigo de 4 digitos que identifica o organismo notificado que fez a
avaliagéo do dispositivo. A informagéo sobre o ON desdobra-se em 3 campos: cédigo; nome do
ON e o pais do ON. O ON encontra-se invisivel para as classes de: | e Outros. Exceto quando o
tipo € DMFM, este campo € de preenchimento obrigatério para as classes le, Ifm, lefm, lla, llb,
lll, Lista A, Lista B, Auto diagnéstico. E obrigatdrio para os dispositivos do tipo DMIA e SC

estéril.
Caso pretenda sair do pop-up se associar nenhum codigo ON, o utilizador podera

recorrer ao botao .

Quanto ao campo Cédigo GMDN, o utilizador s6 podera preencher o cédigo e os
campos nhome e descricao do termo serdo preenchidos automaticamente.

Codigo GMDN — O campo representa o cddigo GMDN, seguido do nome do termo e da
respetiva descricao do termo. (ou seja 3 campos). O cédigo é composto por 5 digitos e o0 campo
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¢ visivel para todos os registos. Este campo é de registo facultativo, em alternativa a este codigo
o requerente tem de disponibilizar a informagéao de Breve Descricdo e Fim a que se destina ou a
informacdo de cddigo EDMS (se tipo DIV). Deverdao apenas ser aceite os coédigos que
correspondam a um “preferred term” (identificados como “For product classification”). Se for
escolhido outro podera surgir uma mensagem indicando que este codigo nao é adequado para
classificar o dispositivo.

Para preencher o Cddigo EDMS (Organismos Notificados), o utilizador tera de

acionar o botéao . Surgira um pop-up, onde o utilizador podera preencher os critérios
de pesquisa e selecionar o codigo EDMS que pretende.

PESQUISA DE CODIGO EDMS

Cadigo EDMs: 0120

Descrican:

Resulkados da Pesquisa:

cODIGO ™ DESCRICAD ™

12010120 Kappa and Lambda chain Associar Cadigo
11010120 Lactate Dehydrogenase P {LDH-P--= L) Associar Codigo
12030120 CYFRA 21-1 Associar Codigo
11020120 Lipoprokein, Chemical determination/detection Associar Cadigo

Cancelar

Imagem 62 — Pop-up de Pesquisa de Cédigo EDMS

O utilizador podera preencher os critérios de pesquisa do Codigo EDMS (Cédigo e

Nome) e podera pressionar o botao . No resultado da pesquisa surgirdo os valores

que cumpram os critérios de pesquisa.

O utilizador podera selecionar o cédigo EDMS que pretende e pressionar o link
Associar Codino . No ecrd de Registo do Novo Dispositivo Médico, no separador Caracteristicas
Principais, o campo que se segue ficara preenchido:

Codigo do EDMS — Este codigo descreve o parametro detetado pelo dispositivo médico para
diagnostico in vitro. Este campo é de preenchimento obrigatério para qualquer origem e para o
registo de DIV se o cédigo GMDN nao estiver preenchido.

Caso pretenda sair do pop-up sem associar nenhum codigo EDMS, o utilizador
podera recorrer ao botao .

O utilizador podera preencher os restantes campos:
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Breve Descricdo — Este campo permite descrever o dispositivo. Caso a origem seja Registo
DM CLASSE |, FM, SC e DIV Fabricante/ Mandatario Nacional, o preenchimento é obrigatério.
No caso da origem Registo DM CLASSE lla, llb, lll, DMIA Fabricante Nacional/ Nao Nacional,
sO é obrigatério se o codigo GMDN néao estiver preenchido. Para a origem de Registo DIV

Fabricante Nao Nacional, o campo nao é apresentado.

Fim a que se Destina — Este campo permite indicar a que fim se destina o dispositivo. Caso a
origem seja Registo DM CLASSE I, FM, SC e DIV Fabricante/ Mandatario Nacional, o
preenchimento € obrigatdrio, exceto se for DIV. No caso da origem Registo DM CLASSE lla, llb,
[1l, DMIA Fabricante Nacional/ Nao Nacional, s6 é obrigatério se o codigo GMDN nao estiver
preenchido. Para a origem de Registo DIV Fabricante Nao Nacional, o campo ndo é

apresentado.

Contraindicacbes — Este campo permite registar contraindicagdes do dispositivo do tipo DM
classe |, DMFM, SC e DIV de Fabricante/Mandatario Nacional, portanto sé deve estar visivel

nestas condi¢des. Campo de registo facultativo;

Uso unico — Permite identificar se o dispositivo é destinado a uso Unico. Este campo é visivel
para os registos de Fabricantes nacionais e ndo nacionais com exce¢do dos Tipo DIV. O

utilizador podera assinalar uma das opgoes: Sim ou Nao;

Integra ou é Software? — E de registo obrigatério para as origens Registo DM CLASSE |, FM,
SC e DIV Fabricante/Mandatéario Nacional e Registo DM CLASSE lla, lIb, lll, DMIA Fabricante
Nacional / Nao Nacional. No caso da primeira origem, é obrigatério a entidade efetuar o upload
de um documento do tipo “Relatério de Validagéo de Software”;

Estéril — Permite identificar se o dispositivo se encontra colocado no mercado no estado estéril.
Sempre visivel, de registo obrigatério, e automaticamente selecionado com a opgao Sim, no
caso em que o tipo de dispositivo for DM SC estéril e no caso das para as classes le (estéril) e
le + fm (estéril e com fungdo de medicao). O utilizador podera assinalar uma das opgdes: Sim

ou Nao.

Método de Esterilizacdo — Este campo indica os métodos de esterilizagdo associados ao
dispositivo. E visivel e obrigatério para todos os registos que tenham assinalado Sim no campo

anterior.

Funcao de Medicao — Permite identificar se o dispositivo tem funcdo de medicdo. Este campo é
de registo facultativo para os registos de Fabricantes nacionais e nao nacionais, com exce¢ao
dos Tipo DIV (ndo esta sequer visivel). Aparece automaticamente preenchido com o valor Sim,

quando se escolhe a classe Ifm ou le + fm.

Parametro mensuravel — Este campo surge visivel, é obrigatério para classe Ifm e le +fm e

sempre que seja selecionado o Sim da Funcdo de medigédo para os registos de Fabricantes
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nacionais e nao nacionais, excetuando o tipo DIV (ndo esta sequer visivel). Apresenta uma lista

de parametros mensuraveis;

Para adicionar uma linha a tabela de Matérias-primas do Dispositivo, o utilizador
poderd pressionar o icone * e para remover um linha o icone '='. De seguida, podera

preencher o campo:

Matéria-Prima — Este campo permite identificar as matérias-primas que constituem o
dispositivo. Obrigatéria para as origens de registo "DM CLASSE I, FM, SC e DIV Fabricante
Nacional” e os tipos de dispositivo DMFM e para as classes: |, le, Ifm, le + fm. Este campo é

visivel para todas as origens de registo, exceto tipo DIV.

Para adicionar uma linha a tabela de Componentes do Dispositivo, o utilizador
podera pressionar o icone * e para remover um linha o icone '=. De seguida, podera

preencher o campo:

Componente — Permite inserir os diferentes componentes que compdem o dispositivo ou 0s
diferentes componentes do sistema ou conjunto. Visivel para registos de todos os dispositivos,
de origem "DM CLASSE |, FM, SC e DIV Fabricante Nacional’. Registo obrigatério para
Fabricantes nacionais de SC e SC estéril. Registo facultativo para Fabricantes nacionais do tipo

DM e DM ativo das classes le; Ifm; le+fm e do tipo DMFM (independentemente da sua classe);

Ftalatos — Permite identificar se o dispositivo tem Ftalatos na sua composi¢do. O utilizador
podera assinalar SIM ou NAO. Este campo é visivel, e de registo obrigatério, para os registos de

Fabricantes nacionais e ndo nacionais, com exceg¢ao dos Tipo DIV;

No agrupamento Composi¢ado por Substancias Ativas, o utilizador podera preencher

0s seguintes campos:

Derivados Estaveis do Sangue — Permite identificar se o dispositivo € ou ndo composto por
derivados estaveis de sangue. O utilizador podera assinalar Sim ou N&o. Este campo encontra-
se visivel, e é obrigatério o registo para Fabricantes nacionais e ndo nacionais de dispositivos de
classe lll (quer tipo DM, DM ativo ou DMFM). E para os dispositivos do tipo DMIA; O utilizador

podera assinalar Sim ou Nao;

Medicamento — Permite identificar se o dispositivo incorpora ou ndo alguma substancia
presente em medicamentos. O utilizador podera assinalar Sim ou N&o. Visivel, e obrigatério,
para todos os registos de classe Il (quer tipo DM, DM ativo ou DMFM) e implantaveis ativos

(DMIA); O utilizador poderé assinalar Sim ou Nao;

Incorpora Tecidos de origem animal no ambito da DIR 2003/32/CE — Este campo é visivel, e
obrigatorio, para todos os registos de classe Ill (quer tipo DM, DM ativo ou DMFM) e

implantaveis ativos (DMIA). O utilizador podera assinalar Sim ou N&o;
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Para adicionar uma substancia a tabela de Substancias Ativas, o utilizador podera
pressionar o botéo m e para remover uma linha podera pressionar o icone =/. Ao
pressionar o botao m surgira o seguinte pop-up:

PESQUISA DE SUBSTANCIAS
Mome:  prata
Referéncia:
[JIncluir substancias desactivadas
[Incluir substancias que entram na composicdo de misturas

Incluir substincias de origem guimica e bioldgica

|—Filtros:

[JIncluir substancias de origem vegetal

|—Filtros:

[]Incluir substancias de origem animal

|—Fi|tros: |
Resultados:
Substincias de origem quimica e bioldgica

1-5af5

REFEREMCIA ™ NOME ™ NIMERO CAS ™ MASSA MOLECULAR ™ FONTE BIBLIDGRAFICA ™ ESTADO DA SUBSTANCIA ™
Zadab18054451 1 de9d7Se32acddad463  Prata F440-22-4 Mo Especificada Activo
d69d404054451 1 deaddeal a508aF379F  Prata, cloreto 7783-90-6 Mo Especificada Activo
3bScdSf0S4451 1 defe37F4ff4ad0fdie Prata, coloidal  9007-35-6 Mo Especificada Activo
ef7d5aa054451 1de945e996ea2 762205 Prata, nitrato 7761-58-5 Farmacopeia Portuguesa Ackivo
3bScdSF0S44511de9a37F4FF46d0Fdfe Prata, proteina ‘9007-35-6 Mo Especificada Activa

Imagem 63 — Pop-up de Pesquisa de Substancias

Para pesquisar uma substancia, o utilizador podera preencher os campos:
Nome — Nome da substancia a pesquisar;
Referéncia — referéncia da substancia a pesquisar;

Incluir substancias desativadas — permite estender a pesquisa a substancias que se
encontram desativadas;

Incluir substancias que entram na composi¢ao de misturas — permite estender a pesquisa a

substancias que entram na composicao de misturas;

Incluir substancias de origem quimica e biolégica — permite estender a pesquisa a

substancias de origem quimica e bioldgica;

Numero CAS — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem quimica e biolégica pelo
nimero CAS da substancia;

Massa molecular — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem quimica e biolégica pela
massa molecular da substancia;
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Fonte bibliografica — permite filirar a pesquisa de substancias de origem quimica e biologica

pela fonte bibliografica da substancia;

Incluir substancias de origem de origem vegetal — permite estender a pesquisa a

substancias de origem vegetal;

Parte da planta — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem vegetal por parte da

planta;

Estado da matéria — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem vegetal pelo estado da

matéria;

Estado vegetativo — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem vegetal pelo estado

vegetativo;

Tipo de preparagao — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem vegetal pelo tipo de

preparacao;

Incluir substancias de origem de origem animal — permite estender a pesquisa a substancias

de origem animal;
Animal — permite filtrar pela parte do animal de onde a substancia provém;
Humana — permite filtrar pela parte humana de onde a substancia provém;

Microrganismo — permite filtrar a pesquisa de substéncias de origem animal pelo

microrganismo;

Constituicido Composta — permite filtrar a pesquisa de substancias de origem animal pela

constituicAo composta da substancia;
Depois de preenchidos os critérios de pesquisa, o utilizador podera pressionar o

botéo . No resultado da pesquisa serdo devolvidas substancias de acordo com os

critérios de pesquisa inseridos.

Para associar a substancia pretendida ao dispositivo, o utilizador podera pressionar

o link d056fae0544511del (yeferéncia da substancia). No separador Caracteristicas Principais, o

campo Substancia Ativa é preenchido automaticamente, com o Nome da Substancia. O campo

Quantidade tem de ser preenchido pelo utilizador.

Substéancia Ativa — Caso se tenha indicado que o dispositivo incorpora medicamentos ou
Derivados Estaveis do Sangues, ou Incorpora Tecidos de origem Animal — op¢cdo Sim — nos
campos anteriores, este campo surge visivel e deve ser indicado como obrigatério. Podem ser
adicionadas varias substancias ativas. Este campo encontra-se visivel sempre que selecionado
Sim em qualquer um dos 3 campos acima mencionados. Sempre que ndo é selecionada uma

substancia ativa, porque a Entidade ndo encontrou essa substancia no repositério de
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substancias, surge a mensagem “ Se ndo encontrou a substancia pretendida sera contactado

aquando da validagéo do dispositivo.".

Para sair do pop-up o utilizador podera pressionar o botéo . O utilizador

podera preencher o campo associado a substancia escolhida:

Quantidade — Indica as quantidades associadas a cada substancia ativa indicada no campo
anterior. Este campo apenas é obrigatério se foi indicado que o dispositivo tem substancias
ativas, resposta Sim a qualquer um dos 3 campos do capitulo de substancias ativas e caso

tenha sido selecionada uma substancia;
Para adicionar uma linha a tabela de Composigao, o utilizador podera pressionar o

icone [* e para remover um linha o icone =!. De seguida, podera pressionar o botao
Surgira o pop-up de pesquisa de substancias (ver Passo 23, 24 e 26). O campo Composicéo é

preenchido automaticamente.

Composicao — Visivel e facultativo para Fabricantes nacionais de classe | (le; Ifm; le+fm).
Aplicando-se 0 mesmo procedimento de preenchimento automatico do campo apds a pesquisa
e selecdo da substancia, que ja foi mencionado no campo substancia ativa, com a exceg¢éo da

mensagem, uma vez que 0 campo ndo é de preenchimento obrigatério.
O utilizador poderé& preencher os restantes campos:

Regra de classificacao aplicada — Registo obrigatédrio para Fabricantes/Mandatarios nacionais

dos tipos DM e DM ativos, DMFM. Pode ser escolhido mais do que um valor;

Processo de Fabrico — Descricdo do processo de fabrico. Registo obrigatério para
Fabricantes/Mandatarios nacionais das classes |, le, Ifm e lefm e tipos DMFM

(independentemente da sua classe) e DIV;

Dispositivo abrangido por outras Diretivas? — Registo obrigatorio para Fabricantes nacionais,

exceto para o tipo DIV. O utilizador podera assinalar Sim ou Nao;

Quais as Diretivas? — Caso tenha selecionado Sim na quest&o anterior, podera escolher entre

os valores EPI, Maquinas ou OQutras.

Outras Diretivas — Caso na questao acima seja selecionada a opgéo “Outras”. Podera dizer

qual ou quais

Selecionando o separador Requisitos Essenciais, surgird ao utilizador o seguinte

ecra:
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Entidade Motificadora Outras Moradas (Caracteristicas Principais Entidades Associadas Documentacio Associada

r Requisitos Essenciais:
GRUPO I - REQUISITOS GERAIS

iVisualizar

1 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por Forma que a sua utilizaco ndo comprometa o estado dinico nem & seguranga dos doentes, nem, ainda, a seguranca e 3 saide dos utilizadores
ou, eventualmente, de terceiros, quando sejam utiizadas nas condicdes & para os fins previstos, consideranda -se que os eventuais riscos associados & utilizag&o a que se destinarn constituem riscos
aceitdveis quando comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e sdo compativeis com um elevado grau de proteccdo da sadde & da sequranca,

NORMAS/ESPECIFICACOES INTERNAS (E.L) SECGAD / CAPITULD / PONTO DA NORMA OU E.I

k k

1.2 - Para efeitos do nimero anterior, devem ser ohservados os seguintes principios:

1.2.1 - A redugdn, na medida do possivel, dos riscos derivados de erros de utiizacdo devido &s caracteristicas ergondmicas do dispositivo ou ao ambiente que esta previsto para a utiizacdo do produto
{concepsdo tendo em conta a seguranca do doente);
NORMAS/ESPECIFICACOES INTERNAS (E.L) SECCAD / CAPITULD / PONTO DA NORMA OU E.L

k k

GRUPO II - REQUISITOS RELATIVOS A CONCEPCAO E ao FABRICO
"(V\Suahzar) |

Imagem 64 — Ecra de Processo de Alteracao Dispositivo Médico — Separador Requisitos
Essenciais

Nota Importante: O separador s esta disponivel e é de registo obrigatério para a origem
“Registo de DM CLASSE |, FM, SC e DIV pelo fabricante Nacional” exceto no caso de Sistemas
e Conjuntos (SC).

T
v

O utilizador podera selecionar o link [Visuzlzar) de forma a abrir o grupo de

Requisitos Essenciais do Dispositivo que deseja consultar.

O utilizador deve preencher os campos Normas / Especificacdes Internas (E.l.) e
Seccéo / Capitulo / Ponto da Norma ou E.l., mesmo que seja para indicarem que nao se aplica;

Nos casos em que o requisito ndo é aplicavel, o utilizador podera selecionar o

campo [ 1Mo Aplicavel

Selecionando o separador Entidades Associadas, surgira ao utilizador o seguinte
ecra:
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Entidads hotificadora | Outras Moradas | Caracteristicas Principais | Requisitos Essenciais

Documentacio Associada |

 Distribuidores:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Empty

r Eabricantes:

TIPO DE ENTIDADE ¥ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Fabricante BELTRAQ COELHO sonia.cardoso@infarmed. pk Detalhes
lof 1

r Mandatarios:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Empty

[ Cutras:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Empty

Imagem 65 — Ecra de Processo de Alteracao Dispositivo Médico — Separador Entidades
Associadas

Para associar entidades ao dispositivo, o utilizador podera pressionar o botdo

m. Surge um pop-up de pesquisa de entidade:

PESQUISA DE ENTIDADE

Nome da Entidade: SUCH
NIF:
| Pesquisar | Limpar |
Resulkados da Pesquisa;
TIPD DE =

NOME D& ENTIDADE ENTIDADE NIF PAIS DISTRITO

- fssociar
SUCH arganizacan PORTLIGAL Entidads Detalhes
Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH {Fab., Lérrach) organizacan 30188 ALEMANHA E’;:ﬁg;r& Detalhes
SUCH-SERY, LITILLCOMUM DOS HOSPITALS arganizacan SO0900469 PORTUGAL LISBOA g;;ﬁggre Detalhes
SUCH - SERVICOS DE UTILIZACAC COMUM DOS . Associar
HOSPITALS organizacan SO0900469 PORTLGAL Ertidads Detalhes

Imagem 66 — Pop-up de Pesquisa de Entidade

O utilizador poderé pesquisar pelos seguintes critérios:
Nome da Entidade — permite pesquisar pelo nome da entidade;

NIF — permite pesquisar pelo nimero de identificagao fiscal da entidade;
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Apds preencher os critérios de pesquisa, o utilizador tera de pressionar o botdo

. No resultado da pesquisa surgem as entidades que cumprem os critérios de
pesquisa introduzidos. Ao selecionar o link Assaciar Ertidade | surgira o seguinte pop-up:

ASSOCIAR ENTIDADE

Nome da Entidade: COLORFOTO DE BARREIROS DA SILVA, LDA,
* Tipo de Entidade: L

* REmbito:

* Importador: ()Sim ()Ndo (3)Desconhecido

NIF:

5

7931009
Telefone: 7932475

E-mail Geral:

E-mail Contacto:
Fax: 7931009

* Pessoa a Contactar:

E-mail da Pessoa a Contactar:

* Responsavel Técnico:

Dutros Enderegos:

SEDE SOCIAL  MORADA DISTRITO  CONCELHD FREGUESIA  C.POSTAL LOCALIDADE  FABRICA, ARMAZEM LOCAL FABRICO
O PRACA DE ALYALADE, 20 LISEOA 1700-000 Fabiica v O
O PRACA DE ALYALADE, 20 LISBOA 1700-000 Fabiica v O

Imagem 67 — Pop-up de Associacao de Entidade

O utilizador podera preencher os seguintes campos:

Tipo de Entidade — Indicagéo do tipo de entidade. Valores possiveis: Fabricante, Mandatario,
Distribuidor, Entidade Subcontratada.

Ambito — Sempre que é escolhida o tipo Entidade Subcontratada deve ser indicado o ambito da
subcontratacdo. Valores possiveis: Concegao, Fabrico, Acondicionamento e Rotulagem,
Esterilizagéo e Outro.

Importador — indicagéo se a entidade a associar é importador ou ndo. Valores possiveis: Sim,
Nao, Desconhecido.

Pessoa a contactar — nome da pessoa a contactar.

E-mail da pessoa a Contactar — endereco de e-mail da pessoa a contactar.
Responsavel Técnico — nome do responsavel técnico.

Sede Social — indicagédo de que a morada é a sede social da entidade.

Fabrica / Armazém — indicagdo de que a morada é uma fabrica ou um armazém.

Local de Fabrico — indicagédo de que a morada é um local de fabrico.
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O utilizador podera pressionar o botéo m A entidade sera adicionada
numa tabela do separador Entidades Associadas. Se for indicado o tipo de entidade Fabricante,
a entidade sera adicionada na tabela Fabricantes. Se for indicado o tipo de entidade Mandatario,
a entidade sera adicionada na tabela Mandatarios. Se for indicado o tipo de entidade
Distribuidores, a entidade sera adicionada na tabela Distribuidores. Se for indicado outro tipo de
entidade, a entidade sera adicionada na tabela Outras.

Caso a Entidade néo aparecera no resultado da pesquisa, o utilizador tem sempre a

possibilidade de criar uma nova entidade. Para tal, podera pressionar o botdo m existente
no pop-up de pesquisa de entidade. Surge um pop-up de recolha dos dados da entidade:

ENMTIDADE
Dados da Entidade:

* Mome da Entidade:
* pajs: | - Seleccionar - R

* NIF:

* Telefone:

* Email:

Fax:

Moradas:

[ETITH MorADA PAIS DISTRITO CONCELHO FREGUESIA CODIGO POSTAL LOCALIDADE

Criar Nova Entidade

Imagem 68 — Pop-up de Nova Entidade

O utilizador podera preencher os campos relativos a nova entidade:
Nome — Indica 0 nome da entidade.
Pais — Lista de paises definidos.

NIF — Identifica o niumero fiscal da entidade. Nos casos em que no campo anterior foi
selecionado o pais “Portugal’, este campo é de preenchimento obrigatério e deve ter
obrigatoriamente 9 digitos. Nos casos em que no campo anterior foi selecionado um valor
diferente de Portugal, o campo é obrigatério mas néo existe validacéo dos nove digitos.

Telefone — NUmero de telefone da entidade.
E-mail — Endereco de e-mail da entidade.
Fax — NUumero de Fax da entidade.

Pessoa a contactar — Nome da pessoa de contacto na entidade.

92



Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores ' | n‘fa F'Mm ed

Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP001

E-mail da pessoa a contactar — Endereco de e-mail da pessoa de contacto na entidade.

Responsavel Técnico — Nome do responsavel técnico na entidade.

Para adicionar uma morada o utilizador poderd pressionar o botéao . Surgira

0 seguinte pop-up:

IMSERIR MORAD A

* Morada:
# pajs: PORTUGAL -
* Diskrito: - D Eleccionar - w
* Concelho: | - Seleccionar - w
* Freguesia: - Selecoianar - w

* Codigo Postal:

* Localidade:

Imagem 69 — Pop-up de Nova Morada

O utilizador podera preencher os seguintes campos:

Morada — Rua ou avenida correspondente ao endereco de sede social, nimero de porta e

andar.
Pais — Lista de paises definidos.

Distrito — Lista de Distritos. E de preenchimento obrigatério se for selecionado o valor Portugal

no campo Pais;

Concelho — Lista de Concelhos. E de preenchimento obrigatério se for selecionado o valor

Portugal no campo Pais;

Freguesia — Lista de Freguesias. E de preenchimento obrigatério se for selecionado o valor

Portugal no campo Pais;
Cadigo Postal — Codigo postal correspondente a morada de enderego social.

Localidade — Localidade correspondente ao codigo postal inserido.

Depois de preencher a morada, o utilizador podera pressionar o botao
O utilizador sera redirecionado para o pop-up nova entidade.
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No pop-up nova entidade, o utilizador poderd pressionar o botdo

. E redirecionado para o pop-up de associacao de entidade. O utilizador
podera repetir o passo 38.

Selecionando o separador Documenta¢do Associada, o utilizador é redirecionado
para o seguinte ecra:

Entidade Motificadora Outras Moradas (Caracteristicas Principais Requisitos Essenciais Entidades Associadas

rDorumentagio:

TIPO DE DOCUMENTO ™ MNOME DO FICHEIRD ™ DATA ANEXACAO ™ CAMINHO DO ARQUIYO ™ LINK ™

Dedlaragio CE de Conformidade snsf 14-04-2011 C5ACFb0AEI01 1e05Ad854Ed] daa39cs.txt Detalhes
Declaragdo CE de Conformidade sgsf 14-04-2011 C58c5Fb0sE9b1 1e086dEg48d1daa3act. txt Detalhes
Rotulagem sdfg 14-04-2011 caSafer0aa9h11e0560999449513fbb0.bxt Detalhes
Folheta Infarmativo (se aplicdvel) saf 14-04-2011 cec8lce0oatbllelfbdaccfbyealfent.txt  Detalhes
Relatdrio - Avaliagdo Critica - Dados Clinicos sdfg 14-04-2011 d27916f0RE301 1 enBEdbechBacfrbob.bxt  Detalhes

rDorumentago Adicional:

ID DOCUMENTO ™ TIPO DE DOCUMENTO NOME DO FICHEIRD ™ DATA ANEXACAD ™
1 Certificadn CF de Garantia da Qualidade dos Produtos D01 07-05-2011 Remover
1of 1

Imagem 70 — Ecra de Processo de Alteracao Dispositivo Médico — Separador Documentacao
Associada

Neste ecra o utilizador pode consultar a documentagao que podera entregar. Para

efetuar o carregamento de documentagéo adicional, o utilizador tera que pressionar o botao

Adicionar Documento . Surgiré 0 pop-up seguinte:

CARREGAMEMTO FICHEIRD ADICIOMAL

Tipo de Documento: ['eclaracio CE de Conformidade v

Mome do Ficheiro:

Documento: "_ Procurar...

Imagem 71 — Pop-up de Carregamento de ficheiro

No pop-up, o utilizador poderé preencher o seguinte campo:

Tipo de documento — Campo onde o utilizador indica o tipo do documento adicional que
pretende carregar.

Nome do Ficheiro — Campo onde o utilizador indica 0 nome que pretende que o ficheiro tenha.
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O utilizador tera que carregar no botao _ Surgira uma janela onde o

utilizador poderd escolher o documento que deseja carregar. Apdés o carregamento do

documento, o campo Documento é preenchido automaticamente.

Documento — Campo onde se visualiza o0 nome do ficheiro que sera associado ao registo de

dispositivo.

O utilizador podera pressionar o botao . O documento adicional

aparecera na tabela de documentos adicionais.

Se o utilizador pretender remover o documento adicional, podera pressionar o link

Removet O documento deixard de existir na tabela de documentos adicionais.

Apés estar completo o formulario de registo do novo dispositivo, o utilizador pode

submeter o registo, carregando no botao , iniciando assim o processo de avaliagéo

das alteragées ao dispositivo médico.

A qualquer momento, o utilizador pode sair do ecra do processo de alteragao do

dispositivo médico. Para tal, tera que pressionar o botao m

Acoes

Acao Descricao

Botao para adicionar um registo na tabela. Quando esta agéo é
selecionada, a tabela apresenta uma nova linha, vazia, para preenchimento.
Este botao encontra-se disponivel junto das diferentes tabelas que surgem
ao longo dos separadores (exemplo entidades associadas).

Botdo para eliminar um registo na tabela. Quando esta acédo é selecionada,

= a linha correspondente é retirada. Tal como mencionado para o botédo em
cima, encontra-se disponivel junto das diferentes tabelas que surgem ao
longo dos separadores (exemplo entidades associadas).

Botao para submeter a informacgao registada para aprovacao. O sistema ira
validar todos os dados de preenchimento obrigatério. Caso existam dados
que nao tenham sido preenchidos e que sejam obrigatérios, surge uma
mensagem ao utilizador com essa informagao de modo a que este corrija e
preencha os dados em falta. O processo de alteragao de dados de
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Acao Descricao

dispositivo é despoletado, comegando a validagido dos dados do mesmo.

Aciona uma pop-up onde o utilizador podera pesquisar o cédigo a que o
botéo esta associado (ON, EDMS, Repositorio Substancias, GENT). Dentro
da pop-up, despoleta a pesquisa com base nos critérios de pesquisa
introduzidos.

o Aceita o codigo selecionado na tabela de resultados da pesquisa,
fssociar Codigo regressando ao ecra de caracteristicas do dispositivo com o campo de
codigo preenchido.

Cancela a pesquisa, regressando ao ecra de caracteristicas do dispositivo
sem qualquer alteracéo efetuada ao campo de cédigo.

(Visualizar] Para expandir ou fechar o agrupamento.

Botdo para pesquisar uma substancia. Quando esta acédo é selecionada, o
sistema apresenta uma pop-up, onde o utilizador podera pesquisar e
selecionar as substancias pretendidas.

Botdo para criar uma nova entidade. Quando esta agéo ¢ selecionada, o
sistema apresenta uma pop-up com o ecra, onde o utilizador podera
preencher os campos da nova entidade.

Botao existente no pop-up de pesquisa de substancias que permite fechar o
mesmo e regressar ao separador Caracteristicas Principais.

Link que permite aceder a um ecra onde o utilizador podera consultar a
Detalhe informagao registada, sem a possibilidade de a editar.

Estes links encontram-se disponiveis junto de cada registo nas tabelas.

Link que permite aceder a um ecra onde o utilizador podera editar a
Editar informagao registada.

Estes links encontram-se disponiveis junto de cada registo nas tabelas.

Permite associar a entidade correspondente a linha da tabela onde o link se
Assaciar encontra.

Entidade
Este link surge disponivel no separador de entidades associadas, apos ter

sido efetuada uma pesquisa e ter sido selecionada uma entidade.

Regressa ao ecra onde o utilizador se encontrava anteriormente.

Permite associar a entidade cuja informagao foi registada na pop-up onde o
utilizador cria novas entidades.

Cancela o registo de informagao e/ou a pesquisa que o utilizador se
encontra a realizar, sem guardar eventuais alteragdes.
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Acao

Descricao

Adicionar Documento

Permite adicionar um documento adicional ao pedido de alteragdo de dados
do dispositivo.

Surge o pop-up de adigao de documentos.

Browse. ..

Acede ao disco do computador do utilizador, onde este podera selecionar
um ficheiro a associar ao registo. Este botdo encontra-se disponivel no
separador de documentagao associada.

Remover

Permite remover um documento adicional da tabela de documentacao
adicional.
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6.1.4 Consultar Dispositivo Médico

Depois de pesquisar um dispositivo, o utilizador pode consultar os seus detalhes.

Para tal, podera pressionar o link Cztzlne correspondente ao dispositivo médico que deseja
consultar. Surgira o ecrd de Detalhe do Dispositivo Médico, que é constituido pelos dados
submetidos aquando do registo do novo dispositivo, os dados alterados apés a validacdo do
processo de alteragcao, bem como pelos processos associados ao dispositivo.

Entidade Matificadora Qutras Maradas Caracteristicas Principais Requisitos Essenciais Entidades Associadas Documentagdo Associada Processos

rEntidade:
Entidade Notificadora: Fabricante
Data de Inicio de Actividade: 2010-11-01
Nimero de Registo: 123456
Data de Motificacdo: 2010-12-02
[ voltar | 1mprimir |

Imagem 72 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Entidade Notificadora

Entidade Motificadora Dutras Moradas Caracteristicas Principais Requisitos Essenciais Entidades Associadas Documentacio Associada Processas

Outras Moradas:

USED~™ ID ™ MORADA ™ PAIS ™ DISTRITO ™ CONCELHO ™ FREGUESIA ™ CODIGO POSTAL ™ LOCALIDADE ™ FABRICA/ ARMAZEM ~
715d12c096f211dd960393f24d47bcef Rua Camara Pestana, n® 34 B PORTUGAL Porto Felgueiras Airdes 4369-004 Porto

Imagem 73 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Outros Enderecos
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9 infarmed

Entidade Hotificadora | Outras Maradas

Requisitos Essenciais | Entidades Associsdas | Documentagfo Assodada | Processos |

Caracteristicas Principais:

Origem:
ID do Registo:

Data do Registo:

Estado de Comercializac8o do Dispositivo:
Tipo de Dispositivo:

Designacdo:

Marca:

Modelo:

Regista DM ITa, 11, I11, DMIA Fabricante NacionaljNio Macional
1948
2011-02-24

Fabricado Data do Estado: 2011-02-25 10:13:32,095 Histdrica

DM Implantawel Activa (DMIA)
DMIA_3432432
DMLA_3432432

DMIA_34352432

rMames Comerciais Alternativos:

NOME ™
DMI&_3432432

rReferéncias assaciadas ao dispositiva:

REFERENCIA ~ DESCRICAD ™
DMIA_3932432 DMIA_3432432
1of 1

Cédigo do DN:

Cadigo GMDN:

Breve descricio:

Fim a que se destina:
Uso dGnico:

Integra ou é software? :
Estéril:

Funcéo de Medicdo:

Ftalatos:

0120 Nome: 555 UMITED KINGDOM LIMITED Pais: GE
Nome: Descricdo:
DMIA_3432432DMIA 5432452

DMIA_3432432

rCamponentes do Dispasitivo:

COMPONENTE ~
DMIA_3432437

- ComposicEo por substancias artivas:

Derivados estaveis do sangue: Nio

Incorpora Tecidos de origem animal no o
dmbito da DIR 2003,32,/CE:

Medicamento: MNio

Dispositivo abrangido por outras directivas: Nio
Quais as directivas:

Outras directivas:

Entidade Hotificadora | Outras Moradas | Caracteristicas Principais

Entidades Associsdss | Documentagho Assocada | Processos |

Requisitos Essenciais:

GRUPO I - REQUISITOS GERAIS

" Visualizar;

GRUPO TI - REQUISITOS RELATIVOS A CONCEPCAO E ao FABRICO

"[V\sualizarl

Imagem 75 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Requisitos Essenciais
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Entidade Motificadora | Outras Morsdas | Caracteristicas Principais | Requisitos Essenciis Documentaco Assoriada | Processos |

r Distribuidores:

TIPO DE ENTIDADE ¥ NOME DA ENTIDADE * E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Emply

[ Eabricantes:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTD TELEFOME FAX
Fabricante BELTRAD COELHO sonia. cardoso@infarmed. pt Detslhes
of 1

[ Mandatrios:

TIPO DE ENTIDADE ¥ NOME DA ENTIDADE * E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Emply

[ outras:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Empty

[ottr | tmprimr |

Imagem 76 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Entidades Associadas

Entidads Motificadora | Outras Morsdas | Caracteristicas Principais | Requisitos Essenciais | Entidades Associadas Processos |
Documentag&o:
TIPO DE DOCUMENTO NOME DO FICHEIRO ™ DATA DE ASSOCIACAO ™ CAMINHO DO ARQUIVO ™ LINK ™
Declaragdo CE de Conformidade werwr 24{Fev/2011 4bbeac8040271 1e0acd0cba2426495F 2. bxt
Certificado CE de Conformidade sgfdsg 24/Fev/2011 5309439040271 1 e0as41 Fbbfd2de92en, bt
Rotulagem sdfgsdfgs 24/Fev/2011 57d9ra404027 1 1efae42baazdiblc fo,txt
Folheto informativo sdfgsdfg 24/Fev/2011 Sd21 efe040271 1 elacd3al dd7e29bd16 bt

Imagem 77 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Documentacao Associada

Entidads Notificadora | Outras Moradas | Caracteristicas Principais | Renuisitos Essenciais | Entidades éssoriadas | Documentardo Associada

[CancelamentolVisualizary:

Ne DO PROCESSO ™ DATA DE INICIO ESTADD RESULTADO DO PROCESSO MOTIVO DE CANCELAMENTO DATA DE FIM

réleracnfVisualizarh:
Movwa Pracessa

N® DD PROCESSO ~ DATA DE INICIO ESTADD RESULTADO DD PROCESSO MOTI¥O DE CANCELAMENTO DATA DE FIM

 Pedido de CertidSo:

Ne DO PROCESS0 ™ DATA DE INICIO ESTADD RESULTADO DD PROCESSO MOTIVO DE CANCELAMENTO DATA DE FIM
4042 24-02-2011 Em Andlise Detalhes

[Voltar | tmprimir |

Imagem 78 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Processos

No separador Entidades Associadas, o utilizador pode consultar os detalhes da
entidade que foi associada ao dispositivo médico, pressionando o link. Surgira um pop-up com a
informagédo pormenorizada dessa entidade:
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5,', infarmed

ENTIDADE

— Dados da Entidade:

Mome da Entidade:
Entidade Notificadora:
MIF:

Telefone:

Email:

Famx:

Pessoa a contackar:

Hospital Joaguim Urbano

1011z

223599350
jpdasilva@indracompany . com
223106160

Pessoa Teske

Email da pessoa a jpdasilva@indracomparry.comm

contacktar:

Responsavel Técnico: Responsavel Teste

— Endereca da Sede Sacial:

Pais:

Morada:
Cadigo Postal:
Localidade:
Distrito:
Concelho:

Freguesia:

— Oukras Moradas:

CODIGD FABRICA/
MORADA DISTRITO CONCELHO FREGUESIA POSTAL LOCALIDADE ARMAZEM
fua local
Z&mara . .- 4369-
Pestana, Parka Felgueiras  Airdes 04 Partao de
Ao 54 B fabrico

Imagem 79 — Pop-up de detalhes da Entidade Associada

No separador Documentagédo Associada, o utilizador pode visualizar os documentos

associados ao registo do dispositivo médico. Para poder visualizar os documentos, tera que

pressionar o link do documento que deseja visualizar.
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No separador Processos, o utilizador podera iniciar um novo processo de alteragao
de dados. Para tal, tera de pressionar o link MavaProcessa  Q ytilizador sera redirecionado para o

ecra de alteracdo de dados.

Se o utilizador desejar consultar os detalhes do processo de alteracdo de dados,

podera pressionar o link Cetzlhes | sendo redirecionado para o ecrd com os detalhes do processo

de alteracdo de dados.

Se o utilizador desejar imprimir a informagao sobre o dispositivo médico tera que

pressionar o botao m

Para regressar ao ecra Os Meus Dispositivos, o utilizador tera pressionar o botao

 Voltar |

Acoes

Acao Descricao

Link existente no ecra Os Meus Dispositivos que permite aceder ao detalhe
do dispositivo médico selecionado.

Link existente no separador Entidades Associada que permite abrir um pop-

Detalhe
up com informagao detalhada sobre a entidade associada ao dispositivo.

Link existente no separador Processos que permite consultar os detalhes
do processo de alteracdo de dados.

Link existente no separador Documentacao Associada que permite ao
Link para o documento utilizador visualizar os documentos associados ao registo do dispositivo
médico.

Link existente no separador Processos que permite efetuar um novo
Movo Processa processo de alteracéao de dados do dispositivo médico.

Surge o ecra do processo de alteracdo de dados.

Permite ao utilizador imprimir a informacéo relativa ao dispositivo médico.

Surge uma janela com os drivers da impressora.

Redireciona o utilizador para o ecrda Os Meus Dispositivos.
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6.1.5 Pesquisar Processo

O utilizador tem a possibilidade de pesquisar os processos associados aos
dispositivos médicos. Para tal, terd que selecionar a op¢édo Os Meus Processos. Estas opcoes
estao disponiveis na Area Dispositivos Médico no Menu lateral esquerdo.

AREA DE
UTILIZADOR
201201000031

i Lo
A=

»> Dados Pessoais

=2 Alterar Password

>> As Minhas Moradas

DISPOSITIVOS
MEDICOS
> Perfil de Notificacdo

05 MEUS
DISPOSITIVOS

> Submetidos
=2 Por Submeter

=> 0Os Meus Processos

> Efectuar Pedido de
Certiddo

PEDIDO DE
ELEMENTOS
> Pedido de Elementos

PAGAMENTOS
PEMDENTES
>> Pagamentos Pendentes

Sair
Imagem 80 — Menu Lateral Esquerdo

Surge o ecra de Os Meus Processos, aqui, o utilizador pode consultar todos os

processos que possui no sistema e visualizar a informagdo sobre o0s processos que se
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encontram em curso ou concluidos. Para além disto, existe a possibilidade de solicitar o
cancelamento de um processo que se encontre em curso.

Critérios de Pesquisa:

Tipo de Processo; | Pedido de Alteragio de Dadas do Dispositivive
Ne do Processo:
Data de Inicio: de 02-03-2011 [ a )

Estado do Processo: - Seleccionar - v

Resultado do Processo: - Seleccionar - v

rResulkados da Pesquisa:

ID DE PROCESSO ™ TIPO DE PROCESSO ™ DATA DE INICIO ™ ESTADO DO PROCESSO ™ RESULTADO DO PROCESSD ™
4078 Pedido de Alkeracdo de Dados do Dispositivo Médica 2011-03-02 11:48:25.285 Em Andlise Detalhes Cancelat
1of 1

Imagem 81 — Ecra Os Meus Processos

Para efetuar uma pesquisa de processos associados aos dispositivos que possui, 0
utilizador tem de preencher pelo menos um dos critérios de pesquisa que se seguem:

Tipo de Processo — Permite pesquisar por tipo de processo:

Validagao de Entidade Notificadora;

Cancelamento;

Pedido de Alteragao de Dados do Dispositivo Médico;
Pedido de Certidao.

SSUENEE NN

N2 de Processo — Permite pesquisar por nimero de processo;

Data de Inicio — Permite pesquisar por um intervalo de datas de registo do processo. A data de
inicio ndo pode ser superior a data de fim;

Estado do processo — Permite pesquisar por estados do processo:

v" Pendente;

Em analise;

Concluido;

Cancelado;

Pendente para Pagamento;

NN NN

Recusado.

Resultado do Processo — Permite pesquisar por processos aprovados ou nao aprovados.

Depois da pesquisa efetuada, o utilizador pode visualizar os detalhes do processo

pesquisado, pressionado o link Z=iEhEs neste caso em concreto, ira visualizar os detalhes do
processo de alteracao de dados (Ver Consultar Processo de Alteracéo).
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Se o utilizador desejar cancelar um processo que se encontra em curso, podera

pressionar o link Cancelar

Regras de negécio

Campo Descricao
Tipo de Caso a pesquisa seja realizada tendo por base o tipo de processo, o resultado da
Processo mesma serdo apenas processos desse tipo.

Data de Inicio

A data de inicio ndo pode ser superior a data de fim, nem esta inferior a data inicio.
Caso seja preenchida apenas a data de inicio, a pesquisa devolvera apenas
processos que tenham data de inicio igual ou superior a inserida.

Caso seja preenchida apenas a data de fim, a pesquisa devolvera apenas processos
com data de inicio igual ou inferior “a data inserida.

Estado
processo

do

Nos casos em que a pesquisa é feita com base no estado do processo, o resultado
da mesma serdo processos que se encontrem nesse mesmo estado:

Pendente — quando existe um pedido de elementos a espera da resposta pela
propria Entidade Notificadora;

Em anadlise — significa que o processo se encontra em analise;

Concluido — o processo foi concluido.

Cancelado — o processo foi dado como cancelado, quando a entidade notificadora
despoleta um pedido de cancelamento em relagdo a um processo em concreto,
quando este pedido ¢ aceite pelo INFARMED, o processo associado fica como
Cancelado.

Pendente para Pagamento — quando o processo pedido de certidao se encontra
pendente para 0 pagamento da taxa associada ao processo.

Recusado — quando o processo é recusado pelo Infarmed.

Se o processo foi avaliado e concluido, e o dispositivo foi considerado invalido ou
inconclusivo, o estado é indicado como “N&o aprovado”.

Resultado
Processo

do

Caso seja indicado um resultado do processo como critério de pesquisa, nos
resultados da pesquisa apenas serdo apresentados processos com esse mesmo
resultado.

Pesquisar

A pesquisa apenas pode ser realizada, se pelo menos um critério de pesquisa
inserido.

Nos casos em que nao se insere nenhum critério de pesquisa, surge uma
mensagem ao Utilizador com essa indicacao.
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Descricao

A pesquisa tera de ter pelo menos um critério de pesquisa inserido, caso
contrario é apresentada uma mensagem ao Utilizador com essa indicacgao.
Apds esta validacdo, este botao permite pesquisar os dispositivos de
acordo com os critérios preenchidos.

Permite limpar os critérios de pesquisa que se encontram preenchidos.

Exportar para Excel Permite exportar os resultados da pesquisa para um ficheiro Excel.
Detalhe Redireciona o utilizador para os detalhes do processo selecionado.
Cancelar

Permite cancelar o processo selecionado.
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6.1.6 Consultar Processo de Alteracao

Depois de pesquisar um processo de alteracdo, o utilizador pode consultar os seus

detalhes. Para tal, podera pressionar o link Cetzhes correspondente ao processo de alteracdo
em causa. Surgird o ecra de Detalhe do Processo de Alteracdo de Dados do Dispositivo Médico,
que é constituido pelos dados submetidos aquando do registo do novo dispositivo, bem como
pelos dados que foram alterados, aquando da submissdo do processo de alteragdo. Estes

encontram-se a negrito.

Entidade Motificadors | Outras Moradas | Caracteristicas Principais | Requisitos Essencials | Entidades Assodadas | Documentacdo Associads |
Perdidos ds Elementos Enviados |

rDados do Processo:
Ne do Processo: 4079
Data de Inicio: 02-03-2011
Data de Conclusdo:
Estado: Em Andlise

Resultado do Processo:

Campos Alteradas:

Caracteristicas Principais:
fiisualizark
Designagdo: DM I_92990200111_

Marca: DM I_92990200111_

Modelo: DM I_92920200111_

Imagem 82 — Ecra de Detalhe do Processo de Alteracao — Separador Dados do Processo

[BELLERLY SR Entidade Notificadora Outras Moradas | Caracterfsticas Principais | Requistos Essencials | Entidades Associadas | Documentacdo Associads |
Pedidos de Elementos Errviados |

Entidade:

Entidade Notificadora: Fabricante
Data de Inicio de Actividade: 2010-11-01

Namero de Registo: 123456

Data de Notificacdo: 2010-12-02

[ottr | tmprimr |

Imagem 83 — Ecra de Detalhe do Processo de Alteragao — Separador Entidade Notificadora

Dados do Processo | Entidade Notificadora eI ARl el e-le ] Caracteristicas Principais Requisitos Essenciais | Entidades Associadas | Documentacdo Associada \
Pedidos de Elementos Enviados

Outras Moradas:

USED ™ ID ™ MORADA ™ PAIS ™ DISTRITO ™ CONCELHO ™ FREGUESIA ™ CODIGO POSTAL ™ LOCALIDADE ™ FABRICA/ ARMAZEM ~
715d12c096211dd960393f24d47bcaf Rua Camara Pestana, n® 34 B PORTUGAL Parto Felgueiras Airdes 4369-004 Porta

[“Voltar | tmprime |

Imagem 84 — Ecra de Detalhe do Processo de Alteracdao — Separador Outras Moradas
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9 infarmed

Daros do Pracesso | Entidads Motificadora | Outras Moradas

Pedidos de Elementos Enviadas |

Requisitos Esssnciais | Entidades Assoriadas | Dorumentagdo Associada |

rCaracteristicas Principais:

Origenn:
ID do Registo:

Data do Registo:

Estado de Comercializacio do Dispositivo:

No de Registo Macional:

Nacional:

Tipo de Dispositivo:
Classe:
Designag#o:
Marca:

Modelo:

rNomes Comerciais Alternativos:

Regista DM 1, FM, SC & DIV Fahricants Macional

2430

2011-0z-26

Fabricado Data do Estado: 2011-02-25 15:04:01.000 Histérico

DMCLI/0000000047 /2011

Data de atribuicdo do N® de Registo 2011-02-28

oM
1{DM Classe T)

DM 1_92990200111
DM 1_92990200111

DM I 92090200111

NOME ™
D [_92990200111

1
1

rReferéncias associadas an dispositiva:

REFERENCIA ~  DESCRICAD ~
DM [_92990200111 DM 1_92990200111

Caodigo GMDN:

Breve descricio:

Fim a que se destina:
Contra-Indicacdes:

Uso dnico:

Integra ou é software? :
Estéril:

Funcdo de Medicdo:

Nome: Descricdo:

DM I_923302001110M [_32930200111
DM I 92090200111

DM I 92090200111

Néo

Néo

N&a

NEo

[ Matérias-Primas do Dispositivo:

MATERIA-PRIMA ™
D [_32350200111

Ftalatos:

Mg

rCamponentes do Dispasitivo:

COMPONENTE ™

D [_92990200111
1
1

rCamposigdo por substancias activas:

Derivados estaveis do sangue: Nio

Incorpora Tecidos de origem animal no N3o
ambito da DIR 2003/32,/CE:

Medicamento: Nio

(Composigio:

COMPOSICAD QUANTIDADE DESACTIVADA

[Regras da ClassificagZo:

REGRA DE CLASSIFICACAO APLICADA
Regra L
1of 1

Quais as directivas:

Outras directivas:

Processo de fabrico: DMI_92090200111

Dispositivo abrangido por outras directivas: Nio

Imagem 85 — Ecra de Detalhe do Processo de Alteragao — Separador Caracteristicas
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Dados do Frocesso | Entidads Notificadora | Outras Moradas | Caracteristicas Principais | Entidades Assocladas | DocumentacSo Assocada |

Pedidos de Elementos Errviados |

Requisitas Essenciais:
GRUPO I - REQUISITOS GERAIS
’7 Visuslizar’ ‘

GRUPO II - REQUISITOS RELATIVOS A CONCEPCAO E ao FABRICO
’7 Visuslizar’ ‘

[ottr | tmprimr |

Imagem 86 — Ecra de Detalhe do Processo de Alteracao — Separador Requisitos Essenciais

Dorumentagdo Assoriads |

Dados do Pracessa | Entidade Motificadora | Outras Moradas | Cararteristicas Principais | Renuisitos Esseniais
Pedidos d= Elementos Enviados |

rDistribuidares:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Emply

rEabricantes:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Fabricante BELTRAC COELHO sonia cardoso@infarmed pt Detahes
1of 1

rMandatarios:

TIPO DE ENTIDADE = NOME DA ENTIDADE * E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Empty

[Dutras:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Emply

Imagem 87 — Ecra de Detalhe do Processo de Alteracao — Separador Entidades Associadas

Daos do Processo | Entidads Notificadora | utras Moradas | Caracteristicas Principais | Requisitos Essenciais | Entidades Associadas  [JESErEETs
Pedidos de Elementos Enviadas \

Documentagdo:
TIPO DE DOCUMENTO NOME DO FICHEIRD ™ DATA DE ASSOCIACAD ™ CAMINHO DD ARQUI¥O = LINK ™
Declaracdo CE de Conformidade 12 28/Fev/2011 8b729dd043641 1e0b140c6cee7b35969 .t
Rotulagem 433 28fFevf2011 915F353043641 1e0b141 9f2b3306Faa. txt
Folheto Informativa (se aplicavel) 4523 28(Fevf2011 264241704364 11e0b14299c171 Sabedh. bt
Relatdrio - Avaliago Critica - Dados Clinicas 456 28/Fewf2011 9c2e376043641 1e0b143c243ab 35067 .ok

[Votar | o |

Imagem 88 — Ecra de Detalhe do Processo de Alteracao — Separador Documentacao Associada

Entidads Notificadora | Outras Moradas | Caracteristicas Principais Requisitos Essencials | Entidades Associadas | Documentagdo Associads |
iados

Pedidos Enviados;

NOMERD DO PEDIDO ™ PEDIDO DE ELEMENTOS A DATA DO PEDIDO ™ DATA DE RESPOSTA ™
Empty

[ottr | tmprimr |

Imagem 89 — Ecra de Detalhe do Processo de Alteragao — Separador Pedidos de Elementos
Enviados

No separador Dados do Processo, o utilizador pode consultar a informagéo relativa
ao processo de alteragao de dados do dispositivo médico. Os campos s&o os seguintes:
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Numero de processo — Nimero do processo que o utilizador se encontra a consultar;
Data do inicio — Data em que o processo foi iniciado;

Data de Conclusao — Data em que o processo foi concluido;

Estado — Estado em que o processo se encontra: em andlise, pendente ou concluido;

Resultado do processo — Permite consultar o resultado da andlise feita no processo:
“Aprovado; “Néo Aprovado”;

Agrupamento campos alterados — permite consultar os campos que foram alterados;

Agrupamento documentos associados — permite consultar os documentos que foram

associados.

Nos separadores Entidade Notificadora, Outras Moradas, Caracteristicas Principais,
Requisitos Essenciais e Documentacdo associada, o utilizador pode consultar os dados do
dispositivo médico para o qual foram alterados os dados.

No separador Pedidos de Elementos Enviados, o utilizador pode consultar a
informacao relativa aos pedidos de elementos enviados & entidade notificadora relacionados

com o processo de alteragao de dados do dispositivo médico.

Se o utilizador desejar imprimir a informagao sobre o dispositivo médico tera que

pressionar o botao m

Para regressar ao ecrd Os Meus Processos, o utilizador terd pressionar o botdo

 vottar §

Acoes
Acao Descricao
Link existente no ecra Os Meus Processos que permite aceder ao detalhe
do dispositivo médico selecionado.
Detalhes
Link existente no separador Entidades Associada que permite abrir um pop-
up com informagéao detalhada sobre a entidade associada ao dispositivo.
Link para o documento Link existente no separador Documentagéo Associada que permite ao
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Acao Descricao

utilizador visualizar os documentos associados ao registo do dispositivo
médico.

Permite ao utilizador imprimir a informacgéo relativa ao processo de

da impressora.

m alteracdo de dados do dispositivo médico. Surge uma janela com os drivers

Redireciona o utilizador para o ecra Os Meus Processos.
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7 Pedido de Certidao

7.1 Funcionalidades

Imagem 90 — Funcionalidades Macro do Processo de Pedido de Certidao

A imagem apresenta as funcionalidades macro associadas ao processo de Pedido de Certidao.

O Utilizador apo6s ter efetuado login no portal dos Dispositivos Médicos, podera selecionar no

menu lateral esquerdo a opgao: Efetuar Pedido de Certidao. O utilizador podera pesquisar 0s

dispositivos e selecionar aqueles para os quais deseja pedir certidao.

Estas funcionalidades, respetivos ecras e agdes serdo descritos em seguida.

7.1.1 Breve Descricdo

O objetivo deste capitulo é descrever o processo de Pedido de Certidao.

O processo Pedido de Certidao é iniciado pela Entidade Notificadora quando este seleciona um
conjunto de dispositivos submetidos e aciona a a¢do “Pedido de Certidao”. Nao podem ser
realizados pedidos de certiddo onde se selecionem dispositivos do tipo DIV e do tipo DM (DM,
DM ativos, DMIA, SC ou SC estéril) no mesmo pedido. Se a Entidade Notificadora assim o fizer
o sistema valida se os dispositivos selecionados sdo todos do tipo DIV ou do agrupamento de
tipo DM (DM, DM ativos, DMIA, SC ou SC estéril) e se o estado de comercializagéo € diferente
de “Nao Comercializado” ou “Descontinuado”. Caso existam dispositivos com tipos diferentes, o
sistema n&o inicia o processo de pedido de certiddao e apresenta uma mensagem ao utilizador

com esta informagao e este terd de realizar uma nova sele¢do e/ou uma nova pesquisa.

Apés estas validagdes por parte do sistema, caso os dispositivos selecionados sejam todos do
mesmo tipo, é despoletado uma pop-up, onde a entidade escolherd se querera receber a
certiddo por correio ou ir busca-la ao Infarmed. Seguido desta escolha o processo de pedido de
certiddo para a Entidade Notificadora € iniciado, o estado do processo atualizara para “Pendente
para Pagamento” e sdo gerados os dados referentes ao pagamento - referéncias Multibanco).
Estes sdo enviados a Entidade Notificadora para que esta efetue o pagamento do pedido de
certidao efetuado, de modo a que o processo avance. De salientar que enquanto o pagamento

nao for efetuado, o processo ndo sera analisado pelo Infarmed.

A Entidade Notificadora ter4 um periodo de 3 meses no qual tera de efetuar o pagamento. Se
apos esse periodo a entidade notificadora ndo tiver efetuado o pagamento, todo o processo de
pedido de certiddo é expira automaticamente, atualizando o estado do processo para

“Cancelado”. E enviada uma notificagdo & entidade notificadora. Se o pagamento tiver sido
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efetuado com sucesso € iniciada a andlise do processo de pedido de certidao pelo Infarmed. O

estado do processo mudara para “em Analise”.

Apods efetuar esta andlise, caso exista pagamento adicional (com base no nimero total de
paginas da Certidao), a Entidade Notificadora recebe uma notificagdo com a necessidade de
pagamento adicional e as respetivas referéncias Multibanco. O processo passara para o estado
“Pendente para Pagamento”. O sistema deve verificar quando o pagamento é efetuado, e tal
como acontece no pagamento inicial, a entidade notificadora tera o prazo de 3 meses para
efetuar o pagamento. Também os pedidos de elementos terdo um prazo de 3 meses para
resposta, findo este periodo podera ser gerado um alerta para o gestor para que considere o

processo extinto por desercéo, devendo a entidade notificadora ser notificada.

Se 0 pagamento nao for feito nesse periodo de tempo todo o processo de pedido de certidao
sera terminado e atualizado o estado do processo para “Cancelado”. Se o pagamento for
efetuado com sucesso, € atualizado o estado do processo para “em Andlise” e podera

prosseguir a emissao da certidao.

Se a escolha da entrega da certiddo for entrega no Infarmed, sera enviada uma notificagdo via
e-mail para a entidade com a informagao de que a certidao se encontra disponivel no Infarmed
para ser levantada.

Se a escolha for envio por correio, a certiddo e o oficio serdo assinados, carimbados e
remetidos em papel para a entidade notificadora. A entidade notificadora recebe uma notificagdo
via e-mail com a seguinte mensagem “As certiddes foram expedidas por correio.”. O estado do
processo atualizarg para “Concluido” e o processo termina.
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7.1.2 Efetuar um Pedido de Certidao

Passo 1 - O utilizador tera que aceder ao portal do INFARMED e consultar o0 menu lateral
esquerdo.

o

infarmed

Autoridade Madional
do Medicamento e
Produtos de Sadde LP.

Imagem 91 — Menu lateral esquerdo
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No menu lateral esquerdo pressionar o menu Efetuar Pedido de Certiddo. Surge o
ecra de pesquisa de dispositivos médicos:

Entidade Notificadora: | Fabricante ¥ Necessita de escolver o tpo de entidade notficadora

1D de Registo:
Data do Registo: de 01-03-2011
N° de Registo Nacionak
Estado de Comercializacio do Dispositive: | - 5¢

Tipo de Dispositivo:

Clagse: | - Seeccionar
Designacio (DM):
Marea (DM):
Hodelo (DH):

Nome Comerc ial (DIV)E:

ESTADD DE i
COMERCIALIZACAD
DO DISPOSITIVO

TIPO DE
DISPOSITIVO

NOME
COMERCIAL

ID DE DATA DQ

REGISTO  REGISTO CLASSE = DESIGNACAD ~ MARCA = MODELO ~

Imagem 92 — Ecra de Pesquisa de Dispositivos Médicos

O utilizador podera preencher pelo menos um critério de pesquisa:
Entidade Notificadora — Permite pesquisar dispositivos pelo tipo de entidade notificadora;
Id. de Registo — Permite pesquisar por nimero de registo do dispositivo;

Data de Registo — Permite pesquisar por data ou intervalo de tempo em que o dispositivo foi
registado;

Estado de Comercializacao do Dispositivo — O utilizador podera selecionar um estado da lista

de valores e pesquisar por esse estado;

Tipo de dispositivo — A lista de valores contém os tipos de dispositivo possiveis para a
entidade do tipo Fabricante;

Classe — A lista de valores contém as classes de dispositivo possiveis para a entidade do tipo
Fabricante;

Designacao (DM) — Permite pesquisar pela designagao ou parte da designacao do dispositivo;
Marca (DM) — Permite pesquisar pela marca ou parte da marca do dispositivo;
Modelo (DM) — Permite pesquisar pelo modelo ou parte do modelo do dispositivo;

Familia — O utilizador podera selecionar uma familia da lista de valores e pesquisar os
dispositivos correspondentes a essa familia.
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Nome Comercial (DIV) — Permite pesquisar pelo nome comercial ou parte do nome comercial
do dispositivo;

O utilizador podera selecionar a agao _ . No resultado da pesquisa
surgirdo os dados do(s) dispositivo(s) médico(s) que satisfaca(m) os critérios de pesquisa
inseridos.

O utilizador tera de selecionar a O do(s) dispositivo(s) do qual se pretende uma
certidao.

O utilizador podera selecionar o botao _I =ti=n |

Caso o utilizador ndo tenha selecionado dispositivos médicos do mesmo tipo DIV ou
DM sera apresentada uma mensagem com a informagéo de que apenas podem ser pedidas
certiddes para dispositivos médicos do mesmo tipo.

Caso o utilizador tenha selecionado dispositivos médicos do mesmo tipo DIV ou DM
surgirda uma pop-up de modo de entrega da certidao:

EFECTUAR PEDIDO DE CERTIDAO

(O Envio por Correio

(O Entrega no Infarmed

Imagem 93 — Pop-up de Modo de Entrega da Certidao

O utilizador podera selecionar um modo de entrega da certidao e selecionar a agao

submeter |

Caso o utilizador ndo pretenda efetuar o pedido de certidao, podera pressionar o

M Cancelar - . ~ . . e 4
botdo - O utilizador regressara ao ecra de pesquisa de dispositivo médicos.
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Agora o Utilizador ir4 receber um e-mail com as referéncias do pagamento da

certiddo. Este pagamento sera do tipo Pagamento Inicial.

Caso ja tenha efetuado um pagamento inicial, podera mais tarde surgir outro
pagamento para ser efetuado. Neste caso sera do tipo Pagamento Adicional.

Regras de negécio

Regras de Negdcio

Campo Descricao

O utilizador podera selecionar qualquer dispositivo, independentemente
da origem, tipo e classe. A pesquisa devolve todos os dispositivos

n submetidos e diferentes de DMFM. O utilizador podera selecionar
qualquer dispositivo médico, independentemente da origem, tipo e
classe pois apenas na agao “Pedido de Certidao” a aplicagao valida se
séo todos do agrupamento DIV ou do agrupamento DM.

Acoes

Acoes

Botao Descricao

Permite efetuar a pesquisa dos dispositivos correspondentes aos
critérios de pesquisa inseridos.

Limpa os campos preenchidos.

Permite exportar os resultados da pesquisa para um ficheiro Excel.

Surge uma janela para abrir ou descarregar o ficheiro Excel.

Permite despoletar o pedido de certiddo para os dispositivos
selecionados.

O sistema verifica se todos dos dispositivos selecionados séo do
mesmo tipo DIV ou DM. Caso n&o se verifique esta condicao é
apresentada uma mensagem ao utilizador com a indicagdo que apenas
podem ser pedidas certiddes para dispositivos do mesmo tipo.

Se as verificagdes estiverem corretas surge um pop-up em que o
utilizador escolhe o0 modo de entrega da certiddo.

Botao existente no pop-up de Modo de Entrega da Certidao que permite
submeter o pedido de certidao.

Apds a submissao do pedido com sucesso, o utilizador ira receber uma
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Acoes
Botao Descricao

notificagdo com as referéncias para o pagamento da certidao.

Botdo existente no pop-up de Modo de Entrega da Certidao que permite
cancelar o pedido de certidao e voltar ao ecra de pesquisa de

dispositivos.

118



Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores !u | nfa rmed

Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP0

7.1.3 Efetuar Pagamento

Passo 1 — O utilizador tera que aceder ao portal do INFARMED e consultar o0 menu lateral
esquerdo.

o

infarmed

Autoridade Macional
do Medicamento &
Produtos de Sadde .

Imagem 94 — Menu lateral esquerdo

Passo 2 — O utilizador podera selecionar o menu Pagamentos (ou aceder através dos detalhes

do pedido de certidao efetuado). Surge o ecra de Pagamentos Pendentes:
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DATA INICIAL PARA MODOS DE CABTJE.D DE
eo VALOR ™ PAGAMENTO PAGAMENTO CREDITO
;fiSiiadln de Certiddo - Pagamento 30.69 24fFev (2011 Visualizar Efectuar Pagamento
Pedido de Certidda - Pagamento 30.69 2Mar/2011 Visualizar Efectuar Pagamento

Inicial

Imagem 95 — Ecra de Pagamentos Pendentes

O utilizador podera verificar os seguintes dados:
Tipo - tipo de pagamento pendente. Podera ser: um pagamento inicial ou adicional;
Valor — valor do pagamento pendente;
Data Inicial para Pagamento — data a partir do qual é possivel efetuar um pagamento;

Modos de Pagamento — link onde se encontra 0 modo de pagamento;

Pressionando o botédo m o utilizador podera imprimir os pagamentos
pendentes.

Caso o utilizador pretenda fazer um pagamento sem ser por cartdo de crédito tera de
selecionar o link Yisuzlizar, Surge uma pop-up com os dados necessarios para a realizar o

pagamento:

Diados do Pagamento por Mulkibanco;

Codigo da Entidade: 11242
Referéncia: 000013 181

Montante: 30 ,69€

Imagem 96 — Pop-up dos Dados do Pagamento Pendente

O utilizador podera verificar os seguintes dados:

Localizacao — localizagcao para onde o utilizador se podera dirigir para efetuar o pagamento em

valor;
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Referéncia — referéncia do pagamento;
Montante — montante a pagar pelo utilizador;

Codigo da Entidade — codigo da entidade para o utilizador efetuar o pagamento por
Multibanco.

Pressionando o botéo m o utilizador podera imprimir os dados do

pagamento.

Para sair do pop-up, o utilizador podera pressionar o botéo m

Acoes

Acoes

Botao Descricao

Visualizar Link existente no ecrd de pagamentos pendentes que permite

e consultar os dados para pagamento.
Link existente no ecrd de pagamentos pendentes que permite

m imprimir os dados dos pagamentos pendentes.
Link existente no pop-up dados do pagamento que permite imprimir
os dados dos pagamento.

-I Botao existente no pop-up de dados do pagamento que permite sair
do pop-up e voltar ao ecra de pagamentos pendentes.
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7.1.4 Consultar um Pedido de Certiddo existente

Apds ter efetuado a pesquisa do processo, o utilizador podera selecionar o link

Detalhes ge um pedido de certiddo. Surge o ecra de Detalhes de um Pedido de Certidao:

Pedidos de Elementos Enviados | Pagamentos |

~ Dados do Processo:

ID de Processo: 4033
Data de Inicio: 2011-03-03
Data de Fim: 2011-03-03
Estado do Processo: Conduido
Resultado do Processo: Aprovado

Modo de Entrega: Correio

~ Lista de Dispositivos:
ID DO REGISTO ~ DESIGNACAO ~ MARCA ¥ MODELO ~ NOME COMERCIAL ~
2435 dmia_01 marca 01 modelo 01 Detalhes
2438 dmia_02 marca 02 modelo 02 Detalhes
2437 dmia_03 marca 03 modelo 03 Detalhes

1-30f3

Imagem 97 — Ecra de Detalhes do Pedido de Certidao: Dados do Processo

Dados do Processo Pedidos de Elementos Enviados Pagamentos

Pedidos Enviados:

NUMERO DO PEDIDO ~ PEDIDO DE ELEMENTOS A DATA DO PEDIDO ~ DATA DE RESPOSTA

| mprimir | Voltar |

Imagem 98 — Ecra de Detalhes do Pedido de Certidao: Pedido de Elementos Enviados

Dados do Processo | Pedidos de Elementos Enviados

— Pagamentos Pendentes:

TIPO * VALOR * DATA INICIAL PARA PAGAMENTO ~ MODOS DE PAGAMENTO CARTAO DE CREDITO

— Pagamentos Efectuados:

DATA INICIAL PARA,
PAGAMENTO

Pedido de certiddo - Pagamento 2011-03-03 30.69 2011-03-03
Inicial ;

TIPO~ DATA DO PAGAMENTO ¥ VALOR ™
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Imagem 99 - Ecra de Detalhes do Pedido de Certidao: Pagamentos

No separador Dados do Processo, o Utilizador pode visualizar os dados do seu
pedido de certiddo:

N2 de Processo — nimero do processo Pedido de Certidao;
Data de Inicio — data em que o processo foi iniciado;
Data de Conclusao — data em que o processo foi concluido;

Estado — estado do processo. Valores possiveis: Em andlise, Pendente, Pendente para
Pagamento, Concluido, Cancelado;

Resultado do Processo — resultado do processo pedido de certiddo. Valores possiveis:
Aprovado, Nao Aprovado.

Modo de Entrega — modo de entrega da certiddo. Valores possiveis: Entrega no Infarmed,
Envio por correio;

Lista de dispositivos da certidao — lista de dispositivos incluidos no pedido de certidao;

O utilizador pode consultar detalhadamente os dispositivos médicos do pedido de
certiddo. Para tal, podera pressionar o link Cetalhes, Surgird o seguinte pop-up:

DISPOSITIVO
| Oukras Moradas Caracteristicas Principais Reequisitos Essenciais Entidades Associadas Documentacdo Associada &0 Conformidades

Entidade:

Entidade Notificadora: Fabricante
Data de Inicio de Actividade: 2010-11-01

Mdmero de Registo: 123456

Data de Motificacdo: 2010-12-02

Imagem 100 — Pop-up de detalhes do dispositivo médico incluido no pedido de certidao

Para sair do pop-up, o utilizador podera pressionar o botao .

No separador Pedido de Elementos Enviados, o Utilizador pode consultar os pedidos
de elementos efetuados para si mesmo, podendo visualizar os seus detalhes.

No separador Pagamentos, o Utilizador pode visualizar os pagamentos efetuados e
pendentes. Para os pagamentos pendentes hd a possibilidade de consultar os modos de
pagamento.
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Acoes
Acoes
Botao Descricao
Link existente no separador Dados do processo que permite ao
Detalhes utilizador consultar os detalhes do dispositivo médico incluido no pedido
de certiddo
Visualizar Link existente no separador Pagamentos que permite ao utilizador

visualizar os modos de pagamento de um pedido de certidao.

Link existente no separador Pagamentos que permite ao utilizador

Efectuar Pagamenta efetuar um pagamento de um pedido de certidao por cartao de crédito.

|m Permite imprimir os dados apresentados no ecrd ou na pop-up.

Botao existente no pop-up de detalhes do dispositivo médico, incluido
no pedido de certiddo, que permite sair do pop-up € voltar ao ecra de
detalhes do pedido de certiddo.

Botao existente no ecra de detalhes do pedido de certiddo que permite
sair do ecra de detalhes e voltar ao ecrd Os Meus Processos.
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8 Cancelamento de Dispositivo Médico e de
Processos

8.1 Funcionalidades
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Ilmagem 101 - Funcionalidades Macro do Processo de Cancelamento de Dispositivos Médicos e
de Processos

A imagem apresenta as funcionalidades macro associadas ao processo de Cancelamento de
Dispositivos Médicos e de Processos.

O Utilizador apés ter efetuado login no portal dos Dispositivos Médicos, podera selecionar no

menu lateral esquerdo a opgdo: Os Meus Dispositivos. O utilizador podera pesquisar os

dispositivos médicos, tanto como Fabricante como Mandatario, selecionar o dispositivo e
pressionar o link Processo de Cancelamento. O sistema apresenta o pop-up para recolha do
motivo do cancelamento. Apés o preenchimento do campo, o utilizador poderd submeter o

cancelamento do dispositivo médico.

Na opcdo Os Meus Processos, o utilizador tem a possibilidade de pesquisar os processos

relativos a um dispositivo, consulta-los e cancelar um processo que se encontra em curso

(excetuando, o préprio processo de cancelamento).

Estas funcionalidades, respetivos ecras e agdes serdo descritos em seguida.

8.1.1 Breve Descricdo

O objetivo deste capitulo é descrever o processo de Cancelamento de um Dispositivo Médico e
de Processos.

Importa salientar que existem dois tipos de processos de cancelamento:

N Cancelamento do registo de um dispositivo;
N Cancelamento de um processo.

Cancelamento do Registo de um Dispositivo

A entidade notificadora pode efetuar um processo de cancelamento apenas para registos de
dispositivos que se encontrem submetidos e no estado de validacdo “em avaliagdo” ou “por
avaliar”. No caso de dispositivos de origem diferente de “Fabricante/Mand. Nacional DM
CLASSE |, SC, FM e DIV” pode também corresponder ao estado “concluido” do processo de
registo do dispositivo.

Através da pesquisa de dispositivos, a entidade notificadora terd disponivel o link “Processo de

cancelamento”, nos casos em que o dispositivo se encontra nos estados referidos.
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Ao selecionar este link, o sistema apresenta um ecrd onde o utilizador insere 0 motivo do
cancelamento e submete o pedido. O processo de cancelamento é despoletado e sera avaliado

pelo Infarmed.

Se o Infarmed aceitar o cancelamento, o processo de avaliagdo é cancelado. Nos detalhes do
processo de avaliagdo constara a mensagem de que o processo de avaliagdo foi cancelado
devido ao processo de cancelamento. Poderd existir um link que remete para os detalhes do

processo de cancelamento.

Caso o Infarmed rejeite o processo de cancelamento, o processo de registo mantém-se em “por
avaliar ou “em avaliacdo”, respetivamente (estado do processo de avaliagdo “por atribuir”,
“atribuido” ou “pendente”) ou como “concluido” no caso de dispositivos de origem diferente de
“Fabricante/Mand. Nacional DM CLASSE I, SC, FM e DIV” que nao estejam envolvidos num

processo de avaliacdo ad-hoc.

Apbés ambas as decisdes, a entidade notificadora sera notificada por pelo menos um dos

seguintes modos: e-mail, oficio ou fax.
Quando o cancelamento nao é aprovado, a notificagao inclui o motivo.

Depois de ser iniciado, o processo de cancelamento ndo pode ser cancelado.

Cancelamento de um Processo

O processo de cancelamento de um processo (limitado aos processo de Alteragao ou Pedido de
certiddo) pode ser iniciado pela entidade notificadora. A entidade notificadora pode efetuar um
processo de cancelamento de processo apenas para processos que se encontrem no estado
“em avaliagao” ou “pendente”. Nao é possivel efetuar um processo de cancelamento de um

processo de cancelamento.

”

Através da pesquisa de processos, a entidade notificadora terd disponivel o link “Cancelar
associado a cada registo da tabela de resultados da pesquisa de processos, exclusivamente
para os processos que se encontrem abertos (incluindo o estado “por atribuir” visivel em

backoffice) (ndo concluidos) e excetuando para o processo de cancelamento.

Ao selecionar este link, o sistema apresenta um ecrd onde o utilizador insere 0 motivo do

cancelamento e submete o pedido. O processo de cancelamento € iniciado.

No caso do Infarmed aceitar o processo de cancelamento, o processo “em avaliagdo” ou

“pendente” (“por atribuir”, “atribuido” ou “pendente”) é cancelado.

Caso o Infarmed rejeite o processo de cancelamento, o processo mantém-se “em avaliacdo” ou

“pendente” (“por atribuir’, “atribuido” ou “pendente”), consoante estava anteriormente.

Apds ambas as decisdes, a entidade notificadora sera notificado por pelo menos um dos

seguintes modos: e-mail, oficio ou por fax.
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Quando o pedido nao é aprovado, a notificagao inclui o motivo.

Depois de ser iniciado, 0 processo de cancelamento ndo pode ser cancelado.

O Utilizador acede ao Portal de Dispositivos Médicos

Pesquisar um Dispositivo Médico

Selecionar a opgao 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 pop-up 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, apos selecionar a agdo 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.

Pesquisar um Processo

Selecionar a opgao Os Meus Processos

Preencher os critérios de pesquisa

Selecionar a agao 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.
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Proceder a agdo Submeter.

Consultar Processo de Cancelamento

No ecra Os Meus Processos, apos selecionar a agéo 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 ecrd com os dados do processo de cancelamento.
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8.1.2 Pesquisar Dispositivo Médico

Passo 1 — O utilizador tem a possibilidade de pesquisar os dispositivos médicos que possui.
Para tal, terd que selecionar a opgdo Os Meus Dispositivos Submetidos ou Por Submeter.
Estas opgdes estio disponiveis na Area Dispositivos Médico no Menu lateral esquerdo.

U
infarmed

Autoridade Madional
do Medicamento e
Produtos de Sadde LP.

Imagem 102 — Menu Lateral Esquerdo
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Surge o ecra de Os Meus Dispositivos. Neste ecra, pode efetuar uma pesquisa pelos
que possui enquanto Fabricante ou Mandatario. De seguida, sdo apresentados os ecras:

rCritérios de Pesquisa:

Entidade Notificadora: | Fabicante L
ID de Registo:

Data do Registo: de 02-02-2011 a 02022011

No de Registo Nacionak

Estado de Comercializag3o do Dispositive: | - Seleccionar - -
Tipo de Dispositivo: | - Selecionar - v
lasse: | -Selecciona - v

Designacdo (DM):
Marca (DM):
Modelo (DM):
Familia; | - Seleccionar - b
Mome Comercial {DI¥):

rResultados da Pesquisa:

ESTADO DE

ID DE DATA DD & TIPD DE & NOME
- ~ COMERLCIALIZACAD ~ CLASSE ¥ DESIGNACAD ¥ MARCA ™  MODELO ™ -
REGISTD REGISTO DO DISPOSITIVO ~ DISPOSITIVOD COMERCIAL
1iom oM Processo
1741 02-02-2011  Fabricado oM DMI_1275GT Detalhe de
Classe I) 1127567 1_1275GT Weracko
DM Implantavel Pracesso
1742 02-02-2011  Fabricada Acw’g"(gafﬂ"f DMIA_23432  DMIA_23432 DMIa_23432 Detalhe de
Aleeracio
1743 02-02-2011  Fabricado oM ICfaDspge o DM I_134213 DMI_134213 DMI_134213 Detalhe
Processo
TipM oM M S Processo de
1744 02-02-2011  Fabricado oM Classe I DM I_89795723 189798723 1_B979E7e3 Detalhe de . Cancelamento
Aleerac =
1749 0z-02-2011  Fabricado DM Implantével testes dmia 2 agd fadfg Detalhe Editar

Activo [DMIA)

Imagem 103 — Ecra Os Meus Dispositivos — Submetidos

rCritérios de Pesquisa:

Entidade Notificadora: | Fabricante v
1D de Registo:

Data do Registo: de 01-02-2011

Mo de Registo Nacional:

Estado de Comercializag3o do Dispositivo: | - Seleccionar - -
Tipo de Dispositivo: | - Seleccionar - v
Classe: | - Selecsiona - v

Designacdo (DM):
Marca (DM}):
Modelo (DM):
Familia; | - Seleccionar - v
Nome Comercial {DI¥):

rResultados da Pesquisa:

ESTADO DE .
COMERCIALIZACAD DD
DISPOSITIVO ~

ID DE DATA DD
REGISTO ™  REGISTO ™

TIPO DE
DISPOSITIVO ™

IOME

& NOM|
CLASSE ~ DESIGNACAD ¥ MARCA ~ MODELOD ~ COMERCIAL =

Criar novo 3
partir deste
Criar nowo 3
partir deste
Criar novo 3
partir deste

DM Implantével Criar novo 3
1950 24-02-2011 Fabricado Activn {DMIA) DMIA_126876  DMIA_126076 DMIA_126075 Detalhe Editar =200

1814 07-02-2011 Fabricado oM

i)(DM Classe n n Detalhe Ediar

1Ia (DM
lasse [a)
1(DM Classe
I

1816 07-02-2011 Fabricado oM n n Detalhe Editar

1818 07-02-2011 Fabricado oM RIC RIC_1 RIC Detalhe Editar

Imagem 104 — Ecra Os Meus Dispositivos — Por Submeter
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Para efetuar uma pesquisa de dispositivos, o utilizador tem de preencher pelo menos

um dos critérios de pesquisa que se seguem:
Entidade Notificadora — Permite pesquisar dispositivos pelo tipo de entidade notificadora;
Id. de Registo — Permite pesquisar por nimero de registo do dispositivo;

Data de Registo — Permite pesquisar por data ou intervalo de tempo em que o dispositivo foi

registado;
N2 de Registo Nacional — Permite pesquisar por nimero de registo nacional;

Estado de Comercializacao do Dispositivo — O utilizador podera selecionar um estado da lista

de valores e pesquisar por esse estado;

Tipo de dispositivo — A lista de valores contém os tipos de dispositivo possiveis para a

entidade do tipo Fabricante;

Classe — A lista de valores contém as classes de dispositivo possiveis para a entidade do tipo

Fabricante;

Designacao (DM) — Permite pesquisar pela designagéo ou parte da designagao do dispositivo;
Marca (DM) — Permite pesquisar pela marca ou parte da marca do dispositivo;

Modelo (DM) — Permite pesquisar pelo modelo ou parte do modelo do dispositivo;

Familia — O utilizador podera selecionar uma familia da lista de valores e pesquisar os

dispositivos correspondentes a essa familia.

Nome Comercial (DIV) — Permite pesquisar pelo nome comercial ou parte do nome comercial

do dispositivo;

Depois de preencher os critérios de pesquisa, o utilizador podera pressionar o botao

. Na tabela do resultado da pesquisa surgirdo os dispositivos que cumprem o0s

critérios de pesquisa introduzidos.

O utilizador tem sempre disponivel o botéao . Este botao permite limpar os

critérios de pesquisa que foram preenchidos.

O botéo permite gerar um ficheiro Excel com o resultado da

pesquisa.
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Para dispositivo, o utilizador tem disponiveis os seguintes links: Detalhe | Editar,

Criar Movo s Processo de Processo de
partir destey Cancelamento o Alteracdo | Q |ink Detalhe ird redirecionar o utilizador para os

detalhes do dispositivo (ver Consultar Dispositivo Médico). O link Editzr permite ao utilizador

Criar Movo &
editar os dados dos dispositivos que ainda ndo tenham sido submetidos. O link E2rir deste

redireciona o utlizador para o ecrd de Registo de Novo Dispositivo (Ver manual
SVP001_DOC_MN_001_100_Frontoffice_Registo Dispositivo Medico.doc), de forma ao
utilizador poder criar um dispositivo semelhante. O ecra aparecera ja com os dados preenchidos
e o utilizador pode alterar o que desejar e, assim, registar um novo dispositivo. O link

Processo de Processo de
Cancelamento permite cancelar um dispositivo. O link AltEracia  permite ao utilizador iniciar um

processo de alteracao de dados (ver manual
SVP001_DOC_MN_001_100_Frontoffice_Alteracao_Dados.doc).

Regras de negécio

Campo Descricao

Para realizar a pesquisa, pelo menos um critério de pesquisa tem de se encontrar
Pesquisar inserido. Nos casos em que é feita a pesquisa sem nenhum critério de pesquisa,
surge uma mensagem ao Utilizador com essa indicagéo.

Acoes
Acao Descricao

Detalhe Permite aceder ao detalhe do dispositivo médico selecionado.

Editar Permite ao utilizador editar registos que ainda nao tenham sido submetidos.
Crigr Movo & Para criar um novo registo com base nos dados registados para o

partir deste dispositivo desta linha da tabela.

Para efetuar um processo de cancelamento do registo do dispositivo.

Processo de

Cancelamento

O utilizador apenas podera iniciar o processo de Cancelamento de registos
que ja tenham sido submetidos.

Processo de
Alteracio

Para efetuar um processo de alteragao do registo do dispositivo. Esta
funcionalidade sera descrita detalhadamente no manual de utilizador
SVP001_DOC_MN_001_100_Frontoffice_Alteracao_Dados.doc.

O utilizador apenas podera iniciar o processo de Alteragao de registos que
ja tenham sido submetidos.
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Descricao

A pesquisa tera de ter pelo menos um critério de pesquisa inserido, caso
contrario é apresentada uma mensagem ao Utilizador com essa indicagao.
Apds esta validacdo, este botao permite pesquisar os dispositivos de
acordo com os critérios preenchidos.

Permite limpar os critérios de pesquisa que se encontram preenchidos.

']

Excel

Permite exportar os resultados da pesquisa para um ficheiro Excel.
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8.1.3 Cancelar Dispositivo Médico

Apébs o ter sido efetuada a pesquisa de dispositivo médico, o utilizador podera

Processo de
pressionar o link Cancelamento para os dispositivos que se encontrem no estado “em avaliagao’

ou “por avaliar”. Ou, no caso de dispositivos de origem diferente de “Fabricante/Mandatario
Nacional DM CLASSE |, SC, FM e DIV” pode também corresponder ao estado “concluido” do
processo de registo do dispositivo.

PROCESS0 DE CAMCELAMENTOD DE DISPDSITIYO

Motivo de - SElECCionar - bl

Cancelamento:

Imagem 105 — Pop-up de Cancelamento de Dispositivo

O utilizador podera preencher o campo:

Motivo de Cancelamento — Permite ao utilizador descrever o motivo de cancelamento do
dispositivo médico. Valores possiveis: O dispositivo ja foi registado; A entidade notificadora ndo
fabricante ou mandatario do dispositivo; O produto que foi registado ndo estd colocado no

mercado enquanto dispositivo médico.;

Apds o preenchimento do campo, o utilizador podera pressionar o botao

. O processo de cancelamento do dispositivo & iniciado.

Se o utilizador ndo pretender cancelar o dispositivo, podera pressionar o botéo

Regras de negécio

Campo Descricao

Apenas os dispositivos médicos que se encontram no estado “em avaliagao” ou “por

Dispositivos avaliar” Ou, no caso de dispositivos de origem diferente de “Fabricante/Mandatario
Médicos Nacional DM CLASSE I, SC, FM e DIV” com o estado “concluido” & que podem ser
cancelados.
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Acoes
Acao Descricao

i Link existente no ecrda Os Meus Dispositivos que permite efetuar o pedido
Processo de

Cancelamento

de cancelamento para o dispositivo médico em causa.

Surge o pop-up de processo de cancelamento de dispositivo.

Permite efetuar o pedido de cancelamento para o dispositivo médico em
causa.

Cancelar

concelar

Permite ao utilizador regressar ao ecra Os Meus Dispositivos sem efetuar o
pedido de cancelamento do dispositivo.
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8.1.4 Consultar Dispositivo Médico

Depois de pesquisar um dispositivo, o utilizador pode consultar os seus detalhes.

Para tal, podera pressionar o link Cztzlne correspondente ao dispositivo médico que deseja

consultar. Surgira o ecrd de Detalhe do Dispositivo Médico, que é constituido pelos dados
submetidos aquando do registo do novo dispositivo, bem como pelos processos associados ao

dispositivo.

RN Qutras Moradas | Caracteristicas Principais | Requisitos Essenciais | Entidades Associadas | DocumentagSo Assodada | Processos

rEntidade:
Entidade Notificadora: Fabricante
Data de Inicio de Actividade: 2010-11-01
Nimero de Registo: 123456
Data de Motificacdo: 2010-12-02
[ voltar | 1mprimir_ |

Imagem 106 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Entidade Notificadora

Entidade Motificadora DutrasMoradas Caracteristicas Principais Requisitos Essenciais | Entidades Associadas | Documentacio Associada | Processas

Outras Moradas:
USED~™ ID ™ MORADA ™ PAIS ™ DISTRITO ™ CONCELHO ™ FREGUESIA ™ CODIGO POSTAL ™ LOCALIDADE ™ FABRICA/ ARMAZEM ~

715d12c096f211dd960393f24d47bcef Rua Camara Pestana, n® 34 B PORTUGAL Porto Felgueiras Airdes 4369-004 Porto

Imagem 107 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Outras Moradas
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9 infarmed

Entidade Hotificadora | Outras Maradas

Requisitos Essenciais | Entidades Associsdas | Documentagfo Assodada | Processos |

Caracteristicas Principais:

Origem:
ID do Registo:

Data do Registo:

Estado de Comercializac8o do Dispositivo:
Tipo de Dispositivo:

Designacdo:

Marca:

Modelo:

Regista DM ITa, 11, I11, DMIA Fabricante NacionaljNio Macional
1948
2011-02-24

Fabricado Data do Estado: 2011-02-25 10:13:32,095 Histdrica

DM Implantawel Activa (DMIA)
DMIA_3432432
DMLA_3432432

DMIA_34352432

rMames Comerciais Alternativos:

NOME ™
DMI&_3432432

rReferéncias assaciadas ao dispositiva:

REFERENCIA ~ DESCRICAD ™
DMIA_3932432 DMIA_3432432
1of 1

Cédigo do DN:

Cadigo GMDN:

Breve descricio:

Fim a que se destina:
Uso dGnico:

Integra ou é software? :
Estéril:

Funcéo de Medicdo:

Ftalatos:

0120 Nome: 555 UMITED KINGDOM LIMITED Pais: GE
Nome: Descricdo:
DMIA_3432432DMIA 5432452

DMIA_3432432

rCamponentes do Dispasitivo:

COMPONENTE ~
DMIA_3432437

- ComposicEo por substancias artivas:

Derivados estaveis do sangue: Nio

Incorpora Tecidos de origem animal no o
dmbito da DIR 2003,32,/CE:

Medicamento: MNio

Dispositivo abrangido por outras directivas: Nio
Quais as directivas:

Outras directivas:

Entidades Associsdss | Documentagho Assocada | Processos |

Entidade Hotificadora | Outras Moradas | Caracteristicas Principais

Requisitos Essenciais:

GRUPO I - REQUISITOS GERAIS

" Visualizar;

GRUPO TI - REQUISITOS RELATIVOS A CONCEPCAO E ao FABRICO

"[V\sualizarl

[Soror Dimormr ]

Imagem 109 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Requisitos Essenciais

138



Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores u | nfa rmed

Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP0

Entidade Motificadora | Outras Morsdas | Caracteristicas Principais | Requisitos Essenciis Documentaco Assoriada | Processos |

r Distribuidores:

TIPO DE ENTIDADE ¥ NOME DA ENTIDADE * E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Emply

[ Eabricantes:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTD TELEFOME FAX
Fabricante BELTRAD COELHO sonia. cardoso@infarmed. pt Detslhes
of 1

[ Mandatrios:

TIPO DE ENTIDADE ¥ NOME DA ENTIDADE * E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Emply

[ outras:

TIPO DE ENTIDADE ™ NOME DA ENTIDADE ™ E-MAIL GERAL E-MAIL CONTACTO TELEFONE FAX
Em|

[ottr | tmprimr |

Imagem 110 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Entidades Associadas

Entidads Motificadora | Outras Morsdas | Caracteristicas Principais | Requisitos Essenciais | Entidades Associadas Processos |
Documentag&o:
TIPO DE DOCUMENTO NOME DO FICHEIRO ™ DATA DE ASSOCIACAO ™ CAMINHO DO ARQUIVO ™ LINK ™
Declaragdo CE de Conformidade werwr 24{Fev/2011 4bbeac8040271 1e0acd0cba2426495F 2. bxt
Certificado CE de Conformidade sgfdsg 24/Fev/2011 5309439040271 1 e0as41 Fbbfd2de92en, bt
Rotulagem sdfgsdfos Z4{Fev/z011 57d9F34040271 1eNae42haazdibic i fe.bxt
Folheto informativo sdfgsdfg 24/Fev/2011 Sd21 efe040271 1 elacd3al dd7e29bd16 bt

Imagem 111 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Documentacao Associada

Entidads Notificadora | Outras Moradas | Caracteristicas Principais | Renuisitos Essenciais | Entidades éssoriadas | Documentardo Associada

[CancelamentolVisualizary:

Ne DO PROCESSO ™ DATA DE INICIO ESTADD RESULTADO DO PROCESSO MOTIVO DE CANCELAMENTO DATA DE FIM

rAlteracnfVisualizary:

Movwa Pracessa

N® DD PROCESSO ~ DATA DE INICIO ESTADD RESULTADO DD PROCESSO MOTI¥O DE CANCELAMENTO DATA DE FIM

 Pedido de CertidSo:

Ne DO PROCESS0 ™ DATA DE INICIO ESTADD RESULTADO DD PROCESSO MOTIVO DE CANCELAMENTO DATA DE FIM
4042 24-02-2011 Em Andlise Detalhes

[Voltar | tmprimir |

Imagem 112 — Ecra de Detalhe do Dispositivo Médico — Separador Processos

No separador Entidades Associadas, o utilizador pode consultar os detalhes da
entidade que foi associada ao dispositivo médico, pressionando o link C=tzlhe | Surgird um pop-
up com a informagao pormenorizada dessa entidade:
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5,', infarmed

ENTIDADE

— Dados da Entidade:

Mome da Entidade:
Entidade Notificadora:
MIF:

Telefone:

Email:

Fax:

Hospital Joaguim Urbano

1011z
225599550
jpdasilva@indracompany . com

223106160

Pessoa a contackar: Pessoa Teske

Email da pessoa a jpdasilva@indracomparry.comm

contacktar:

Responsavel Técnico: Responsavel Teste

— Endereca da Sede Sacial:

Pais:

Morada:
Cadigo Postal:
Localidade:
Distrito:
Concelho:

Freguesia:

— Oukras Moradas:

CODIGD FABRICA/
MORADA DISTRITO CONCELHO FREGUESIA POSTAL LOCALIDADE ARMAZEM
fua local
Z&mara . .- 4369-
Pestana, Parka Felgueiras  Airdes 04 Partao de
Ao 54 B fabrico

Imagem 113 — Pop-up de detalhes da Entidade Associada

No separador Documentagédo Associada, o utilizador pode visualizar os documentos

associados ao registo do dispositivo médico. Para poder visualizar os documentos, tera que

pressionar o link Link para o documento |

No separador Processos, o utilizador tem disponiveis
Cancelamento, Alteracdo e Pedido de Certiddo. Cada um destes agrupa

trés agrupamentos:

mentos contém uma
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tabela com os pedidos de cancelamento, de alteracdo de dados e de certidao efetuados. Para
visualizar as tabelas, o utilizador podera pressionar o link [Visuzlizar) Pressionando de novo o

link, a tabela sera escondida.

No separador Processos, o utilizador podera iniciar um novo processo de
cancelamento. Para tal, terd de pressionar o link [avo Processa  Syrgira ao utilizador o pop-up de
cancelamento de dispositivo médico.

Se o utilizador desejar consultar os detalhes do processo de cancelamento, podera

pressionar o link Cetalhes  sendo redirecionado para o ecrd com os detalhes do processo de

cancelamento

Se o utilizador desejar imprimir a informagao sobre o dispositivo médico tera que
pressionar o botao m

Para regressar ao ecra d’ Os Meus Dispositivos, o utilizador tera pressionar o botdo

 Voltar |

Nota Importante: O agrupamento Alteracdo encontra-se descrito no manual
SVP001_DOC_MN_001_100_Frontoffice Alteracao_Dados.doc.

Regras de negécio

Campo Descricao

N/A N/A

Acoes

Acao Descricao

Detalhes Link existente no ecrd Os Meus Dispositivos que permite aceder ao detalhe

do dispositivo médico selecionado.

Link existente no separador Entidades Associada que permite abrir um pop-
up com informagao detalhada sobre a entidade associada ao dispositivo.

141



Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores b | n‘fa rmed

Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP0

Acao

Descricao

Link existente no separador Processo que permite aceder aos detalhes do
processo de cancelamento.

Link para o documento

Link existente no separador Documentagdo Associada que permite ao
utilizador visualizar os documentos associados ao registo do dispositivo
médico.

Movo Processo

Permite efetuar um novo processo de cancelamento do dispositivo médico.

Permite ao utilizador imprimir a informagao relativa ao dispositivo médico.
Surge uma janela com os drivers da impressora.

Redireciona o utilizador para o ecra Os Meus Dispositivos.
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8.1.5 Pesquisar Processo

O utilizador tem a possibilidade de pesquisar os processos associados aos
dispositivos médicos. Para tal, terd que selecionar a op¢édo Os Meus Processos. Estas opcoes
estao disponiveis na Area Dispositivos Médico no Menu lateral esquerdo.

AREA DE
UTILIZADOR
201201000031

i Lo
A=

»> Dados Pessoais

=2 Alterar Password

>> As Minhas Moradas

DISPOSITIVOS
MEDICOS
> Perfil de Notificacdo

05 MEUS
DISPOSITIVOS

> Submetidos
=2 Por Submeter

=> 0Os Meus Processos

> Efectuar Pedido de
Certiddo

PEDIDO DE
ELEMENTOS
> Pedido de Elementos

PAGAMENTOS
PEMDENTES
>> Pagamentos Pendentes

Sair
Imagem 114 — Menu Lateral Esquerdo

Surge o ecra de Os Meus Processos, aqui, o utilizador pode consultar todos os

processos que possui no sistema e visualizar a informagdo sobre o0s processos que se
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encontram em curso ou concluidos. Para além disto, existe a possibilidade de solicitar o
cancelamento de um processo que se encontre em curso.

Critérios de Pesquisa:

Tipo de Processo: | Cancelamenta v
e do Processo: | 4087
Data de Inicio: de i H

Estado do Processo: - Seleccionar - v

Resultado do Processo: | - Seleceionar - v

rResulkados da Pesquisa:

ID DE PROCESSO ™ TIPO DE PROCESSO ™ DATA DE INfcIo ™ ESTADO DO PROCESSO ™ RESULTADO DO PROCESSO ™
4057 Cancelamenta 2011-03-03 17:37:25.848 Concluido Detalhes
1of 1

Imagem 115 — Ecra Os Meus Processos

Para efetuar uma pesquisa de processos associados aos dispositivos que possui, 0
utilizador tem de preencher pelo menos um dos critérios de pesquisa que se seguem:

Tipo de Processo — Permite pesquisar por tipo de processo:

Validagao de Entidade Notificadora;

Cancelamento;

Pedido de Alteragao de Dados do Dispositivo Médico;
Pedido de Certidao.

SSUENEE NN

N2 de Processo — Permite pesquisar por nimero de processo;

Data de Inicio — Permite pesquisar por um intervalo de datas de registo do processo. A data de
inicio ndo pode ser superior a data de fim;

Estado do processo — Permite pesquisar por estados do processo:

v" Pendente;

Em analise;

Concluido;

Cancelado;

Pendente para Pagamento;

NN NN

Recusado.

Resultado do Processo — Permite pesquisar por processos aprovados ou nao aprovados.

Depois da pesquisa efetuada, o utilizador pode visualizar os detalhes do processo

pesquisado, pressionado o link Z=iEhEs neste caso em concreto, ira visualizar os detalhes do
processo de cancelamento (Ver Consultar Processo de Cancelamento).
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Se o utilizador desejar cancelar um processo que se encontra em curso, podera

pressionar o link S21<El2" (Ver Cancelar Processo).

Regras de negécio

Campo Descricao
Tipo de Caso a pesquisa seja realizada tendo por base o tipo de processo, o resultado da
Processo mesma serao apenas processos desse tipo.

Data de Inicio

A data de inicio ndo pode ser superior a data de fim, nem esta inferior a data inicio.
Caso seja preenchida apenas a data de inicio, a pesquisa devolvera apenas
processos que tenham data de inicio igual ou superior a inserida.

Caso seja preenchida apenas a data de fim, a pesquisa devolvera apenas processos
com data de inicio igual ou inferior “a data inserida.

Estado
processo

do

Nos casos em que a pesquisa é feita com base no estado do processo, o resultado
da mesma serdo processos que se encontrem nesse mesmo estado:

Pendente — quando existe um pedido de elementos a espera da resposta pela
propria Entidade Notificadora;

Em analise — significa que o processo se encontra em analise;

Concluido — o processo foi concluido.

Cancelado — o processo foi dado como cancelado, quando a entidade notificadora
despoleta um pedido de cancelamento em relagdo a um processo em concreto,
quando este pedido ¢ aceite pelo INFARMED, o processo associado fica como
Cancelado.

Pendente para Pagamento — quando o processo pedido de certidao se encontra
pendente para 0 pagamento da taxa associada ao processo.

Recusado — quando o processo é recusado pelo Infarmed.

Se o processo foi avaliado e concluido, e o dispositivo foi considerado invalido ou
inconclusivo, o estado é indicado como “N&o aprovado”.

Resultado
Processo

do

Caso seja indicado um resultado do processo como critério de pesquisa, nos
resultados da pesquisa apenas serdo apresentados processos com esse mesmo
resultado.

Pesquisar

A pesquisa apenas pode ser realizada, se pelo menos um critério de pesquisa
inserido.

Nos casos em que nado se insere nenhum critério de pesquisa, surge uma
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Campo Descricao

mensagem ao Utilizador com essa indicagéo.

Acao Descricao

A pesquisa tera de ter pelo menos um critério de pesquisa inserido, caso

acordo com os critérios preenchidos.

_ contrario é apresentada uma mensagem ao Utilizador com essa indicagao.
Apos esta validagéo, este botdo permite pesquisar os dispositivos de

Permite limpar os critérios de pesquisa que se encontram preenchidos.

Exportar para Bxcel Permite exportar os resultados da pesquisa para um ficheiro Excel.
Detalhe Redireciona o utilizador para os detalhes do processo selecionado.
Cancelar Permite cancelar o processo selecionado (Ver Cancelar Processo).
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8.1.6 Cancelar Processo

Apds o ter sido efetuada a pesquisa de processo, o utilizador podera pressionar o link

Cancelsr para os processos que se encontrem no estado “em avaliagdo” ou “pendente’,

permitindo ao utilizador pedir o cancelamento do processo em questao.

PROCESS0 DE CAMCELAMENTO DE DISPDSITIYOD

Motivo de

Cancelamento:

Imagem 116 — Pop-up de Cancelamento de Processo
O utilizador podera preencher o campo:

Motivo de Cancelamento — Permite ao utilizador descrever o motivo de cancelamento do

processo;

Apds o preenchimento do campo, o utilizador podera pressionar o botao

_5""". O processo de cancelamento do processo em questao é iniciado.

Se o utilizador ndo pretender cancelar o processo, podera pressionar o botéo

Cancelar

Regras de negécio

Campo Descricao

Apenas os processos alteracdo de dados e pedido de certidao que se encontrem no

Processos p o m e » 4
estado “em avaliagao” ou “pendente” é que podem ser cancelados.

Acoes

Acao Descricao
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Acao

Descricao

Cancelar

Link existente no ecrda Os Meus Processos que permite efetuar o pedido de
cancelamento para o processo em causa. Surge o pop-up de processo de
cancelamento de um processo.

Permite efetuar o pedido de cancelamento para o processo em causa.

Cancelar

canclor |

Permite ao utilizador regressar ao ecrd Os Meus Processos sem efetuar o
pedido de cancelamento do processo.

148



Manual de Utilizador Externo - Registo de Utilizadores b | nfa rmed

Registo de Fabricantes/Mandatarios de Dispositivos Médicos | SVP0

Consultar Processo de Cancelamento

Depois de pesquisar um processo de cancelamento, o utilizador pode consultar os

seus detalhes. Para tal, podera pressionar o link Cztzlhes correspondente ao processo de
alteragdo em causa. Surgird o ecra de Detalhe do Processo de Cancelamento que é constituido
pelos dados submetidos aquando do pedido de cancelamento, dados da valida¢éo do processo
de cancelamento, bem como pelos pedidos de elementos enviados durante a avaliagdo do
processo de cancelamento.

Pedidos de Elementos Enviados Documentacdo Associada

Dados do Processo:

Ne do Processo: 4057
Data de Inicio; 2011-03-03
Data de Conclusgo: 2011-03-03
Motivo de Cancelamento: O dispositivo ja Foi registado por esta entidade.
Resultado do Processo: Aprovada

Estado: Concluido

Imagem 117 — Ecra de Detalhe do Processo de Cancelamento — Separador Dados do Processo

Dados da Processo Pedidos de Elementos Enviadas Documentagda Associada

Pedidos Enviados:

NOMERD DO PEDIDO ™ PEDIDO DE ELEMENTOS A DATA DO PEDIDO ™ DATA DE RESPOSTA ™
Empty

Imagem 118 — Ecra de Detalhe do Processo de Alteragcao — Separador Pedidos de Elementos
Enviados

Dados do Processo Pedidos de Elementos Enviados

Documentagdn:

DATA DE ASSOCIACAD ™ TIPO DE DOCUMENTO * DOCUMENTO
2011-03-03 Oficia_4087 pdf Link,
2011-03-03 Oficio_4087(upload).txt  Link.

[ottr ] tmprir |

Imagem 119 — Ecra de Detalhe do Processo de Alteracao — Separador Documentacao Associada

No separador Dados do Processo, o utilizador pode consultar a informagéo relativa
ao processo de alteragao de dados do dispositivo médico. Os campos sdo 0s seguintes:

N2 do processo — Numero do processo que o utilizador se encontra a consultar;
Data do inicio — Data em que o processo foi iniciado;

Data de Conclusao — Data em que o processo foi concluido;
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Motivo de Cancelamento — Indica o motivo de cancelamento do dispositivo ou processo;
Estado — Estado em que o processo se encontra: por atribuir, atribuido, pendente ou concluido;

Resultado do processo — Permite consultar o resultado da andlise feita no processo:

“Aprovado; “Nao Aprovado”;

Estado — indicacdo do estado em que o processo se encontra. Valores possiveis: Pendente,

Em analise ou Concluido.

No separador Pedidos de Elementos Enviados, o utilizador pode consultar a
informagao relativa aos pedidos de elementos enviados a entidade notificadora relacionados

com o processo de cancelamento.

No separador Documentagao Associada, o utilizador tera disponivel a documentagéo
associada ao processo de cancelamento. Para consultar a documentacdo poderd pressionar o
link Link,

Se o utilizador desejar imprimir a informagao sobre o dispositivo médico tera que

pressionar o botao m

Para regressar ao ecrd Os Meus Processos, o utilizador terd pressionar o botdo

 vottar §

Acoes

Acao Descricao
Link existente no ecra Os Meus Processos que permite aceder ao detalhe
do processo de cancelamento selecionado.

Detalhes
Link existente no separador Pedidos de Elementos Enviados que permite
consultar os detalhes do pedido de elementos.

-1IIIi It Redireciona o utilizador para o ecra Detalhes do Processo de
Cancelamento.

Lin Link existente no separador Documentacdo Associada que permite

— consultar os documentos.
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Acéao Descricao

m Permite ao utilizador imprimir a informacgéo relativa ao processo de
cancelamento. Surge uma janela com os drivers da impressora.

m Redireciona o utilizador para o ecrd Os Meus Processos.
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