ORIENTACOES DE UTILIZAGCAO SDIV

ORIENTACOES PARA O REGISTO ON-LINE DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, E DISPOSITIVOS MEDICOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO POR PARTE DOS DISTRIBUIDORES
QUE OPEREM NO MERCADO NACIONAL

(de acordo com o n®1 do artigo 41° do Decreto-Lei n® 145/2009 de 17 de junho e com o artigo
122 do Decreto-Lei n?189/2000)
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INTRODUCAO

O sistema de registo on-line para notificacao de dispositivos médicos e dispositivos médicos
para diagndstico in vitro pelos Distribuidores (SDIV), que materializa o formato de notificagdo de
acordo com o n? 1 do artigo 41° do Decreto-Lei n.? 145/2009 de 17 de junho e com o artigo 12.° do
Decreto-Lei n.2 189/2000, existe desde novembro de 2003 e tem vindo a ser alterado de forma a dar

resposta as necessidades dos utilizadores.

Considera-se distribuidor de dispositivos médicos, no ambito do disposto no art.? 41.2 do Decreto-Lei n.®
145/2009, de 17 de junho, qualquer entidade que se dedique a distribuicdo por grosso destes produtos

no territorio nacional’.

Em outubro de 2011 foram incluidas novas funcionalidades ao sistema de registo on-line com vista a
melhorar a qualidade dos dados e permitir a identificagdo Unica, até a referéncia, dos dispositivos
médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro comercializados em Portugal, tendo sido

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

Em julho de 2012 o Infarmed disponibilizou o sistema de registo de dispositivos médicos integrando a
funcionalidade de recolha de dados de suporte ao projeto de codificagao de dispositivos médicos, o qual
estd a ser implementado por fases. As fases do projeto determinam diferentes agrupamentos de
dispositivos médicos os quais sdo identificados no momento da notificagdo. Tendo o Distribuidor que
registar novos dispositivos destes agrupamentos ou tendo que atualizar referéncias relativas a estes

agrupamentos de dispositivos, determinara a introducdo de dados e documentos especificos.
Assim, atualmente o SDIV integra as seguintes funcionalidades:

[1 Gestdao de Notificacoes, que permite iniciar uma ou mais notificagbes numa sessao (cada
acesso ao sistema), registar os dispositivos e adicionar outros ou edita-los em sessodes distintas
submetendo oficialmente a notificacdo ao Infarmed (“fechando” a notificacdo) apds a validacédo

dos dados pela empresa notificadora;

[l Gestao de Entidades, que permite submeter o registo de novas entidades Fabricantes e
novas entidades Mandatarios (indicando a associagdo ao fabricante pretendido), ficando estes

dados dependentes de validagao pelo Infarmed;

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

referéncia Unica do fabricante;

' Consulte mais informagéo  http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS MEDICOS
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[l Gestao de Grupos, que permite ao distribuidor selecionar dispositivos médicos em grupos,
independentemente da data da notificagdo em que foram submetidos, e solicitar certiddes para
esse grupo. Os grupos nunca estdo “fechados” permitindo ao distribuidor ir acrescentando ou

eliminando dispositivos, conforme o seu interesse;

[1 Alteracao da senha de acesso (password), apos rececdo dos dados de login e da primeira
password atribuida automaticamente pelo sistema, para uma maior seguranca na notificagcao

eletrénica.
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ACESSO AO SISTEMA DE REGISTO

File Edit ‘View History Bookmarks Tools  Help

Iy Dispositives Médicos - Login 4 +

6 w infarmed, ptiptfFormularios/prod_saude)dmyjregistofinde:, hkml &

B redical devices - Eur...

-

valtar

Bem-vindo & pagina de Dispositivos Médicos e Dispositivos Meédicos para Diagndstico in Yitro

Para ter acesso a este Servigo, por favor introduza os seus dados:

Nome de Utilizador: I

Senha de Acesso: | Entrar |

Esqueceu-se da senha de acesso? Prima Aqui!

Movo Distribuidor? Registe-se Agora!

& partir desta pagina podera aceder ao formulario para registo de Dispositivos e seus Fabricantes/Mandatarios

Todos os distribuidores de dispositivos médicos, ativos nao ativos e implantaveis ativos, (DM) e
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (DIVs), que operem no mercado nacional, deverao
inserir os seus dados em “Registe-se agora” para que lhes seja atribuido uma “Senha de Acesso”,
necessaria para a notificagao dos DM e DIV.

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

sistema.

[ Na pagina para registo de novo distribuidor, e apés preenchimento dos dados relativos ao mesmo,

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

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

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

|
rl 2égnade.acezsa aburostives x

& @ wowinfarmed.pt/ptiformulariosiprod_saude/dmjregisto/natificacan_lista.php C'HC\ Search | ﬁ E 4+ @

[ Medical devices - Eur...

Alterar Fassword Sair

Bem-vindo INFARMED TESTE
Escolha a sua opgdo:

MNova Notificag8o Grupusl GestSUEnlldadesl Gerereferénc\asDMl Gerir Referéncias DIV

Os meus Dispositivos Codificados (Download)  Cddigo WPDM {Download)

Filtros

10 Notificagao: Tipo de Notificagdio: = 1D Dispositiva: DM Descantinuada: [~
Referéncia Fabricante: Data Motificaglo: Tipo Dispasitiva: B Limpar Filtrar

N° de resultados obtidos: 355

0 . Data . Tipo
SR [Mlpc Descricdo
Notificacdo

Notificacdo Notificacdo
Novao
68253 OM  06-AGO-Z015 Motificagdo de DMs 2015 Editar Submeter
s Formata Q
Nova
63257 DIY 0&-AGO-2015 Wotificagdo de DIVs 2015 Editar Subrneter
5 Farmata Q

Editarf¥isualizar Submeter

com as seguintes funcionalidades:

Edicéo de Notificacdes

Nova Notificacao

= Grupos

Gestao de Entidades

Gerir Referéncias

= Alterar Password

= Download de informagao de dispositivos codificados

= Download dos cédigos da NPDM (Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos
Médicos)
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GESTAO DE NOTIFICACOES

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

Por Submeter)
[1 Enquanto a notificagéo estiver por submeter o distribuidor podera edita-la, ou seja:
- Registar dispositivos dentro dessa mesma notificagao;
- Alterar os dados dos dispositivos ja registados;
- Eliminar dispositivos registados.

[ A notificagdo pode permanecer por submeter, mesmo apds terminar o acesso ao sistema on-line de

registo, e pode voltar a ser editada noutra data.

[1 Enquanto a notificagdo estiver por submeter, os dados nao estdo formalmente notificados ao
INFARMED.

[1 Quando decidir submeter os dados da notificacdo ao INFARMED devera valida-los antes, para que

nao haja erros na submissao de dados.

[1 Ap6s submeter uma notificagdo ao INFARMED poderé ainda visualizar os dados registados nessa

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

[1 Para iniciar uma nova notificacao escolha a opcao Nova Notificagdo no ecra inicial

———
) Paging de acesso a Dispositivas +
|| Q search |ﬁ B 9 3 #

é ) v infarmed . ptiptiformulariosiprod_saude/dmfregisto/notificacao_lista php
Alterar Passward Sair

[ Medical devices - Eur...

Bem-vindo INFARMED TESTE

Escolha a sua opgdo:

Grupusl GeslﬁuEnlldadesI GenrReferéncwasDMI Gerir Referéncias DIV

MNowva Mofificacio

Os meus Dispositivos Codificados (Download)  Codigo MPDM (Download)

Filtros
ID Moatificac8o: Tipo de Matificagio: 'I 1D Dispositivo: DM Descontinuado: [T
Referéncia Fabricante:| Data Motificacdo: Tipo Dispaositivao:| - Limpar Filtrar
M de resultados obtidos: 355

Tipo
— RS editarjvisualizar Subnetes
Motificagcdo

I . Data
Tipo . -
Notificacdo
N
B Editar Submeter

Notificacdo
Motificagio de DMs 2015
Farmata

BE25E DM 06-AGO-2015

De seguida devera escolher uma descrigao para a nova notificacao,

’. iciatictiicacse x

6 < v infarmed, pt/pt Formularios) prod_saudefdm/registo/newnotif, htrml php

B Medical devices - Eur...

-

Nova Notificacdo:
0 campo Descricdo e Tipo & de preenchimento obrigatdrio,

-

voltar

Descricdo: |

Tipo de Motificagdo: I Escolha...

Criar |

indicar que se trata de uma notificacao de dispositivos médicos, e submeter

15 Hava Motificagdo | |

Nova Notificacdo:
O campo Descricdo e Tipo € de preenchimento obrigatdrio.

Descricdo:

Tipo de Notificagdo: |Escaolha... j
Escolha...
Dispositivas

Criar

7/31
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Reqisto de Novo DM

[1 Para registar um novo dispositivo, tera que assinalar se € um DM nao ativo, um DM ativo ou

um DM implantavel ativo.

|
€

Q, search |ﬁ’ E w ;

vy inFarmed. ptipt fFormularios)prod_saude/dmiregisto/notificacao_editar.phprid=68259 Z |

B redical devices - Eur

*EE::vo\tar

Editar Notificacdo (N°68259)

© Ndo Activo © Activo © Implantével Activo  Criar

MNovo Fabricante I MNowvo Mandatario

’7Entdade5 (Dspositvos

Esta notificacdo ndo tem nenhum dispositivo associado.

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

para escolha, quando for registar o novo DM.

* valtar

Novo dispositivo

rDispositivo

Fabricante al ~| Detalhe |

associar:

Mandatario: |— j

Designacdo: I

Marca: |

Hodelo:l

Cédigo GMDN: |

Classificacdo: j
Cadigo

Organismo =l

Motificadao:

Breve
Descric3o: |

Os dados solicitados para registo do DM sao:

. Fabricante — devera ser selecionado da lista a entidade que se assume como Fabricante
legal do dispositivo médico (para assegurar a escolha da entidade correta podera

consultar os Detalhes da entidade);

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

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

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

indicando o Fabricante a que pretende associa-lo);

J Designacao — denominagdo comum (ex: cimento 6sseo; stent coronario);
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. Marca/Modelo — identificagdo comercial (indicada pelo Fabricante na rotulagem);
. E obrigatério preencher pelo menos um dos campos que caracterizam o DM:
> ou o codigo referente 3 nomenclatura GMDN 2 (“Global Medical Devices

Nomenclature”) atribuido pelo Fabricante (o cédigo registado sera validado, no momento da
submisséo do registo, contra os cédigos GMDN existentes e ativos (ndo obsoletos))

» ou a Breve Descricdo do DM (a “Breve Descricdo” do DM devera referir-se a

caracteristicas do DM que o distinguem dos seus semelhantes, ou que o Fabricante considera

relevantes)

J Classificacdo do DM deverd ser assinalada recorrendo as alternativas da lista de
escolha multipla (no caso de ter escolhido registar um dispositivo médico implantavel ativo ndo

Ihe sera pedido para escolher uma classificagao);

. Devera ser indicado o Cdédigo do Organismo Notificado que fez a avaliagdo da

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

registar um dispositivo médico implantavel ativo é obrigatério indicar o cédigo do Organismo
Notificado).

Apos criar o novo dispositivo e efetuar a sua submissao, ird aparecer um ecra

voltar

Gerir referéncias

Continuar

Tipo do
ID Dispositivo Designacdo Marca Modelo Fabricante Cédigo GMDN Classificacdo P

dispositivo
Dispositive Dispositive

346455 ERFG KIL1Z2 Inf; d FAE I-na =teril
> Médico nrerms nee =sts Médico Active

rInserir referéncias

Carregamento Manual Carregamento por ficheiro
Referénciz do fabricante*® Preco Catilogo®* Cédigo NPDM=
I I 0 Adicionar I
Lista de referéncias
finds nio existem referénciss = apresentar.
onde devera preencher a informagdo dos campos “Referéncia do fabricante”, “Preco

Catalogo” e “Codigo NPDM”:

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

2 Mais informagao em http:/www.gmdnagency.com/
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J Codigo NPDM - cdédigo da Nomenclatura NPDM relativo a descricdo que mais se

adequa a referéncia.

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

sempre que introduz uma referéncia e preco catélogo.

Nota:

Se o desejar, podera submeter um ficheiro CSV ja com todas as referéncias e precos e codigos

preenchidos referentes a um registo de DM, efetuando o upload do ficheiro pressionando o botédo

“Carregamento por ficheiro”. No ecra podera realizar o download do ficheiro e encontrar as

instrucées de como

preencher este ficheiro.

voltar

Gerir referéncias

Continuar

ID Dispositivo Designacio

Dispositive

348455 Médico

Marca Modelo Fabricante Cédigo GMDN

ERFG KiLiz2 Infarmed FAE

L Tipo do
Classificagdo dispositivo
P Dispositivo
s = Medico Active

rInserir referéncias
Carregamento Manual

Carregamento por ficheiro

Carregar dados I

Parz instn
Downlead fich

=melo -> AQUI =-

ceme crizr @ fichsire cliqus

Frocurar...

> AQUIT <

[Lista de referéncias

Aindz nio existem referénciss = spresentar.

No fim do carregamento de referéncias e pregos catalogo, devera pressionar o botdo “Continuar”,

no topo do ecra.

Ao pressionar o botdo “Continuar” encontra o seguinte ecra
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Vp Pagina de alteragio de dispositvos | | Ey - B - [ d= - Pégna~ Sequranca~ Ferramentas |

-

soltar

Gerir referéncias

Continuar

Tipo do
1D Dispositive Designacio Marca Madelo Fabricante Cédigo GMDN Classificacio S
dispositiva
Dispositive 5 . . Dispositive
345455 © ERFG KIL12 Infarmed FAB I-nZo estéril
Médico Médico Activo

rInserir referéncias
Carregamento Manual Carregamento por ficheiro

Referéncia do fabricante® Preco Catdlogo™ Cédigo NPDM=

I I 0o Adicionar I

["Lista de referéncia

Documentagdo | clique no botSo pars carregar documantos POF e associi-los = referéncias.

4

Filtros
’7 Palavra chave: Estado:| Tados

Ficheiro Folheto
Informativo

(] Referéncia do fabricante Preco Catilogo Cédigo NPDM Estado Ficheiro Rotulagem
SERINGA DESCARTAVEL PARA INFUSAO E

O CT12345 125 IRRIGACAO COM COME LUER, DUAS PECAS Por Submeter niz nia Editar
SEM AGULHA

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

Eliminar Seleccionados I

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

Onde podera eliminar ou editar referéncias ja registadas (e ainda ndo submetidas), registar mais

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

referéncia.

Para carregar a documentagé@o devera aceder ao botdao “Documentacdo” e encontra o ecra em
baixo:

woltar

Associar documento

Tipo do documenta™: ¢ Rotulagem ¢ Falheto Informativo

Daocumento™: Procurar... |

= Campos de preenchimento obrigatdrio

Estz paginz permite-lhe assodiar um nove decumente em formate POF 2(s) referéncia(s) seleccionada(s).

rReferéncias a associar

O Referéncia do fabricante NPDM*
l_ ER1254 SACOS DE RECOLHA PARA DRENAGEM DE FiSTULA

Submeter I

* NPDM - Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos

A documentacao sera associada a(s) referéncia(s) selecionada(s). No final desta associagao,
devera selecionar “voltar”:
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Associar documento

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

Tipo do documento®:  Rotulagem  Folheto Informativo

Documento™: Procurar

* Campos de preenchimento ocbrigatdrio

seleccionada(

Ests pagina permite-lhe sssociar um neve decumente em farmate POF 3(s)

rReferéncias a assoclar

O Referéncia do fabricante NPDM*

I- REF 1578/65854 SISTEMAS DE DREMAGEM PERCUTANEA - QUTROS

Submeter I

= NPDM - Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos

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

ecra.

woltar

Gerir referéncias

Continuar |

Tipo do
1D Dispositive Designacio Marca Madelo Fabricante Cédigo GMDN Classificacio Shies
dispositivo
DM nio active de .
346859 wisr t Infarmed FAB I-n3o estérl
teste 1T

rInserir referéncias
Carregamento Manual Carregamento por ficheiro

Referéncia do fabricante™ Breco Catdlogo™ Cédigo NPDM=

I I I el Adicionar I

—Lista de referéncias

Documentacdo | ciigue no botlo para caregar documeantos POF e associd-los a referéncias.

4

Filtros
’V Palavra chave: Estado:| Todos

Ficheiro Folheto

(] Referéncia do fabricante Preco Catalogo Cédigo NPDM Estade Ficheiro Rotulagem 5
Informative
SISTEMAS DE DREWAGEM PERCUTANEA -
O REF 1578/65854 123 i Por Submeter visualizar visualizar Editar

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

Eliminar Seleccionados I

* NPDM - Momenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos - Download da listagem

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

criados.

Editar Notificacdo (N°68384)

Entidades Dispositivos
( Novo Fabricante Novo Mandatério | { © Ndo Activo © Activo © Implantavel Activo ‘
ID Dispositivo Designacao Marca Modele Fabricante Classificacdae Codigo Organismo MNotificade Tipo Dispositive Editar Apagar

346859 DM ndo activo de teste II wer rt Infarmed FAB  I-ndc esteril N3o Activo ?) Apagar
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Quando ja tiver efetuado a inserg¢édo dos dispositivos para a notificagao criada, devera submete-la

usando o botdo “Submeter”.

Bem-vindo INFARMED TESTE
Escolha a sua opcdo:

Nova Notificacdo Grupos

Gestdo Entidades

Gerir Referéncias DM

Gerir Referéncias DIV

Os meus Dispositivos Codificados (Download)

Cadigo NPDM (Download)

Alterar Password Sair

Filtros

1D Motificagdo:
Referéncia Fabricante:

Tipo de Motificagdo: -
Data Motificagdo:

ID Dispositivo:
Tipo Dls:cs\t\‘-:c:l —

DM Descentinuade: [~

Limpar | Filtrar

1D ~ Data
. Tipo =
Notificacao Motificacdo
68383 DIV 11-AGO-2015
68381 DM 11-AGO-2015

Descricdo

Motificagdo Q

Notificagdo W

Ne de resultades cobtidos: 38

Tipo
& . Editar/Visualizar Submeter
Motificacdo

Mowo Formato Editar

| Submeter

Move Formato Editar Submeter
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Registo de Novo DIV

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

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

@ v infarmed. ptiptiFormulariosfprod_saudefdmfregista/nevwnakif, ktml, php

¥ redical devices - Evr...

‘_ voltar

Mova MNotificacdo:

0 campo Descricdo e Tipo @ de preenchimento obrigatdrio.

Descricdo: |

Tipo de Motificacdo: |E5cu:u|ha... j
Escolha. .

Dispositivos Medicos de Diagnostico In Yitro

ISposipes MediCos Criar |

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

para escolha, quando for registar o novo DIV.

| Reqgista de Novo Dispositivo | | ]’-’} - f__J - [ = = Pagina = Seguranca |
* voltar
Insercédo de novo dispositivo
Fabricante a associar: | | =l Detalhe
Mandatarios: |- 'l

pesquizs répids

Nome Comercial: |

Marca: |

Modelo: |

Cédigo EDMS: |

Cadigo GMDN: |

Classificacdo: | |

Cddigo Organismo Notificado lﬁ

(se aplicavel):

Os dados solicitados para registo do DIV séo:

. Fabricante — devera ser selecionado da lista a entidade que se assume como Fabricante
legal do dispositivo médico (para assegurar a escolha da entidade correta podera

consultar os Detalhes da entidade);

J Mandatario — deverd ser selecionado da lista a entidade que atua como Representante

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

mandatério ndo estiver disponivel na lista poderd regista-lo em Novo mandatério
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indicando o Fabricante a que pretende associa-lo);

. Nome Comercial — identificacdo comercial (indicada pelo fabricante na rotulagem);
o Marca/Modelo — identificacdo comercial (indicada pelo Fabricante na rotulagem);
. E obrigatério preencher pelo menos um dos campos que caracterizam o DIV:
> ou o codigo referente 4 nomenclatura GMDN® (“Global Medical Devices

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

submisséo do registo, contra os cédigos GMDN existentes e ativos (ndo obsoletos));

> ou o cédigo referente a nomenclatura EDMS (“European Diagnostics Market
Statistics Nomenclature”) atribuido pelo Fabricante.
Ao iniciar o registo dos 3 primeiros niumeros do cddigo serdo disponibilizadas as

hipéteses de escolha e respetivas descricdes associadas.

] Classificacdao do DIV devera ser assinalada recorrendo as alternativas da lista de

escolha multipla.

. Devera ser indicado o Cdédigo do Organismo Notificado que fez a avaliagdo da

conformidade do DIV, quando a sua classificacao o exija.

Apos criar o novo dispositivo e efetuar a sua submissao, ira aparecer um ecrd, onde devera
preencher a informagao dos campos “Referéncia do fabricante”, “Preco Catalogo” e “Codigo

NPDM":

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

J Preco de catalogo — valor disponivel na lista de precgos;

o Cdodigo NPDM - cdédigo da Nomenclatura NPDM relativo a descricdo que mais se

adequa a referéncia.

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

sempre que introduz uma referéncia e preco catalogo.

Se o desejar, podera submeter um ficheiro CSV j& com todas as referéncias e pregos

® Mais informagao em http:/www.gmdnagency.com/
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preenchidos referentes a um registo de DIV, efetuando o upload do ficheiro pressionando o botao

“Upload”. No ecra podera realizar o download do ficheiro e encontrar as instrugbes de como

preencher este ficheiro.

Gerir referéncias

Continuar

Tipo do
ID Dispositive Nome Comercial Marca Modelo Fabricante Cédigo GMDN Cédigo EDMS Classificagdo P
dispositivo
Dispositivo
Médico
346855 DIV 1 ASD ERF Infarmed FAB 12300190 Outros . g
Dizgnéstico In
Vitre

rInserir referéncias
Carregamento Manual Carregamento por ficheiro

Procurar...
Carregar dados I

Para instrucgdes de come crizr ¢ ficheire clique -> AQUI =-
Downlezd ficheire de exemple -> AQUI <-

|"Lista de referéncias
Ainds nic existsm referéncias s spresentar.

No fim do carregamento de referéncias e precgos catalogo, devera pressionar o botédo “Continuar”,

no topo do ecra.

Ao pressionar o botdo “Continuar” encontra o seguinte ecra

roltar

Gerir referéncias

Cantinuar

345856 DIV 123 GHJ X1 Infarmad FAB 12300190 Outros

ID Dispositivo Nome Comercial Marca Modelo Fabricante Cédigo GMDN cédigo EDMS Classificacdo

Tipo do

Dizgnéstico In
Witro

rInserir referéncias
Carregamento Manual Carregamento por ficheiro

Referéncia do fabricanta™ Praco Catdlogo™ Cédige NPDM=

I I I el Adicionar I

-Lista de refer&ncias

Documentacdo Clique no bot#o pars carregar documentos POF & szsocid-los = referdncizs.

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

Eliminar Seleccionados

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

Filtro
Palavra chave; Estadoi| Todos -
Ficheiro Folheto
r Referéncia do fabricante Preco Catalogo Cédigo NPDM Estado Ficheiro Rotulagem
Informativo
r REF 1578/653F 123 GALACTOSE Por Submeter n/a n/a Editar
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Onde podera eliminar ou editar referéncias ja registadas (e ainda ndo submetidas), registar mais

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

referéncia.

Para carregar a documentagédo devera aceder ao botdao “Documentacdo” e encontra o ecra em
baixo:

* voltar

Associar documento
Tipo do documento®: € Rotulagem ¢ Folheto Informative

Documento™: Procurar.

= Campos de preenchimento obrigatério

Esta p3gina permite-lhe 2szociar um novo documento =m formato PDF 3(z) referéncia(z) seleccionada(s).

rReferéncias a associar

(m} Referéncia do fabricante NPDM*

[m REF 1578/653F GALACTOSE

Submater I

A documentacdo sera associada a(s) referéncia(s) selecionada(s). No final desta associagéao,

devera selecionar “voltar”:

Associar documento

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

Tipo do documento®: ¢ Rotulagem ¢ Folheto Informativo

Documento™: Procurar...

* Campos de preenchimento obrigatdrio

Esta pdgina permite-lhe associar um novo documento em formato PDF a(s) referéncia(s) seleccionada(s).

r Referéncias a associar

O Referéncia do fabricante NPDM*

l_ REF 1578/653FP DISPOSITIVOS PARA ANALISES DE AMOSTRAS - OUTROS

Submeter I

Apos o carregamento de toda a informacao, devera pressionar o botdao “Continuar”, no topo do

ecra.
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voltar

r-

Gerir referéncias

Caontinuar

1D Dispositivo

Nome Comercial Marca Modelo Fabricante cédigo GMDN cédigo EDMS Classificacdo

346857 DIV de Teste 11 WER Infarmad FAE 12300130 Outros

Tipo do
dispositiva
Dispositive

Médi

Diagnéstice In
Witro

rInserir referéncias

Carregamento Manual Carregamento por ficheiro

Prego Catdloge™ Cédigo NPDM®

I I 0o Adicionar |

Referénciz do fabricanta®

Lista de refer&ncias

Documentagdo clique no botSo para carregar documentos POF e associd-los a referéncias.

Ao pressionar o botdo “Continuar” deverd retornar a sua notificagao

criados.

Filtros
Palavra chave:| Estado:| Todos
Ficheiro Folhet
] Referéncia do fabricanta Prego Catélogo cadigo NPDM Estade Ficheiro Rotulagem R
Informativo
l_ REF 1578/658512 123 TRANSFERRINA Fer Submeter Visualizar visualizar Editg
MNota: Cada referéncia sé pode ser registada no sistema uma (nica vez. Esta regra aplica-se as referéncias descontinuadas.
Eliminar Seleccionados I

Editar Notificacdo (N°63383)

Movo Mandatario MNovo Dispositiva

Naovo Fabricante

ID Dispositivo Nome Comercial Marca Modelo Cédigo GMDN Coédigo EDMS Classificacdo Cédigo Organismo Notificado

Fabricante

Editar Apagar

Infarmed FAS ﬂ M
Infarmed FAB ::) Apagar

346855 DIV1 12300190 Qutros

346856 DIV 123 12300190 Qutros

Quando ja tiver efetuado a inserg¢édo dos dispositivos para a notificagao criada, devera submete-la

usando o botao “Submeter”.

Alterar Password Sair

Bem-vindo INFARMED TESTE

Escolha a sua opcdo:

Nova Naotificacdo Grupos Gestdo Entidades Gerir Referéncias DM Gerir Refergncias DIV

Os meus Dispositivos Codificados (Download)  Cdadigo NPDM (Download)

Filtros
DM Descontinuade: [~

Limpar

Ne de resultados obtidos; 362

1D Dispositivo:

1D Notificagdo: Tipo de Notificagdo: =
Tipo Dispositivo: —

Referéncia Fabricante: Data Notificagdo:

ID Data . Tipo " - .
. . . . Descricao . . Editar/Visualizar Submeter
Notificacao Motificacao Notificacao
68383 DIV 11-AGO-2015 Notificagdo Q Nove Formato Editar Submeter
1 1

agosto de 2015



ORIENTACOES DE UTILIZAGCAO

GESTAO DE ENTIDADES

Registo de Novo Fabricante e Mandatario

SDIV

Insercdo de novo Fabricante
Os campos com asterisco sdo de preenchimento obrigatario.

Nome™:

Nr Contribuinte™:
Morada™:
Localidade™:
Cod. Postal*:
Pais™:

Telefone™:

Fax™:

E-mail*:

Pessoa a contactar:

Apds o registo a entidade ird passar por um processa de validagdo. Uma vez concluido podera ser associada a Dispositivaos Médicos.

|
|
|
|
|

|pais |
|

Sé deverd ser registado um novo Fabricante quando este ndo estiver disponivel na lista de

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

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

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

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

entidades.

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

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

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

* voltar

Insercdo de novo Mandatario
Qs campos com asterisco s3o de preenchimento obrigatdrio.

Fabricante a associar:

| | Detalhe |

Nome™:

Morada™:

|
I
Nr Contribuinte™: I
|
I

Localidade™:

Cod. Postal*: I

Pais™:

Telefone*: I

Fax™:

E-mail*: I

Pessoa a contactar:

Apas o registo a entidade ira passar por um processo de validac3o. Uma vez concluido podera ser associada a Dispositivos Médicos.

votr|

O procedimento de registo de novo Mandatario implica sempre a indicacdo de qual a
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associagado ao Fabricante pretendido e uma validacao, por parte do Infarmed, da nova entidade.
Esta validacao pretende apenas evitar o registo em duplicado das mesmas entidades.

Apéds registo de novo Fabricante ou novo Mandatario poderda consultar-se o estado de
validacédo da entidade no ecra de Gestao de Entidades.

Gestdo de Entidades

Tipo Entidade: lm[

Estado: Submetida - Pesquisar I Nova Fabricante Nova Mandatario
TIPG ENTIDADE NOME CONTRIBUINTE MORADA ESTADO DATA REGISTO DATA ACTUALIZAGAO

Sem resultados a apresentar.

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

Apds conclusédo do processo de validagao pelo Infarmed, o Distribuidor seré notificado por e-mail da
conclusao do processo de validagéo.

Podera aceder ao botao “Gestdo de Entidades” e verificar o resultado da validagao:

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

* woltar

Gestdo de Entidades

Tipo Entidade: Fabricante i

Estado: Submetido - Pesquisar Novo Fabricante Novo Mandatario
Submetidn
TIPO ENTIDADE CONTRIBUINTE MORADA ESTADO DATA REGISTO DATA ACTUALIZACRO

Eliminado ultados a apresentar.

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

Gestdo de Entidades

Tipo Entidade: Mandatano i

Estado:

Submetido j Pesquisar I Movo Fabricante Novo Mandatario
Submetido

TIPO ENTIDADE

ultados a apresentar.

CONTRIBUINTE MORADA ESTADC DATA REGISTO DATA ACTUALIZAGAO
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As entidades no estado “Recusado” que ndo pretendam submeter novamente podem ser
“Eliminadas”.

Ex:

V1 GestEo de Entidades | | E} L S | @ ~ Pagina ~ Seguranga v  Ferrament

voltar

Gestdo de Entidades

Tipa Entidade: [Fabicane =]

Estado: IF‘\ecusado j Pesquisar I Novo Fabricante Novo Mandatério
TIPO ENTIDADE NOME CONTRIBUINTE MORADA ESTADO DATA REGISTO DATA ACTUALIZACKO
Fabricante HLL 0123456789 123456 Recusado 10-10-2011 10-10-2011 14:01 Detalhe | Editar\ Eliminar
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GESTAO DE REFERENCIAS

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

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

) Péqgina de acesso a Dispositivos I |
Alterar Passwaord Sair

{fﬁ = [ - [ &=« Pigna~ Seguranca > Ferrament

Bem-vindo INFARMED TESTE

Escolha a sua opgdo:

Gestdo Entidades Gerir Referéncias DM Gerir Referéncias DIV

Mova Notificacdo Grupos

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

Filtros

10 Notificacdio: Tipo de thm(a;sa:l—Ll ID Dispositivo: ’7 DM Descontinuada: [~

Referéncia Fabricante: Data Motificacdo: Tipo D\sp[:gh'.,[::lﬁ [
par Filtrar

Me de resultados obtidos: 35

D Data e Tipo £ & "
Descricio _  Editar/Visualizar Submeter
Motificacao

. Tipo 2
Motificacao Notificacdo
Movo Formato Editar Submeter

Notificacdo 1 de AGO 2015

88259 DM 0B-AGO-2015
Novo Formato Editar Submeter

Notificacdo de DMs 2015

68258 DM  06-AGO-2015
Movo Formata Editar Submeter

88257 DIV 06-AGO-2015 Motificagdc de DIVs 2015

voltar

Gerir referéncias

Filtros

1D Dispositive: |216474 Dism;‘g:‘l‘f Referéncia: DM Descontinuado: [
Fabricants: Marca: Medelo: Estado Refzréncia: I j Limpar | FiltrarI
N® de resultados obtidos: 1

Tipo do
ID Dispositivo Designacdo Marca Modelo Fabricants Cédigo GMDN Cadigo EDMS. Classificacio il
dispositiva
215414 et == e bstz mazls e 11233 ]m‘i'a”ta"e e Editar
ctivo Activo

[Download] Listagem de dispositivos

r Inserir referéncias

Carregamento Manual Carregamento por ficheiro

Preco Catdlogo® Cédige NPDM*

Referéncia deo fabricante™
I I I Do Adicionar |

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

que introduz uma referéncia, prego catéalogo e codigo NPDM:
o Referéncia - elemento identificador do Dispositivo Médico, disponibilizado pelo
Fabricante;

J Preco de catalogo — valor disponivel na lista de precos;
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J Codigo NPDM - cdédigo da Nomenclatura NPDM relativo a descricdo que mais se

adequa a referéncia

Se o desejar, poderd submeter um ficheiro CSV ja com todas as referéncias e pregos preenchidos
referentes a um registo de DIV, efetuando o upload do ficheiro pressionando o botdo “Upload”. No ecra

podera realizar o download do ficheiro e encontrar as instru¢des de como preencher este ficheiro.

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

ficarem no estado Submetido.

Enquanto as referéncias se encontram “Por submeter” podem ser editadas ou eliminadas.

‘ voltar

Gerir referéncias

Filtros

1D Dispositive: |216474 Dism;‘g:‘:j Referéncia: DM Descontinuado: [
Fabricants: Marca: Medelo: Estado Refzréncia: I j Limpar | FiltrarI

N® de resultados cbtidos: 1

Tipo do
ID Dispositivo Designacdo Marca Modelo Fabricants Cédigo GMDN Cadigo EDMS. Classificacio il
dispositiva
215414 et == e bstz mazls e 11233 ]m‘i'a”ta"e‘ e Editar
ctivo Activo

[Download] Listagem de dispositivos

r Inserir referéncias
Carregamento Manual Carregamento por ficheiro

Referéncia do fabricante™ Preco Catdlogo® Cédige NPDM*

I I I Do Adicionar |

~Lista de referéncias

Documentacio |C||que no botSo pera carregar documentos POF e associs-los = referéncias.

Filtros
’7 Palavra chave:| EstaleITodus ™

Ficheiro Folheto

Referéncia do fabricante Preco Catilogo Cédigo NPDM Estado Ficheiro Rotulagem -
Informative
era R PACEMAKER DE CAMARA UNICA COM S — -
B : SENSOR (SR) escontinuado visuslizar visuslizar

ELECTROCATETER ENDOCARDICO PARA

ENET e B2 e e Eliminades vizuzlizar visuzlizar

ref novo 123

CATETER DILATADOR PARA SISTEMA DE
STENT COROMARIO

O o o a

ref000g 19 Por Submatar nis n/a Editar

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

Submeter Seleccionados | Descontinuar Seleccionados Eliminar Seleccionados

* NPDM - Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos - Download da listagem
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Para carregar a documentagéo devera aceder ao botao “Documentacdo” e encontra o ecra em baixo:

e

oltar

Associar documento
Tipo do documento™:  Rotulagem ¢ Folheto Informativo

Documento™; Procurar...

= Campos de preenchimento obrigatério

Estz pagina permite-lhe associzr um neve documents em formato POF 2(s) referéncia(s) seleccionada(s).

rReferéncias a associar

O Referéncia do fabricante NPDM*
r ER1254 SACOS DE RECOLHA PARA DRENAGEM DE FISTULA
Submeter I

* NPDM - Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos

A documentagédo sera associada a(s) referéncia(s) que ainda estdo no estado “Por Submeter” e que
foram selecionada(s).

Quando submetidas, e se por decisdo comercial ou por descontinuacdo do fabrico do DM/DIV, o
Distribuidor deixa de comercializar uma referéncia relativa a um dispositivo médico as referéncias
poderdo ser descontinuadas (apds selegcdo no quadrado a esquerda e indicada a agao “Descontinuar
Selecionados”).

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

sera considerado descontinuado o préprio registo do DM/DIV.

Se detetar algum erro antes de proceder a submissao de referéncias estas poderéo ser eliminadas (apds

selecao no quadrado a esquerda e indicada a acao “Eliminar Selecionados”).
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GESTAO DE GRUPOS

A gestao de Grupos foi uma funcionalidade criada para permitir ao Distribuidor, agrupar
dispositivos médicos conforme a sua necessidade, com o objetivo de pedir certidbes para

dispositivos especificos, independentemente da Notificagdo em que foram submetidos.

13 Pagina de acessa a Dispositivos | I 3 - B - ) mm - Pégina - Seguranca - Ferramenta
Alterar Passwaord | Sair
Bem-vindo INFARMED TESTE
Escolha a sua opgdo:
Nova Motificacio Grupos Gestdo Entidades Gerir Referéncias DM Gerir Refer&ncias DIV
Os meus Dispositivos Codificados (Download)  Codigo NPDM (Download)
Filtros
1D Notificagdo: Tipe de Notificagdo: =) ID Dispositivo: DM Descontinuado: O
Referéncia Fabricante: ’7 Data Notificacdo: ’7 Tipo Dispositivo: T i
par iltrar
M? de resultados obtidos: 35§
D N Data _— Tipo . " "
. . Tipo . . Descricdo d .. Editar/Visualizar Submeter
Notificacdo Motificacdo Notificacdo
68259 DM 06-AGO-2015 Notificagdo 1 de AGO 2015 Novo Formato Editar Submeter
68258 DM 06-AGO-2015 Notificacdo de DMs 2015 Novo Formato Editar Submeter
68257 DIV 06-AGO-2015 Notificagdo de DIVs 2015 Nove Formato Editar Submeter
Iy Grupos ! I 3 - B) - [ m= - Pagina~ Seguranga -
Novo Grupo de Dispositivos:
O campo Nome do Grupo e Tipo € de preenchimento obrigatdrio.
Nome da Grupao: I
Tipo de Grupo: IE j
Dispositivos Médicos de Diagnostica In Vitro
Dispositivos Médicos
Editar Grupo
Nome de Grupo Data Criacdo Tipo Editar Apagar
7 ?
dsfds 28-NOV-07 DIV s | Apagar |
?
sof 23-NOW-11 DM > | Apagar |
DMs Activos 18-NOV-08 DM ?/ | Apagar |

Nao se podem incluir, no mesmo Grupo, dispositivos médicos e dispositivo médicos para
diagnéstico in vitro mas, a parte dessa limitacdo, a composicdo do Grupo pode ser determinada
conforme as necessidades do Distribuidor.

A composigao de cada Grupo nunca é “fechada”, sendo permitido ao Distribuidor editar cada
Grupo, adicionando mais dispositivos ou eliminando outros, ao longo do tempo. Ou seja, os
Grupos criados e o seu conteudo, ao contrario das Notificagbes, ndo necessitam de ser
formalmente submetidos no sistema para estarem visiveis através da base de dados, acessivel
aos técnicos do INFARMED.

Para criar um novo Grupo devera escolher um Nome para o novo Grupo indicar o tipo de
dispositivos que pretende incluir no Grupo (dispositivos médicos (DM) ou dispositivos médicos

para diagnostico in vitro (DIV)). ApGs este passo aparecerd automaticamente na lista dos Grupos
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0 novo Grupo, com indicagdo do nome do grupo, da data de criacdo do grupo e do tipo de
dispositivo escolhidos.

1y Grupos | | ﬁ -5 - g@ ~ Pagina v Seguranga -

Novo Grupo de Dispositivos:

O campo Nome do Grupo € Tipo € de preenchimento abrigatdrio.

Nome do Grupo: |

Tipo de Grupo: IEsco\ha... j

Editar Grupo

Nome de Grupo Data Criacdo Tipo Editar Apagar

=
Mowvo Grupo - NOT 08/2013 13-AUG-13 DM -') ‘ Apagar

1 Gerir Grupo | | & -

Grupos

Pesquisa de dispositivas a adicionar ao grupo: _ Pesquisa |

Néo existem dispositivos associados a este grupo.

Dispositivos assinalados com * encontram-se descontinuados.

[1 O Grupo pode ser sempre Editado:

» Pesquisar e incluir dispositivos previamente notificados;

« Eliminar dispositivos ja incluidos no Grupo.

f;" Pesquisa de dispositivos - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, I.P. - |:||5|

(] ikt enana.infarmed. pt /it Farmularios/prod_saudefdmfreaisto/popsearch. php?id=2645 &
Designacdo: | N2 Motificacdo: | ﬂ
Marca: | Modelo: |
Fabricante: | Classificacdo: | ;I

Restricdo de Dispositive: © Nenhuma © N3o Active © Active © Implantdvel Activo

Néo foi encontrade nenhum dispositivo para a pesquisa.

Escolha [ Motificacdo ID Descricdo Dispositive ID Designacdo Marca Modele Classificacdo Fabricante

Actualizar

[1 O Grupo pode ser Apagado.

Nota:
Quando solicitar uma certidao para um determinado Grupo, este Grupo serd bloqueado para
edicao, temporariamente, até a emisséo da certidao
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Editar Grupo

[1 Através do botdo de Pesquisa o Distribuidor devera preencher os campos com os critérios dos

dispositivos que pretende incluir no Grupo.
(1 A pesquisa é feita, para cada Distribuidor, de entre os dispositivos médicos ou dispositivos médicos
para diagndstico in vitro constantes das notificagcbes ja submetidas ao INFARMED, por este mesmo

Distribuidor.

11 O resultado da Pesquisa é uma lista com os dispositivos que cumprem os critérios selecionados. De

entre estes dispositivos deverdo ser escolhidos os que o Distribuidor pretende incluir naquele Grupo.

1 Pode sempre apagar-se do Grupo um dispositivo previamente selecionado.
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ALTERACAO DA SENHA DE ACESSO (PASSWORD)

Alterar Password J Sair

Bem-vindo INFARMED TESTE
Escolha a sua opgdo:

MNaova Naotificacio Grupos Gestio Entidades Gerir Referéncias DM Gerir Refergncias DIV

Os meus Dispositivos Codificados (Download)  Cadigo NPDM (Download)

Filtros

1D Notificagdo: Tipo de I‘Jctif\tagﬁc:l = 1D Dispositivo: DM Descontinuado: r
Referéncia Fabricante: Data Notificagdo: Tipo Dispositivo: 'I Limpar | Filtrar |

Mo de resultados obtidos: 36

D . Data - Tipo ~ ~ .
. ip . Descricdo . Editar/Visualizar Submeter
Notificacao Notificacao Notificacao
68381 DM  11-AGC-2015 Motificagdo V MNoveo Formato Editar ‘ Submetar|
68380 DM 11-AGO-2015 Notificagdo P Move Formato Editar ‘ Submeter

68377 DM 11-AGO-2015 Notificacdo de Teste 3 Movo Formato Visualizar Submetide

[1 Para uma maior seguranca na notificacao eletrénica, apds rececao dos dados de utilizador e
da primeira senha de acesso atribuida automaticamente pelo sistema, € agora permitido ao
Distribuidor alterar a sua senha de acesso (password).
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[1 Para poder alterar a sua senha de acesso on-line, tera de dispor da primeira senha de acesso.
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COMUNICACAO DE ALTERACOES
aos dados da notificacao

O Distribuidor de dispositivos médicos deve, segundo o artigo 419, numero 1, alinea b), subalinea iii) do
Decreto-Lei n.? 145/2009, de 17 de junho, notificar & autoridade competente as alteragées do seu nome
ou firma e domicilio ou endereco completos e dos outros elementos de notificagao obrigatéria nos termos

das subalineas i) e ii) do mesmo artigo.
Para a notificacdo destas alteragdes deverao ter-se em conta os seguintes conceitos:

» Alteragdes aos dados j& submetidos apenas poderéo ser efetuadas pelo Infarmed, diretamente

na base de dados, apos pedido do Distribuidor.

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

o Alteracdo do Fabricante legal do Dispositivo

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

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

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

metodologia seguida:

» Erros na informagéo prestada em qualquer um dos campos sera atualizada pelo Infarmed, ap6s
notificacdo. O erro integral na submissdo de um registo de DM levard a eliminacdo do registo
(exemplo: dispositivos médicos registados em duplicado; produtos que nao estdo colocados no

mercado enquanto dispositivos médicos).

» Alteracdo de informagédo cedida nos campos de registo do dispositivo (exemplo: Organismo
Notificado, classe de risco, codigo GMDN; Mandatéario) sera atualizada pelo Infarmed, apds

notificacéo.
» Alteragdo de informagdo cedida nos campos de registo das entidades associadas ao DM

(exemplo: enderegos, telefone, e-mail, pessoa de contacto, fax) sera atualizada pelo Infarmed,

apos notificagéo.
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Estes elementos devem ser enviados para o enderego de e-mail daps@infarmed.pt com a identificagao

clara dos dispositivos a que se referem, preferencialmente indicando o seu ID,

A informacdo de descontinuagido de referéncias e de registos de DM/DIV, sera atualizada pelo
Distribuidor, na funcionalidade de Gerir Referéncias (Consultar instrugbes no capitulo de Gestdo de
Referéncias).
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INFORMAGAO ADICIONAL

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

Relativamente & nomenclatura GMDN podera encontrar informagdo atualizada no sitio
http://www.gmdnagency.com/Default.aspx

Os pedidos de certidao relativos aos dispositivos notificados deverdo ser instruidos de acordo com a

informacao disponibilizada no sitio do www.infarmed.pt

Qualquer esclarecimento adicional podera ser obtido através dos seguintes meios:
Tel.: 21 798 72 35

Fax.: 21 798 72 81

E-mail: daps@infarmed.pt

A Direcao de Produtos de Saude
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