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1.  INTRODUCAO
1.1. Objetivo

Este manual tem como objetivo descrever e/ou clarificar as regras de carregamento de informagéao referente a
Medicamentos de Uso Humano, a ser efetuado pelos Requerentes de pedidos de Autorizagdo de Introducéo
no Mercado.

A plataforma permite efetuar a pré-submisséo eletronica de pedidos de AIM por procedimento nacional ou de
reconhecimento mutuo/descentralizado, em que Portugal atua como Estado Membro de Referéncia e Estado
Membro Envolvido, e efetuar o respetivo pagamento de taxa, e deve ser obrigatoriamente realizada antes da
submissao do pedido no expediente do INFARMED, I.P. (de acordo com os requisitos em vigor).

O cumprimento das regras descritas reveste-se de extrema importancia uma vez que a qualidade da
informacao residente no Formulario do Pedido preenchido online, depende, essencialmente, da qualidade com
gue é inserida na origem, i.e., do carregamento da mesma.

O tratamento da informacao realizada, posteriormente pelo Infarmed, devera tratar-se, exclusivamente, de um

mecanismo de garantia da qualidade da informacdo, ndo devendo ser entendida como um processo de
verificagdo permanente e exaustivo da mesma, que corresponderia a uma duplicagdo de esforgos.

2. REQUISITOS DE UTILIZACAO DA PLATAFORMA

O acesso a plataforma SMUH-AIM Externo é efetuado através do seguinte Pagina Inicial> Servicos on-line,
também disponivel no site do Infarmed, e que permite aos requerentes aceder a pagina de Login da plataforma
SMUH-AIM.

Para a utilizagéo da plataforma SMUH-AIM externo é necessario cumprir com os seguintes requisitos minimos:

e Hardware minimo: 1 Gbyte de memoria Ram.

e Software obrigatorio: Internet Explorer Versdo 7 ou em versdGes superiores ativando o modo de
compatibilidade.

e E aconselhavel uma ligacdo de internet com uma velocidade de acesso de pelo menos 7.2 Mb/s.

2.1. Ecrade Login

PI/EN
SUBMISSAO DE PEDIDOS DE ATRM

Utilizador: I

Password: |

Login |

Esta aplicacfio funciona apenas com o Internet Explorer w7 ou em wersdes superiores activande o modo de compatibiidade.
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A plataforma est4 disponivel em lingua portuguesa e lingua inglesa, podendo ser alterada a lingua pretendida
P . PT/EM . Lo .
através dos links = disponiveis no topo da pagina.

O requerente devera introduzir as credenciais de acesso: Utilizador (com o formato gpon0000) e Password e
premir o botéo para aceder a plataforma.
Informagbes sobre como solicitar os acessos utilizador e password & plataforma SMUH-AIM Externo estao

disponiveis no site do Infarmed na area Pagina Inicial> Medicamentos Uso Humano> Autorizacdo de
Introducéo no Mercado> Novos pedidos de AIM.

De notar que, esta disponivel uma aplicagdo para submissao eletronica de pedidos de Registo de Utilizadores
do Sistema de Gestéo de Medicamentos de Uso Humano (SMUH).

A sessao expira apés 40 minutos de inatividade das funcionalidades.

3. ECRAINICIAL

Caso a autenticagéo efetuada no ecré de login seja efetuada com sucesso, o utilizador é direcionado para o
Ecra Inicial da plataforma.

ilirades Aberer Paspword

FESQUISAR

Mussero de Processa Mase Cemircaal Extada

| | Tidas *]  Posquise

Hirve Regisio Getar Heta Pagamants

Este ecrél é constituido pelas seguintes areas, cujas funcionalidades sdo de seguida descritas:
e Area de Informacgdo do Requerente
e Area de Pesquisa
e Area de Resultado de Pesquisa
e Areade Acdo

3.1. AREA DE INFORMACAO DO REQUERENTE

Nesta area o requerente podera:

e Visualizar o Nome do utilizador que efetuou login indicado apés Utilizador:
e Alterar a lingua em que o ecra é disponibilizado através dos links PT/ EN,
Aceder ao ecra de Alteragéo de Password através do link Alterar Password .

Aceder ao ecra de Alertas para visualizar os alertas do requerente relativos as notas de pagamento
Alertas (20 novol(s))

através do link
e Sair da plataforma através do link Logout|
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3.1.1. Ecra de alteracao de Password

B} submissao de Pedidos de AIM - Dialogo de pagina Web X
ALTERAR PASSWORD -

Password Antiga I—

Nova password l—

Confirmacio da nova password I—

ALTERAR PASSWORD I

Este ecra é acedido através do link B e disponivel na Area do Requerente no Ecra Inicial e

permite ao requerente alterar a password de acesso a plataforma SMUH-AIM Externo.

De notar que, as mesmas credenciais (utilizador/password) sado utilizadas para acesso as seguintes
plataformas:

e SMUH-AIM Externo, para pré-submissé@o eletrénica de pedidos de Autorizagdo de Introdugédo no
Mercado, incluindo a aplicacdo para consulta de situacao de pedidos de AIM (apenas procedimento
Nacional).

SMUH-ALTER Externo, para submissao eletronica de pedidos de alteragao aos termos da AlM.
Formulario de confirmacgao/atualizacdo da cadeia de fabrico.
Consulta de situacéo de pedidos de comparticipacao de medicamentos.

Deste modo, a alteracdo da password neste ecrd altera também a password de acesso as restantes
plataformas.

Para alterar password o requerente deve indicar a password antiga no campo “Password Antiga” e a nova
password nos campos “Nova password” € “Confirmac¢ao da nova password”.

ALTERAR PASSWORD
ApOs premir o botdo , surge mensagem de confirmagdo de alteracdo da
password.

3.1.2. Ecra de Alertas

o _ . o Alertas (20 novofs)) ) ] e
Este ecra é acedido através do link disponivel na Area do Requerente no Ecra Inicial e

permite visualizar os alertas do requerente relativos a notas de pagamento.

No link de acesso ao ecra é indicado se existem alertas nao lidos pelo requerente, sendo que, o alerta é
considerado como lido quando se visualiza o detalhe desse alerta.
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[Bnerts vdogodepagmawer
. -~~~ T _—~~e—~—<=— ]
18-11-2013 10:39:25 190 - Reembolso de taxa e processamento £ Refund of fee in progress '
18-11-2013 10:36:11 209 - Referéncia para pagamento emitida / Reference for payment of fee issued

06-11-2013 15:45:30 405 - Referéncia para pagamento emitida / Reference for payment of fee issued

01.11.2013 00:07:59 174 _ Expiracdo do prazo para pagamento [ Expiration of the deadline for
= payment

Detalhes de Alerta

Caro Reguerente
A referéncia para o pagamento foi emitida para a nota de pagamento 209 correspondente ao pedido de AlM:
PTHT /MR - Aciclovir , 90 mg/g, Creme

“eja abaixo os detalhes para o pagamento de taxa aplicavel ao seu pedido:
Montante (€) 2557 50

FPagarnento por Referéncia Multibanco

Referéncia MB Entidade: 21424 Referéncia: 000 111 506

Periodo de pagamento: 21-11-2013 g 02-12-2013

Caso pretenda fazer 0 pagamento a partir do estrangeiro deverd contactar a Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

pelo email tesouraraf@infarmed. pt

Este ecra é composto por duas &reas, a primeira onde é possivel visualizar a lista de alertas recebidos pelo
requerente e a segunda onde é possivel visualizar o detalhe do alerta selecionado na primeira area.

A lista de alertas é composta pelos seguintes campos:
e Data Alerta - data de emissao do alerta;
e Alerta - contém informagéo sobre o assunto do alerta, e indica o numero da Nota de Pagamento ao
qual se refere.

A lista de alertas pode ser ordenada por data ou assunto do alerta premindo os links disponiveis no nome das
colunas, respetivamente, “Data Alerta” e “Alerta”. A ordenagao da lista pela coluna “Alerta” vai ordenar os
alertas por numero da Nota de Pagamento, facilitando a identificagdo de todos os alertas recebidos para cada
Nota de Pagamento.

Para aceder a area de detalhes dos alertas, € necessario premir o link apresentado no campo “Data Alerta” ou
no campo “Alerta”. O alerta selecionado fica destacado a amarelo e os detalhes do alerta s&o visualizados no
campo inferior “Detalhes de Alerta”.

Para cada alerta é recebido também um email (com a mesma informagéo do alerta) para o contacto de email
preenchido pelo requerente para a Pessoa de Contacto na Nota de Pagamento no Ecra de Criagdo de Nota de
Pagamento.

Serao enviados alertas nas seguintes situagoes:

e “Referéncia para pagamento emitida”: este alerta é recebido apds emissdo da referéncia (ou
corre¢cdo com valor adicional a pagar) da Nota de Pagamento. Este alerta inclui informagao sobre o
valor a pagar, a referéncia Multibanco para pagamento e o prazo disponivel para pagamento. Apés
rececdo deste alerta, o “Estado” de todos os Pedidos de AIM incluidos na Nota de Pagamento altera
para “Aguarda pagamento”.

e ‘“Expiracdao do prazo para pagamento’: este alerta € recebido quando o prazo para pagamento é
ultrapassado sem que tenha sido efetuado o respetivo pagamento ou sem que o pagamento tenha sido
corretamente conciliado pela Gateway de Pagamentos do Infarmed. Apds rececdo deste alerta, o
“Estado” de todos os Pedidos de AIM incluidos na Nota de Pagamento altera para Pagamento nao
efetuado. Para reverter este estado e proceder ao pagamento da devida taxa, caso ndo tenha havido
ainda qualquer pagamento, o requerente devera voltar ao ecra de Visualizagdo da Nota de Pagamento
e premir o botdo “Emitir referéncia” para gerar nova referéncia Multibanco. Caso ja tenha havido um
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pagamento anterior, o requerente devera solicitar ao Infarmed a emissao destes novos detalhes para
pagamento.

e “‘Reembolso de taxa em processamento”: este alerta é recebido apds correcdo da Nota de
Pagamento pelo Infarmed, quando o valor total da versdo corrigida é inferior ao valor total
anteriormente pago. Este alerta informa o requerente de que foi efetuada correcdo a Nota de
Pagamento previamente validada e informa qual o valor do reembolso que esta a ser processado.

¢ “Reembolso de taxa concluido”: este alerta é recebido apds informacao da Gateway de Pagamentos
do Infarmed de que o processamento do reembolso de taxa foi concluido. Este alerta inclui informacao
do valor reembolsado e da data em que o processamento do reembolso tera sido concluido.

3.2. AREA DE PESQUISA

PESQUISAR

Numero de Processo Nome Comercial Estado

[Todos v| Pesquisar

Esta area permite realizar a pesquisa de pedidos de AIM introduzidos na plataforma, quer estejam em fase de
preenchimento ou submetidos.

Estéo disponiveis os seguintes critérios de pesquisa:
¢ Numero de Processo

e Nome Comercial
e Estado

Para efetuar uma pesquisa por qualquer um dos critérios indicados acima, ou por varios critérios
simultaneamente, o utilizador devera:
e Nos campos de texto livre, inserir o valor ou parte do valor a pesquisar, recorrendo a utilizacao do
caréter % conforme regras abaixo definidas:
-X ou X% devolvem todos os resultados comegados por X;
-%X devolve todos os resultados que contém X;
-As pesquisas néao sdo “case sensitive”, ou seja, devolvem o mesmo resultado independentemente
do valor a pesquisar constar em letras maiusculas ou minusculas.

e Nos campos de selecao, selecionar da lista o valor a pesquisar.

) _ Fesquisar ” .
e Premir o botao para efetuar a pesquisa.

Os Pedidos de AIM em historico, submetidos antes de 21 de outubro de 2013, continuardo a ser pesquisaveis
no ecra Inicial.

O novo critério de pesquisa (“Numero de Processo”) sé podera ser utilizado para pesquisa de Pedidos de AIM
submetidos depois de 21 de outubro de 2013.

Relativamente ao critério de pesquisa “Estado”, a lista de selecao disponibilizada é constituida pelas seguintes
opcoes:

> Todos: definida por defeito, devolvendo todos os resultados independentemente do estado do pedido;

> Em preenchimento: pedido em fase de criagao na plataforma online;

> Emitir Referéncia: pedido em fase de criagdo na plataforma online, cujo preenchimento de formulario
online se encontra concluido e para o qual foi gerada nota de pagamento, estando a aguardar emissao
de referéncia para pagamento; pode ser revertido para “Em preenchimento” através da anulagéo da
nota de pagamento gerada;

> Aquarda Pagamento: estado do pedido apdés emissdo de referéncia Multibanco para pagamento e
antes da conciliacdo do pagamento da taxa;
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Pagamento nao efetuado: estado do pedido apos ter sido ultrapassado o prazo para pagamento sem
que tenha sido efetuado o respetivo pagamento ou sem que o pagamento tenha sido corretamente
conciliado pela Gateway de Pagamentos do Infarmed;

Pagamento validado: estado do pedido ap6s correta conciliagdo pela Gateway de Pagamentos do
Infarmed do pagamento efetuado (NOTA: quando o valor da nota de pagamento seja 0,00€, o estado
do pedido altera automaticamente para “pagamento validado”);

Entreque: estado do pedido apds submissdo do pedido no expediente do Infarmed e respetiva
validagéo pelo Infarmed,;

Validar Pagamento: este estado ndo esta disponivel para Pedidos de AIM submetidos depois de 21
outubro de 2013;

Confirmar o pagamento: este estado nao esta disponivel para Pedidos de AIM submetidos depois de
21 outubro de 2013;

Recusado: este estado nio esta disponivel para Pedidos de AIM submetidos depois de 21 outubro de

2013.

O pedido de AIM (i.e. the dossié) s6 devera ser formalmente submetido ao INFARMED, I.P., apds pré-
submissdo eleténica do pedido na plataforma SMUH-AIM e validacdao de pagamento (indicada na
plataforma através do estado “Pagamento Validado”).

3.3.

AREA DE RESULTADO DE PEsQuisA

Selecionar| Nimero de Processo Nome Comercial Bermat Dosagem RCACE
Farmac8utica|™ = Pagamento

i i ) i ) ) _ Pesquisar |
Esta area seré preenchida apés ter sido premido o botao

RSE0000. I;‘Lajlﬂtﬁzo i preench.m'lento %@ W
[ RS/H/0000/ RS, i‘jﬁzo pas .10-0 ::; enchimento 5_;%550
O |RSE000 RS_ el preenchimento Braeeeso
O RSE/0000/ RS mﬁo pa 100 ;r:;enclﬁmeﬂto g_:::%sso
] RS/H/0000/ == Saiiﬁzo pes ZIDD ;?Lenchj.mento g_r?ﬁsso
RS/H/0000/ RS—- m?’ para 100 E;:gnm e g_;%m

existente na area de pesquisa, e lista

os pedidos de AIM criados pelo requerente com base nos critérios de pesquisa selecionados na area de
pesquisa.

O resultado de pesquisa sera composto pelos seguintes campos e pela seguinte ordem:

Apagar (0 nome da coluna nao é visualizado no cabecalho)
Selecionar

Numero de Processo

Nome Comercial

Forma Farmacéutica

Dosagem

Data Entrada

Estado

Nota de Pagamento

Copia Processo (0 nome da coluna nao é visualizado no cabegalho)
Validar Processo (0 nome da coluna nao é visualizado no cabecalho)

Os campos/links “Numero de Processo” ou “Nome Comercial” permite ao requerente aceder ao Ecra de
Criacao/Visualizacao de pedido de AIM dependendo do pedido se encontrar no estado “Em Preenchimento”,
ou num estado diferente de “Em Preenchimento” (respetivamente).

E também possivel navegar nas varias paginas de resultados através dos links <1 2 3 ...>, que se encontram
disponiveis quando a lista de resultados inclui mais do que uma pégina.
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3.4. AREADE AcAo

Novo Registo Gerar Nota Pagamento

Nesta area o requerente podera:

Novo Registo
e Criar um novo pedido de AIM através do botéao através do qual acede ao formulario

online que devera preencher de acordo com as regras descritas no ponto 4. Criacdo de novo registo.

Gerar Nota Pagamento

e Gerar notas de pagamentos e efetuar submissdo através do botao
relativamente a pedidos AIM cujo preenchimento esta concluido e validado que tenham sido previamente
selecionados na area “Resultado de pesquisa’. A geragao de nota pagamento e acdes subsequentes
relaciondas encontram-se descritas no ponto 8. Submeter o pedido.

4. CRIACAO DE NOVO REGISTO

O ecra de criagdo de novo registo consiste num formulério online, a preencher pelo requerente no que se
refere a informagdo administrativas do pedido de AIM.

Este ecra é composto pelas seguintes areas:

Area de Informacdo do Requerente

Area de Informacédo do Procedimento

Area de Tipo de Pedido

Area de Caracterizacdo do Pedido

Area de Apresentacdes Requeridas

Area de Composicédo Qualitativa e Quantitativa em relacéo a(s) substancia(s) ativa(s) e ao(s)
excipiente(s)

Area de Cadeia de Producio

e Area de Documentos

e Areade Acdo

Toda a informacgéao existente neste ecra esta disponivel em Portugués e Inglés, sendo visualizado na lingua
selecionada no Ecra Inicial.

II.'ﬁl.i.mdDr:

FORMULARIO DO PEDIDO: INFORMACOES ADMINISTRATIVAS
INFORMACAO DO PROCEDIMENTO

Tipo de Procedimento
€ Nacional @ RM/DC
PRM/Uso repetido em que PT € EMR Medicamento
[Nao =
Procedimento Nacional inclui taxa RM subsequente EMR
EME
EME
Apagar Espanha
EME
|Espanha -
Adicionar
Cancelar
Numero de Processo
M
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TIPO DE PEDIDO

Tipo de Pedido Selecione o0 Medicamento de Referéncia

Generico
Extensio de Linha
Nio -
CARACTERIZACAO DO PEDIDO
Nome proposto para o medicamento Dosagem
texto livre texto livre

Classificacio ATC Classificacio CFT
Des

I ™ S I -
I- I- - MEDICAMENTOS ANTI-INFECCIOSOS

A - ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM
Codigo ATC Codigo CFT

0

A - ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM I- - MEDICAMENTOS AMTI-INFECCIOSOS

Adicionar Adicionar ‘

Inserir Cancelar

Inserir Cancelar
Forma Farmacéutica DCTI / Nome Genérico

l_/ Abacavir

Aditivo para banho

Classificacio quanto a dispensa

MSRM especial

Vias de Administracio

Apagar Hemodialise

Vias de Administracio

—

Hemodialise

Adicionar

Inserir Cancelar

APRESENTAGCOES REQUERIDAS

Tnidades

Descrigio Unidades Quantidade Emb. Hosp.

=] Taw = iz B [ml k| u

Acondicionamento Primario

Ampola
Adicionar
Cancelar
Validade
Estado Validade Condigtes Conservagio Temperatura
fechada ﬂ | ISEgundo[s] = ™ Nao refgerar i[ \ inferior a 0°C x
™ Nio congelar
™ Conservar na embalagem de origem
™ Manter bem fechado
™ Manter dentro da embalagem =l
Adicionar !

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA EM RELACAO A(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E AO(S) EXCIPIENTE(S)

Produtoe Farmacéutico

Insenir
Composigio qualitativa e quantitativa em relagdo a(s) substinecia(s) activa(s) e ao(s) excipiente(s)

Tipo de Ingrediente

Quantidade
2% Activo

Substincia
Abacavir, sulfato

Apagar
Substéncia Quantidade Tipo de Ingrediente
Abacavir, sulfato _] |2 % = Activo j
Adicionar
Cancelar
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CADEIA DE PRODUCAQ
Entidade

Tipo de Entidade

Responsavel de F: vi

Apagar Farmacéutica, S. A Acondicionamento Primano
Tipo de Entidade Entidade
Acondicionamento Primério i | Farmacéutica, S.A,
Adicionar
Cancelar
Titular de ATM

Telefone (Resp. Farm)

Pessoa Autorizada para Contacto em representacio do requerente

Telefone

Fax

E-Mail

DOCUMENTOS
Tipo de Documento
Apagar Declaragio para o uso de commumnicagdes por email com o Infarmed doc-teste doc
Inserir
Declaracio relativa 3 TSE
Anexo 1 j
Gravar | Voltar
4.1. REGRAS GERAIS DE CARREGAMENTO

Campos de texto

* Escrever a 12 letra de cada palavra com letra mailscula (exceto em caso de siglas ou de constar assim na
propria palavra) e o resto da palavra em letras minusculas.

* Ndo deixar mais do que um espago entre cada palavra.

* O Formulario do Pedido permite a utilizacdo dos carateres da lingua portuguesa, como tal devem-se utilizar
acentos; "¢"; etc.

* Para escrever o caracter "y" (micro) carregar na tecla "Alt" e enquanto se carrega, escrever "0181" com os
algarismos a direita do teclado, s6 entao largar a tecla "Alt" e aparecera o p.

Campos de selecao

* S840 constituidos por listas pré-definidas a partir das quais é feita uma selegao (ndo é de escrita livre).
A pesquisa é efetuada escrevendo uma parte do termo que se pretende. Os resultados englobam todos os
termos em que existem os carateres escritos, independentemente da parte da palavra em que eles se
encontrem. Deste modo, dever-se-a restringir a pesquisa ao maximo.

Ex: se for efetuada a pesquisa relativa a forma farmacéutica, introduzindo %oral como palavra-chave,
surgirdo todas as formas farmacéuticas que contém oral na sua designacao (ver 4.4 Caracterizacdo do
Pedido- 4.4.5 Forma Farmacéutica).

Listas que envolvam a selecdo de entidades
Ex: Titular de AIM; elementos da cadeia de Producao

ATENCAO: No caso de entidade pretendida ndo se encontrar na lista, solicitar ao Infarmed a introducao
da mesma através do email dam@infarmed.pt, enviando documentacao relevante e identificando o
pedido de AIM. Se a entidade pretendida é um fabricante é necessario enviar um dos trés documentos
seguintes: Certificado de GMP, CEP ou Autorizacao de fabrico. Se a entidade pretendida é um titular
anexar copia da Certidao da Conservatoria do Registo Predial.
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Em caso de urgéncia na submissdao do pedido, podera ser selecionada a opcao “Outros/Others”
disponivel na listagem de selecao de entidades.

Listas que envolvam a selecédo de substéncias:
Ex: Composicao do produto farmacéutico

ATENCAO: No caso da substancia pretendida ndao se encontrar na lista, solicitar ao Infarmed a
introducdao da mesma através do email dam@infarmed.pt, enviando monografia sobre a substancia e
identificando o pedido de AIM.

Em caso de urgéncia na submissao do pedido, podera ser selecionada a opcao “Outros” disponivel na
listagem de selecao de substancias.

Lista de selecdo de DCI:

ATENCAO: No caso da DCI pretendida ndo se encontrar na lista, solicitar ao Infarmed a introducéo da
mesma através do email dam@infarmed.pt, com indicacdo da DCI em EN e PT, bem como proposta de
RCM associado ao pedido de AIM a submeter e identificando o pedido de AIM.

Em caso de urgéncia na submissao do pedido, podera ser selecionada a opcao “Outros” disponivel na
listagem de selecdo.

Listas que envolvam selecdo de Standard Terms
Forma Farmacéutica (medicamento); Forma Farmacéutica (produto farmacéutico); Embalagem primaria; Via de
administragéo.

4.2 AREA DE INFORMACAO DO TIPO DE PROCEDIMENTO

FORMULARIO DO PEDIDO: INFORMACOES ADMINISTRATIVAS
INFORMACAO DO PROCEDIMENTO

Tipo de Procedimento
" Nacional RM/DC
PRM/Uso repetido em que PT é EMR Medicamento
[Nao B =l
Procedimento Nacional inclui taxa RN subsequente EMR
| A =
EME
EME
Apagar Espanha
EME
|Espanha
Adicionar
Cancelar
Nimero de Processo
| _m_r ¢
4.2.1 Tipo de Procedimento
(campo tipo Radio Button)
Deve ser indicado tipo de procedimento aplicAvel ao pedido de AIM a submeter (Nacional ou

Reconhecimento Mutuo / Descentralizado).
Dependendo da selegédo efetuada poderd ou ndo ser necessério proceder ao preenchimento dos restantes
campos desta area.

Apds o pedido ser gravado com sucesso a primeira vez, este campo fica bloqueado para edigao.
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4.2.2 PRM/Uso repetido em que PT é EMR
(campo com lista de valores “Sim” e “N&o”)

Apenas disponivel se selecionado a opgao “RM / DC” no campo Tipo de Procedimento.

Deve ser indicada o valor “Sim” ou “Nao” na lista de selegao apresentada neste campo.

Deve ser indicado o valor “Sim” no caso de pedidos de RM ou uso repetido em que Portugal atua como EMR
eque requerem preparacao de relatorio de avaliagado pelo EMR antes do inicio do procedimento europeu.

Apos o pedido ser gravado com sucesso a primeira vez, este campo fica bloqueado para edicéo.

4.2.3 Medicamento
(campo de selegao)

Apenas disponivel se selecionado o campo “BM / DC” e o valor “Sim” no campo “PRM/Uso repetido em que
PT é EMR".

Deve ser selecionado o medicamento do qual o requerente é titular e relativamente ao qual o pedido de
PRM/Uso repetido em que PT é EMR esta a ser submetido.

Fesquisar ‘
* Clicar em E] Na nova janela incluir o nome do medicamento que se procura e clicar em —I .

.ﬂ - Didlogo de pagina Wehb |

Selecione o Medicamento:

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a opgao pretendida.

* O medicamento é incluido na janela principal.

4.2.4 Procedimento Nacional inclui taxa PRM subsequente
(campo com lista de valores “Sim” e “Nao”)

Esté disponivel quer se selecione a opcao “Nacional” quer a opgao “RM/DC” no campo Tipo de Procedimento.
Deve ser indicada o valor “Sim” ou “Nao” na lista de selegdo apresentada neste campo.

Deve ser selecionada a opgao “Sim” quando:

- O pedido se refere a um procedimento nacional para o qual o requerente pretende efetuar pagamento
de taxa com vista a futura submissdo subsequente de procedimento de reconhecimento matuo para a mesma
AIM.

- O pedido se refere a um procedimento de reconhecimento mutuo em que PT é EMR, cuja taxa
aplicavel foi paga aquando da submissdo do pedido de AIM por procedimento nacional, sendo obrigatério
anexar o Comprovativo de pagamento de taxa.

Apos o pedido ser gravado com sucesso a primeira vez, este campo fica bloqueado para edicéo.
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4.2.5 EMR

(campo de selegao)

Apenas disponivel se selecionado a op¢éo “RM / DC” no campo Tipo de Procedimento.
Deve ser indicado, a partir da lista de sele¢do disponivel, o pais que atuard como Estado Membro de
Referéncia.

ATENCAO: estara selecionado por defeito a opcdo Portugal, quando tiver sido selecionado “Sim” no campo
PRM/Uso repetido em que PT é EMR.

Fesquisar ‘
* Clicar em E] Na nova janela incluir o nome do pais que se procura, clicar em —I .

2 - piilogo de pagina Web |
| Selecione o Pais ENER:

' | Pesquisar |

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a opgéo pretendida.

* O pais é incluido na janela principal.

4.2.6 EME

(campo de selecao)
Apenas disponivel se selecionado a opgéo “RM / DC” no campo Tipo de Procedimento.

Devem ser indicados os paises que atuardo como Estado(s) Membro(s) Envolvido(s). Este campo permite
efetuar a selegdo, adi¢cdo e remocao de paises a lista de EME.

Inserit o clicar em E] Na nova janela incluir o pais que se procura e clicar em

* Selecionar o botao
Fesquisar ”
* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a opgéo pretendida.

* O pais é incluido na janela principal, clicar em Adicionar

. - L Cancelar
* Para cancelar a introdugéo do pais clicarem ————— .

* O pais inserido pode ser removido utilizando o botao Apagar .
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EME

Apagar Espanha

EME

Espanha |

Adicionar

Cancelar

4.2.7 Numero de Processo
(campo de texto)

Apenas disponivel se selecionado a opgao “RM / DC” no campo Tipo de Procedimento.
Devem ser respeitadas as regras de numeracao dos pedidos previstas para o procedimento RM/DC.

4.3 AREA DE INFORMACAO DO TIPO DE PEDIDO

TIPO DE PEDIDO

Tipo de Pedido Selecione o Medicamento de Referéncia

[Generico =l | El

Extensio de Linha

[Nzo =

Esta area € composta pelos campos abaixo descritos:

4.3.1 Tipo de pedido (no que se refere a Base legal do pedido)
(campo de selecéo)

Conteudo da lista:
* A lista esta de acordo com os tipos de processo previstos na Diretiva 2001/83/CE

*As opgodes sédo:

Completo

Genérico

Uso clinico bem estabelecido
Nova associacéo fixa
Consentimento informado
Hibrido

Caso sejam selecionadas as bases legais consentimento informado, genérico, hibrido sera necessario
preencher os campos relativos, respetivamente, a medicamento original e medicamento de referéncia no
campo “Selecione o Medicamento de Referéncia”.

4.3.2 Selecione o Medicamento de Referéncia
(campo de selecéo)

Este campo s6 esta visivel caso seja selecionada a opgcédo “Genérico”, “Hibrido” ou “Consentimento
Informado” no campo “Tipo de Pedido”.

ATENCAO: Deve ser selecionado o medicamento de referéncia a partir da lista de medicamentos
disponibilizada neste campo. No caso do medicamento de referéncia ndo se encontrar autorizado em
Portugal devera ser selecionada a opg¢éao “Outro medicamento nao autorizado em Portugal’.
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* Clicar em E] Na nova janela incluir o nome do medicamento de referéncia que se procura, clicar em

Pesquisar ”

a - Didlogo de pagina Wehb |

| Selecione o0 Medicamento de Referéncia:

' | Pesquisar |

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a opgéo pretendida.

* O medicamento de referéncia € incluido na janela principal.

4.3.3 Extensao de Linha
(campo com lista de valores “Sim” e “N&o”)

* Deve ser indicada se o pedido se refere a uma extensao de linha através das opgdes “Sim” ou “Nao”.

4.4 CARACTERIZACAO DO PEDIDO

Nesta area o requerente podera preencher a informagéo relativa a caracterizagao do pedido.

CARACTERIZACAO DO PEDIDO

Nome proposto para o medic t Dosagem
Classificacio ATC Classificacio CFT
Inserir Inserir
Forma Farmacéutica DCI/ Nome Genérico

| B | ||

Classificacio quanto a dispensa
| MNSRM |

Vias de Administracio

Inserir

Esta area é composta pelos seguintes campos/subareas:

Nome Proposto para o Medicamento
Dosagem

Classificagao ATC

Classificacao CFT

Forma Farmacéutica

DCI/ Nome Genérico

Classificagdo quanto a dispensa
Vias de Administracao
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4.4.1 Nome proposto para o medicamento

Carregamento:
(campo de texto - 80 carateres)

* Posicionar o cursor no inicio do campo de texto (ndo deixar nenhum espago).
* Escrever a 12 letra do nome com letra mailscula e o resto do nome em letras minUsculas.

CARACTERIZACAO DO PEDIDO

Nome proposto para o medicamento Dosagem
Fluoxtina Titular 20mg

* Se 0 nome comercial do produto for constituido por dois nomes, comegar cada nome com letra mailscula.

CARACTERIZACAO DO PEDIDO

Nome proposto para o medicamento Dosagem

Amoxicilina + Acido Clavulanico Titular 1000 mg + 200 mg|

‘ ATENCAO: N3o deve ser indicado neste campo a dosagem e forma farmacéutica do medicamento.

4.4.2 Dosagem

Utilizacdo:
* Informacao sobre a composigao quantitativa da substancia ativa expressa em termos de DCI por unidade de
toma.

Carregamento:
(campo de texto — 30 carateres)

* Posicionar o cursor no inicio do campo (ndo deixar nenhum espaco).
* Deixar um (e ndo mais do que um) espago entre a quantidade e a respetiva unidade.
Correto: 15 mg
Errado: 15 mg ou 15mg
* Utilizar pontos e nao virgulas, sem deixar espacgo entre os algarismos.
Correto: 1.5 mg
Errado: 1,5 mg
*A quantidade de substancia ativa carregada neste campo devera ser expressa em termos de DCI.
Correto: D.C.l./quantidade — Amoxicilina — 500 mg
Errado: Substancia ativa/quantidade — Amoxicilina tri-hidratada — 574 mg

Preenchimento do campo Dosagem em funcao das diferentes Formas Farmacéuticas

Dosagem
F. sélidas unitarias Quantidade total de substancia ativa — massa
Capsula, Comprimido, Pastilha, Hostia; Supositorios
(Em Blister; Fita contentora; Saqueta; Recipiente para 20 mg
comprimidos etc.)
F. sélidas multidose Concentragao de substancia ativa — massa/massa
Granulado
(Em frasco) 50 mg/g
F. liquidas unitarias Quantidade de substancia ativa no volume administrado —
Colirio, solugéo injetavel, solugéo oral massa/volume adm.
(Em ampola, saqueta, Rec. para dose Unica, Frasco para
injetavel) 25 mg/5 ml
F. liqguidas multidose Concentragdo de substancia ativa — massa/volume total
Xarope, solugéo oral, colirio
(Em frasco) 500 mg/ml
F. semissolidas unidose Quantidade de substancia ativa pela massa administrada —
Creme, pasta, pomada, gel massa/massa adm.
(Em cénula, bisnaga) 20 mg/5 mg
F. semissolidas multidose Concentragao de substancia ativa — massa/massa
Creme, pasta, pomada, gel
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Dosagem

(Em cénula, bisnaga)

50 mg/g

Concentrados
Concentrado para solugéo para perfusao

20 mg/ml

Concentragao da substéncia ativa antes da diluigao — mg/ml

intrauterinos e sistemas transdérmicos

Pensos impregnados, implantes, dispositivos

50 mg/24 h

Preferencial -> Dose média administrada por unidade de tempo

Aerossoles

por dose
50 pg/inalagao

Preferencial -> Quantidade de substancia ativa administrada

Pos para reconstituicao — unidose

Com volume reconstituicéao

Sem volume reconstituicdo ou volume variavel

massa/volume adm.
50 mg/10 ml

50 mg

Quantidade de substancia ativa no volume administrado —

Quantidade total de substancia ativa — massa

Pos para reconstituicao — multidose

Com volume reconstituicdo

Sem volume reconstituigao ou volume variavel

5 mg/ml

50 mg

Concentragao de substancia ativa — massa/volume total

Quantidade total de substancia ativa — massa

Associacées:

* Quando o medicamento possuir mais do que uma substancia ativa, as regras acima descritas devem ser
aplicadas a cada substancia ativa seguindo a ordem em que vém mencionadas na DCI. Neste caso tentar
usar, sempre que possivel, a mesma unidade para ambas as substancias.

* Deve expressar-se a dosagem de cada substancia separando-as por espago+espaco.
* Quando nao for possivel exprimir a dosagem segundo as regras anteriores usar a expressao “Associacao”.
Nao abreviar a dosagem eliminando espacgos ou recorrendo a outra simbologia.

Correto: 150 mg/ml + 0.15 mg/ml
Incorreto: 150 mg/ml + 150 x 10-3 mg/m|
Incorreto: 150 mg/ml + 0.150 mg/mi
Incorreto: 150 mg/ml +150 pg/ml

150 mg/ml + 0.15 mg/ml + 350 mg/ml + 6.15 mg/ml Se nao cabe - Substituir por “Associagcao”

Formas farmacéuticas combinadas:

* A dosagem de cada forma farmacéutica deve ser expressa entre paréntesis. Observar, dentro de cada

paréntesis as regras acima definidas.

* A interpretacdo destes casos podera ser pouco clara pelo que séo apresentados alguns exemplos:

Dosagem
Forma Farmacéutica DCI
F. Farma. 1 F. Farma. 2
- . (A) + (A) A
Comprimido revestido (25 mg) + (100 mg) Quetiapina
. . . (A) + (B) A+B
Comprimido revestido + Comprimido (1,25 mg) + (5 mg) Estrogénios conjugados + Medrogestona
. . . (A) + (A +B) A+B
Comprimido revestido por pelicula (2 mg) + (2 mg + 0,05 mq) Estradiol + Gestodeno
(A +B) +(B) A+B

Comprimido revestido

(20 mg + 2 mg) + (2 mQ)

Dihidrogesterona + Estradiol
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4.4.3 Classificacao ATC

Carregamento e Pesquisa

(campo de selegao)

ATENCAO: Podem ser selecionadas varias classificacdes ATC por medicamento.

Inserir e clicar em E] Na nova janela incluir o codigo que se procura e clicar

* Selecionar o botao
Fesquisar ”
em .

O cédigo deste sistema é composto por letras mailsculas e nimeros, indicando os varios niveis. Nao deixar
espacos entre letras. Ex.: DO7AAO01

Selecione a Classificacio ATC:

|Do7AA01

DO7AAO] - METHYLPREDNISOLONE

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a op¢ao pretendida.

P . . I . Adicionar
* O cbdigo é incluido na janela principal, clicar em

* Se nao encontrar o cédigo ATC da S.A. pretendida, selecionar o codigo do nivel anterior.
Ex.: Nao encontrando o codigo A01AAQ3 selecionar AO1AA.

. . - : Cancelar
* Para cancelar a introdugdo do cédigo clicar em ————— .

* O codigo inserido pode ser removido utilizando o botao Apagar .

Classificacio ATC
Codigo ATC Descrigio
Apagar DO7AAD] Lo7AA0] - METHYLPEEDNISOLOMNE
Insenr

4.4.4 Classificacao CFT

Carregamento e Pesquisa:
(campo de selegao)

ATENCAO: Podem ser selecionadas varias Classificagdes CFT por medicamento.
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Inserir

* Selecionar o botao e clicar em E] Na nova janela incluir o codigo que se procura e clicar em

Fesquisar ”

O cdbdigo deste sistema é composto por niUmeros separados por pontos, sem deixar espago entre 0s nUmeros
e 0s pontos. Ex.: 3.4.2.2

.ﬂ - Didlogo de pagina Web |

Selecione a Classificacéio CFT:

|3.f1.2.2 Fesquisar |

%422 - Antasontstas dos receptores da anmotensina

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a opgéo pretendida.

* O codigo é incluido na janela principal, clicar em Adicionar

. - o . Cancelar
* Para cancelar a introducéo do codigo clicar em ———— .

* O codigo inserido pode ser removido utilizando o botao Apagar .

Classificacio CFT

Codigo CFT Descricio

Apagar 34272 3422 - Antagonistas dos receptores da angiotensina

Inzenr

4.4.5 Forma Farmacéutica

Conteudo da lista de selecéo:
* Lista "STANDARDS TERMS - Pharmaceutical dosage forms" - European Pharmacopoeia.

Carregamento e Pesquisa:
(campo de selegao)

| ATENCAO: S6 pode ser selecionada uma Forma Farmacéutica por medicamento.

* . ~ E] . . . - . Fesquisar ”
Selecionar o botdo . Na nova janela incluir a Forma Farmacéutica que se procura, clicar em .
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.ﬂ - Didlogo de pagina Web |

Selecione a Forma Farmacéutica:

|cumprimidn revestido

C ompriridds revestido

Comprimide revestido + Comprimde

Comprimide revestido + Supositano

Compritide revestido gastrorresistente

Comprimide revestido por pelicula

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a opgao pretendida.

* A Forma Farmacéutica é incluida na janela principal.

Forma Farmacéutica

Comprimido revestida por pelicula

4.4.6 DCI/Nome genérico

* Informacédo referente & Denominacdo Comum Internacional (DCIl) em Portugués de substancias ativas
presentes no medicamento.

Carregamento e Pesquisa:
(campo de selegao)

* Quando o medicamento possuir mais do que uma substancia ativa selecionar a DCI correspondente a
combinagao das respetivas substancias.

ATENCAO:

- S6 pode ser selecionada uma DCI por medicamento.

Ex.: Deverd ser selecionado a associagao Ciproterona + Etinilestradiol e ndo cada uma das substancias ativas
isoladamente.

- No caso da DCI pretendida nao se encontrar na lista, solicitar ao Infarmed a introducdao da mesma
através do email dam@infarmed.pt, com indicacdao da DCI em EN e PT, bem como proposta de RCM
associado ao pedido de AIM a submeter e identificando o pedido de AIM.

Em caso de urgéncia na submissao do pedido, podera ser selecionada a opcao “Outros” disponivel na
listagem de selecéo.

- No caso de medicamentos homeopaticos selecionar sempre a op¢ao “Outros”.

FPesquisar ‘
* Selecionar o botéao E] Na nova janela incluir a DCI que se procura, clicar em —I .

Verséo 3, fevereiro 2014 -22-




a - Dialogo de pagina Web | x| |

selecione a DCT:

Icipruternna

Ciproterona
Ciproterona + Etntlestradiol

Ciproterona + Valerato de estradiol

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a opgéo pretendida.

* A DCI é incluida na janela principal.

DCI/ Nome Genérico
Cipraterana + Etinilestradiol |

4.4.7 Classificacao quanto a Dispensa
* A lista foi elaborada com base no Decreto de Lei n.? 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redagéo.

Carregamento:
(campo de selecao)

Classificacio quanto a dispensa

MSEM especial
MSEM restrita
—MSRM
MSREM restrita - Alinea a) do Artigo 118° do D_L. 176/2006

—{MSRM restrita - Alinea b) do Artigo 118% do D_L. 176/2006

MSEM restrita - Alinea c) do Artigo 118° do D.L. 176/2006

MSEM especial e restrita - Alinea a) do Artigo 118° do D.L. 176/2006
MSEM especial e restrita - Alinea b) do Artigo 118° do D.L. 176/2006
MSREM especial e restrita - Alinea c) do Artigo 118° do D_.L. 176/2006

* Deve ser selecionado da lista disponivel a classificagao quanto a dispensa proposta para o medicamento.

| ATENCAO: Sé6 pode ser selecionada uma Classificacdo quanto a dispensa por medicamento.
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4.4.8 Vias de Administracao

Contelido da lista de selecéo:

* Lista STANDARDS TERMS - Routes of Administration" - European Pharmacopoeia.

Carregamento e Pesquisa:
(campo de selegao)

ATENCAO: Podem ser selecionadas varias Vias de Administracido por medicamento.

Inserir

* Selecionar o botédo e clicar em E] Na nova janela incluir a Via de administracdo que se procura,

) Fesquisar ”
clicar em .

a - Diadlogo de pagina Web

Selecione Via de Administracéio:

|xfia atal

Wia oral

Ex.: Conforme foi anteriormente mencionado, a pesquisa devera ser o mais restritiva possivel, i.e., para o caso
acima descrito e caso fosse pretendida a via intradérmica dever-se-ia efetuar a pesquisa através da palavra-
chave %intradérmica.

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a opg¢ao pretendida.

* A Via de administragdo € automaticamente incluida na janela principal, clicar em Adicionar

: ~ , . < Cancelar
* Para cancelar a introdugéo da Via de administragéo clicar em ————— .

* A via de administracao inserida pode ser removida utilizando o botao Apagar .

Vias de Administracio

Apagar Via oral

4.5 APRESENTACOES REQUERIDAS

Nesta &rea o requerente podera preencher a informagao relativa as embalagens, no que se refere ao tipo e
tamanho das embalagens, incluidas no pedido de AIM.
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APRESENTACGES REQUERIDAS

Insenr
Validade

Inserir

Esta area € composta pelas seguintes subareas:
« Embalagens
+ Validade das Embalagens

Para preenchimento destas subareas devem ser premidos os respetivos links Inserir .
APRESENTACGOES REQUERIDAS
Acondicionamento Primario Descrigdo Unidades Quantidade Emb. Hosp.
= [Au =l [% =l O

Adicionar

Cancelar

Validade

Estado . Validade . Condigiées Conservagio Temperatura
fechada El [ [Segundo(s) = | I Mo refrigerar ﬂ [inferior a 0°C H

I Nao congelar
I™ Conservar na embalagem de origem
™ Manter bem fechade
I Manter dentro da embalagem =l

Adicionar

Cancelar

A subarea “Validade” estd relacionada com a subarea “Embalagens”. Para associar uma validade a uma
embalagem, devera ser selecionada a embalagem na subarea “Embalagens” para a qual se pretende inserir a
respetiva validade na subarea “Validade”.

A subarea “Embalagem” € composta pelos seguintes campos:
Acondicionamento Primario

Descricao

Unidades

Quantidade

Embalagem Hospitalar

A subérea “Validade” é composta pelos seguintes campos:
e Estado
e Validade
e Condicbes conservacao
e Temperatura

ATENCAO: Para cada embalagem é obrigatorio introduzir um estado de embalagem “fechado”, nao
devendo ser introduzido para cada embalagem mais do um que estado de embalagem “fechado”.

O preenchimento destes campos encontra-se descrito abaixo.

4.5.1 Acondicionamento Primario

Conteudo da lista de selecéo:
* Lista "STANDARDS TERMS - Containers" - European Pharmacopoeia.
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Carregamento:
(campo de selegéo)

* Indicar sempre a embalagem primaria (Ex: Blister; Fita contentora).

* No caso de medicamentos para reconstituicdo, para os quais na embalagem secundaria existe mais do que

um tipo de embalagem primaria, deve selecionar-se a embalagem primaria que contem a substancia ativa.

* Quando as substancias ativas estdo descritas em mais do que uma embalagem primaria, devera ser
selecionada a embalagem primaria que necessitar de mais campos para ser bem definida. As restantes

informacdes serdo posteriormente validadas e carregadas pelo Infarmed.

* Selecionar o botao

Inserir

. FPesquisar ”
procura e clicar em .

a - Didlogo de pagina Web

Selecione a Embalagem:

|h|ister

Blister

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a opgao pretendida.

* A embalagem primaéria é automaticamente incluida na janela principal, clicar em

4.5.2 Descricao

Carregamento:
(campo de selecdo)

Adicionar

e clicar em E] Na nova janela incluir o acondicionamento primario que se

* Deve ser indicado o tipo de material da embalagem priméaria, a partir da lista de seleg¢ao disponivel.

APRESENTACOES REQUERIDAS

Acondicionamento Primario Descrigio Unidades Quantidade Emb. Hosp.
| ] [aw = | % - |
PVC :
PVDC Kionar
PE
PP celar
HDPE
LDPE dade
idro tipo |
Estado Widro tipo Il Condigies Conservagio Temperatura
WVidro tipo lll —_— —
[fechada Widro tipo IV >l | I Nio refrigerar ﬂ [inferior a 0°C =
Papealfalu o
PVCTAI ™ Mo congelar
AlufAly ™ Conservar na embalagem de origem
E:Rgmlu ™ Manter bem fechado
PET ™ Manter dentro da embalagem =l
PE/Alu
PP/AlY -
HDPE/Alu cianar |
LDPE/Alu
PCVPVDC ncelar
M PYC/AI-PCVIPVDC e =
COMPOSICAO QUALITATIYq 404 (CAOQ A(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E AO(S) EXCIPIENTE(S)
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Material

Abreviaturas

Aluminio Alu

Cloreto de polivinilo PVC
Cloreto de polivinilideno PVDC
Polietileno PE
Polipropileno PP
Polietileno de alta densidade HDPE
Polietileno de baixa densidade LDPE
Vidro tipo | Vidro tipo |
Vidro tipo Il Vidro tipo Il
Vidro tipo Il Vidro tipo Ill
Vidro tipo IV Vidro tipo IV
Papel + Aluminio Papel/Alu
PVC + Aluminio PVC/Alu
Aluminio + Aluminio Alu/Alu
PVDC + Aluminio PVDC/Alu
Polietileno-acetato de vinilo EVAC
Politereftalato de etileno PET
Polietileno + Aluminio PE/Alu
Polipropileno + Aluminio PP/Alu
Polietileno de alta densidade + Aluminio HDPE/Alu
Polietileno de baixa densidade + Aluminio LDPE/Alu
PVC + PVDC PCV/PVDC

PVC + Aluminio e PVC + PVDC

PVC/Alu-PCV/PVDC

Outros

Outros

Ex: Blister de PVC/Aluminio
Descricao: PVC/Alu

4.5.3 Unidades

(campo numérico)

* Neste campo devera ser SEMPRE indicado o n.? de unidades na embalagem.

4.5.4 Quantidade

Carregamento:
(campos numérico / campos de selegéo)

* Devem ser consideradas as recomendagoes constantes da tabela a seguir

preenchimento deste campo.
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Preenchimento dos campos da Embalagem em funcao das diferentes Formas Farmacéuticas

Embalagens
F. sdlidas unitarias n° de unidade(s)
Céapsula, Comprimido, Pastilha, Héstia; Supositorios Quantidade — em branco
(Em Blister; Fita contentora; Saqueta; Recipiente para Unidades Quantidade Emb. Hosp.
comprimidos etc.)
[10 I |no aplicavel | r
F. sélidas multidose n° de unidade(s)
Granulado Quantidade — massa total
(Em frasco) Ex.
Unidade 1
Quantidade 250 g
i . Emb.
Unidades Quantidade
Hosp.
1 250/} ¢ O
F. liquidas unitarias n? de unidade(s)
Colirio, solugao injetavel, solucdo oral Quantidade — volume de liq.
(Em ampola, saqueta, Rec. para dose Unica, Frasco para Ex.
injetavel) Unidade 10
Quantidade 1mi
i . Emb.
Unidades Quantidade
Hosp.
10 L | A
F. liquidas multidose n? de unidade(s)
Xarope, solugéo oral, colirio Quantidade — volume de lig.
(Em frasco) Ex.
Unidade 1
Quantidade 150 mi
-, . Emb.
Unidades Quantidade
Hosp.
1 150 [ ml + O
F. semissolidas unidose n? de unidade(s)
Creme, pasta, pomada, gel Quantidade —massa total
(Em cénula, bisnaga) Ex.
Unidade 2
Quantidade 1 g
. . Emb.
Unidades Quantidade
Hosp.
2 1 |ig ~ O
F. semissolidas multidose n? de unidade(s)
Creme, pasta, pomada, gel Quantidade — massa total
(Em céanula, bisnaga) Ex.
Unidade 1
Quantidade 10 g
_ . Emb.
Unidades Quantidade
Hosp.
1 10 ||g v O
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Concentrados
Concentrado para solugéo para perfusao

n? de unidades
Quantidade — volume de lig.

Ex.
Unidade 10
Quantidade 2 ml
_ . Emb.
Unidades Quantidade
Hosp.
10 2 [
Pensos impregnados, implantes, dispositivos n? de unidade(s)
intrauterinos e sistemas transdérmicos Quantidade — em branco
TUnidades Quantidade Emb. Hosp.
j10 I  ndo aplicavel = r
Aerossoles n? de unidade(s)
Quantidade — n° de inalagdes ou, se nao se souber,
volume de lig. (no caso de solugdes)
Ex.
Unidade 1
Quantidade 200 doses
-, . Emb.
Unidades Quantidade
Hosp.
1 200|: ]
Pos para reconstituicao (unidose)
- Com Volume de reconstituicao n? de unidade(s)
Quantidade — vol. Reconst./ vol solv.
Ex.
Unidade 10
Quantidade 2 ml
. . Emb.
Unidades Quantidade
Hosp.
- Sem Volume de reconstituicao 10 2 ]
n° de unidade(s)
Quantidade — em branco
-, . Emb.
Unidades Quantidade
Hosp.
10 O
Pos para reconstituicao (multidose)
n° de unidade(s)
- Com Volume de reconstituicao Quantidade — vol. Reconst./ vol solv.
Ex.
Unidade 1
Quantidade 150 ml
. . Emb.
Unidades Quantidade
Hosp.
- Sem Volume de reconstituicao 1 150 ml b O
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n? de unidade(s)
Quantidade — em branco

Unidades Quantidade Emb. Hosp.

[10 I |no aplicavel | r

Pés para reconstituicao
- Com Volume de reconstituicao variavel n? de unidade(s)

Quantidade — em branco
Ex.: Volume variavel de 6 ml

Unidades Quantidade Emb. Hosp.

{10 I |néo aplicavel =l r

* Deve ser selecionado o campo “Emb. Hosp.” caso a embalagem indicada se trate de uma embalagem para
uso hospitalar.

ATENCAO: Apods terem sido preenchidos os campos aplicaveis nesta area premir em AL ol

para concluir o preenchimento da informacao sobre a embalagem.

APRESENTACOES REQUERIDAS

Acondicionamento Primario Unidades Quantidade Embalagem Hospitalar

* Para cancelar a introdugéo da apresentagdo clicar em Cancelar .

* Para remover uma apresentagao utilizar o botao

4.5.5 Estado/ Validade/ Condi¢c6es de armazenamento/ Temperatura

ATENGCAO:

- Para preencher estes campos, é necessario selecionar a linha correspondente do Acondicionamento
Primario (esta aparecera sombreada a violeta). A selecdo é feita premindo o link existente na coluna
tipo de material de acondicionamento primario (a sublinhado na janela principal).

- A janela principal mostra a informacdo inserida para a embalagem selecionada na linha
correspondente ao acondicionamento primario. Selecionando outra embalagem é mostrada a
informacgéao inserida para a nova embalagem selecionada.

APRESENTACOES REQUERIDAS

Acondicionamento Primzirio Unidades Quantidade Embalagem Hospitalar

Apagar Blister - Al 20 Emb. Nio Hospitalar
Inserir
Validade
Estade Validade Condicdes Conservacio Temperatura
fechada =l . [ | Segundo(s) =~ . I™ Nao refrigerar i‘ [inferior a 0°C =

™ Nao congelar

™ Conservar na embalagem de origem

™ Manter bem fechado

I Manter dentro da embalagem =l

Adicionar

Cancelar
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* Para introduzir informac&o sobre prazo de validade e condi¢ées de conservacao, selecionar o botéao Inserir ,

. , . . Adicionar
preencher cada um dos campos abaixo descritos e posteriormente clicar em

APRESENTACOES REQUERIDAS

Acondicionamento Primirio Unidades Quantidade Embalagem Hospitalar
Apagar Blister - Aln 20 Emb. Nao Hospitalar
Inserr
Validade
Estado Vahidade Condicdes Temperatura
Apagar fechada 2 Ano(s) Nio necessita de precaugdes especiais Outros
Inserir
Cancelar

* Para cancelar a introdugéo do prazo de validade e condi¢cdes de conservagao clicar em

* O prazo de validade e condigdes de conservacao inseridos podem ser removidos utilizando o botao Apagar .

4.5.5.1 Campo Estado da Embalagem

Conteudo da lista de selecéo:

* As opgdes sao:

a) Aberta - caso seja mencionado o prazo de validade apds abertura.

b) Fechada - opgao obrigatoria.

c) Reconstituida - caso seja um produto farmacéutico para reconstituigao/diluicdo, quando mencionado o
prazo de validade apds reconstituigéo.

Carregamento:
(campo de selecao)
* Para cada embalagem, podem estar descritos diferentes estados de embalagem.

ATENCAO: Para cada embalagem é obrigatorio introduzir um estado de embalagem “fechado”, nao
devendo ser introduzido para cada embalagem mais do um que estado de embalagem “fechado”.

45.5.2 Campo Validade

Utilizacao:
* Deve ser indicada a validade do medicamento de acordo com as regras estabelecidas para a referéncia ao
prazo de validade no RCM (Guideline on the summary of product characteristics).

Carregamento:
(campo numérico/campo de selecao)

* Introduzir o valor numérico do prazo de validade.

* No segundo campo selecionar a unidade temporal correspondente a partir da lista disponivel.
Ex.: Prazo de validade de 3 anos

campo N.%- 3

campo unidades— anos

ATENCAO: A validade de um medicamento deve ser expressa em: 1 més; 6 meses; 1 ano; 18 meses; 2
anos; 30 meses; 3 anos; 40 meses; 4 anos; 54 meses; 5 anos, ignorando outras unidades temporais
previstas na tabela.

Versao 3, fevereiro 2014 -31-




4.5.5.3 Campo Condicoes conservacao

* Devem ser indicadas as condigbes de conservagao aplicaveis a embalagem/estado em preenchimento (se
aplicavel).

Carregamento:

(campo de selegcao multiplo)

* A partir de lista de selecdo e considerando as recomendagdes constantes da Note for guidance on
declaration of storage conditions:

N&o congelar

N&o refrigerar

Conservar na embalagem de origem
Manter bem fechado

Manter dentro da embalagem exterior
Condicbes assépticas controladas e validadas
Conservar ao abrigo da humidade
Conservar ao abrigo da luz

Conservar ao abrigo de raios X
Conservar ao abrigo do calor
Conservar e transportar congelado
Conservar e transportar refrigerado
Conservar em local fresco

Conservar em local seco

Conservar no congelador

Conservar no frigorifico

N&o conservar abaixo de -5°C

Nao necessita de precaucdes especiais
Nao refrigerar ou congelar

Uso imediato

ATENCAO:

- No caso de serem aplicaveis mais do que uma condicdao de conservaciao a embalagem/estado em
preenchimento devem ser selecionadas as op¢coes correspondentes.

- No caso de o medicamento s6 ter como condicdo de conservacao uma temperatura, niao deve ser
selecionada nenhuma condicao de conservacao, sendo apenas selecionada a temperatura de
conservacao como descrito em baixo.

4554 Campo Temperatura

Utilizacao:
* Deve ser inserida a informacdo relativa a temperatura de conservagéao recomendada (se aplicavel).

Carregamento:
(campo de selegéo)

* A partir de lista de selecdo e considerando as recomendagdes constantes da Note for guidance on
declaration of storage conditions:

1) inferior a 0°C

2)de2a8C

3) inferior a 25°C

4) inferior a 30°C

5) ambiente de 25°C

6) Outros

* No caso de ser mencionada qualquer outra temperatura de armazenamento ou de nao ser recomendada
nenhuma temperatura de conservagéo, selecionar a opgao “Outros”.
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4.6 COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA EM RELAGAO AS(S) SUBSTANCIA(S)
ATIVA(S) E AO(S) EXCIPIENTE(S)

* Este ecra destina-se a inserir informagao sobre a composicao qualitativa e quantitativa em substancias ativas
e em excipientes, por forma farmacéutica, sendo possivel discriminar os varios Produtos farmacéuticos
presentes na mesma embalagem.

* Caracterizar cada Produto farmacéutico segundo as instru¢cbées seguintes e repetir o processo em linhas
sucessivas da caixa "Produto Farmacéutico".

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA EM RELACAO A(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E AO(S) EXCIPIENTE(S)

Produto Farmacéutico
Insenr
Composicio gualitativa e quantitativa em relagio a(s) substincia(s) activa(s) e ao(s) excipiente(s)

Inserir

Esta area € composta pelas seguintes subareas:
e Produto Farmacéutico
e Composicao qualitativa e quantitativa em relagao a(s) substancia(s) activa(s) e ao(s) excipiente(s)

A subarea “Composicao qualitativa e quantitativa em relacao a(s) substancia(s) activa(s) e ao(s)
excipiente(s)” esta relacionada com a subarea “Produto Farmacéutico”, tendo que ser selecionado um valor
na subarea “Produto Farmacéutico” para que seja possivel inserir um registo nesta area. Para associar uma
composigdo a um produto farmacéutico, devera ser selecionado o produto farmacéutico, para o qual se
pretende inserir a composic¢ao.

* Para introduzir informagao nestas subareas é necessario selecionar o botao Inserir

Adicionar

, preencher cada um dos

campos e posteriormente clicar em

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA EM RELACAO A(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E AO(S) EXCIPIENTE(S)

Produto Farmacéutico

Forma Farmacéutica

Adesivo bucal -

Adicionar |

Cancelar

Composigio qualitativa e guantitativa em relacio a(s) substincia(s) activa(s) e ao(s) excipiente(s)

Substincia Quantidade Tipo de Ingrediente
Apagar Abacavir, sulfato 2mg Activo
Substincia Quantidade Tipo de Ingrediente
[Abacavir, sulfato _J |2 |mg - | [Activo j

Adicionar

Cancelar

Na area Produto Farmacéutico é necessario preencher o campo “Forma Farmacéutica” (tantas vezes
quantas aplicavel).

Na area Composicao qualitativa e quantitativa em relacdao a(s) substincia(s) activa(s) e ao(s)
excipiente(s) é necessario indicar a composicdo aplicavel a cada produto farmacéutico, sendo necessario
introduzir a informacao relativa a todas as substancias ativas e excipientes incluidas no produto farmacéutico
preenchendo os campos: “Substancia”, “Quantidade” (incluindo unidades) e “Tipo de substancia”.

O preenchimento destes campos encontra-se descrito nos pontos abaixo.

Versédo 3, fevereiro 2014 -33-



4.6.1 Forma Farmacéutica

Contetldo da lista de selecéo:
* Deve ser indicada a forma farmacéutica a partir da Lista "STANDARDS TERMS - Pharmaceutical dosage
forms" - European Pharmacopoeia.

Carregamento:
(campo de selecao)

* Devera ser selecionada, sempre que possivel, a mesma forma farmacéutica que foi indicada no campo
“Forma Farmacéutica” da area "Caracterizagao do Pedido”.

* Sempre que o medicamento possuir uma Forma Farmacéutica combinada, deve ser descrita em cada linha a
composicao de cada Produto Farmacéutico.

Ex.: P6 e solvente para solugéo injetavel devera ser desdobrado em 2 linhas “Pé para solugéo injetavel” e
“Solvente/veiculo para uso parentérico”

COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA EM RELACAO A(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E AO(S) EXCIPIENTE(S)

Produto FarmacButico

Forma Farmacéurica

Aoagar Pé para sclucio injectivel

Insenir

Composigio qualitativa e guantitativa em relagido a(s) substincia(s) activa(s) e ao(s) excipiente(s)

Substincia Quantidade Tipo de Ingrediente

Apagar Agua para preparagdes injectaveis 1mligb.p) Solvente / Veiculs

Carregamento e Pesquisa:
(campo de selecao)

* Selecionar o botao Inserir

Pesquisar ”
em .

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar o Produto farmacéutico pretendido clicando na linha
correspondente.

e clicar em E] Na nova janela incluir forma farmacéutica que se procura e clicar

Adicionar

* Clicar em para incluir o Produto farmacéutico na janela principal.

* Para cancelar a introducao do Produto farmacéutico clicar em Cancelar .

* Para remover um Produto farmacéutico utilizar o botao

4.6.2 Composicao qualitativa e quantitativa em relacao a(s) substancia(s) activa(s) e
ao(s) excipiente(s)

ATENCAO:

- Para preencher a Composicao qualitativa e quantitativa em relacao a(s) substancia(s) activa(s) e ao(s)
excipiente(s), é necessario selecionar a linha correspondente do Produto Farmacéutico (esta aparacera
sombreada a violeta). A selecao é feita clicando sobre a forma farmacéutica (a sublinhado na janela
principal do Produto Farmacéutico).

- A janela principal mostra a informacéao inserida para a forma farmacéutica selecionada. Selecionando
outra forma farmacéutica é mostrada a informacao inserida para a nova forma farmacéutica.
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4.6.2.1 Substancia

Carregamento:
(campo de selegao)

* Selecionar o botdo S ¢ glicar no botdo E] existente no campo Substancia. Na nova janela incluir a
. . FPesquisar ”
substancia que se procura e clicar em .

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a substancia pretendida clicando na linha correspondente a
opcao pretendida.

a - Dialogo de pagina Wehb | x| |

Seleccione a Substancia:

|égua para preparagdes

Am.la para preparacdes injectivels

* A substancia € incluida na janela principal.

Nota: A pesquisa deverd ser o mais aproximada possivel.
Ex.: Caso se pretenda pesquisar o excipiente estearato de magnésio, pesquisar através da palavra-chave
estearato.

ATENCAO: No caso da substancia pretendida ndo se encontrar na lista, solicitar ao Infarmed a
introducdao da mesma através do email dam@infarmed.pt, enviando monografia sobre a substancia e
identificando o pedido de AIM.

Em caso de urgéncia na submissao do pedido, podera ser selecionada a opcao “Outros” disponivel na
listagem de selecao de substancias.

4.6.2.2 Quantidade e Unidades

Utilizacéo:

* Descricdo da composicdo quantitativa em componentes da forma farmacéutica.

* Indicar o(s) componente(s) das substancias, tal como incluidos na formulagao (ex. como sal ou hidrato).

* Indicar N.D para as substancias ndo detetaveis na formulacdo final, ex.: substéncias carregadas como
“Reagente” no campo “Tipo de Ingrediente”.

* As sobrecargas/hiperdosagens néo sdo contempladas no carregamento da substéncia ativa.

* No que respeita aos radioniclidos, a radioatividade deve ser expressa em bequerel.

* No caso das vacinas, as substéncias ativas devem ser expressas em termos de unidades biolégicas.

* No que respeita ao pH, se o valor for indicado, carregar a unidade (ex.: 3) e selecionar pH (g.b.p.).

* Evitar usar %.

Carregamento:
(campo numérico / campo de selecao)

* No campo “Quantidade”, introduzir SEMPRE o valor numérico da quantidade de substancia (usar pontos e
nunca virgulas).

* N&o colocar zeros ap6s o ultimo nimero (ex. 10.02 mg em vez de 10.020 mg).

* O campo “Unidades” é uma lista pré-definida de unidades, como tal, a seleccdo é feita a partir da lista
disponivel.
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Ex.: Quantidade de um determinado excipiente = 15.3 mg

campo Quantidade — 15.3 (correto)
campo Unidades - mg

campo Quantidade — 15,3 (errado)
campo Unidades — mg

campo Quantidade — 15.30 (errado)
campo Unidades - mg

Ex.: Quantidade de um determinado excipiente = g.b.p 1 ml

campo Quantidade — 1
campo Unidades —ml (g.b.p.)

Preenchimento do campo Composicao qualitativa e quantitativa em relacao a(s

substancia(s) activa(s) e ao(s) excipiente(s) (Quantidade e Unidades) em funcao das

diferentes Formas Farmacéuticas

Composicao

F. sélidas unitarias

Capsula, Comprimido, Pastilha, Hostia; Supositorios
(Em Blister; Fita contentora; Saqueta; Recipiente para
comprimidos etc.)

Quantidade de substancia— massa

20 mg

F. solidas multidose
Granulado
(Em frasco)

Concentragao de substancia— massa:massa total

50 mg/g

F. liquidas unitarias

Colirio, solugéo injetavel, solugéo oral

(Em ampola, saqueta, Rec. para dose Unica, Frasco para
injetavel)

Concentragao de substancia— massa:volume total

5 mg/mi

F. liquidas multidose
Xarope, solugéo oral, colirio
(Em frasco)

Concentragao de substancia— massa:volume total

500 mg/ml

F. semissolidas unidose
Creme, pasta, pomada, gel
(Em canula, bisnaga)

Concentragao de substancia— massa:massa total

5 mg/g

F. semissolidas multidose
Creme, pasta, pomada, gel
(Em cénula, bisnaga)

Concentragao de substancia— massa:massa total

50 mg/g

Concentrados
Concentrado para solugéo para perfusao

Concentragao da substancia antes da diluigdo — mg/ml
20 mg/ml

Pensos impregnados, implantes, dispositivos
intrauterinos e sistemas transdérmicos

Preferencial -> Quantidade de substancia em cada penso —
massa
50 mg

Aerossoles

Preferencial -> Seguir as regras ja definidas para a forma
farmacéutica se esta nao fosse para inalagéao (ex: P6 ou
solugéo para inalagdo) — massa

250 pg

Pds para reconstituicao

Englobam também os pds e solventes. Neste Ultimo caso terdo que ser preenchidas 2 linhas referentes a

composicao do pd e do solvente.

P6 —quantidade de cada componente dentro da embalagem primaria (idéntico a saqueta)
Solvente — quantidade de cada componente e solvente g.b.p. x ml (volume de reconstituicao)

Pos para reconstituicao (unidose)
- Com Volume de reconstituicao

- Sem Volume de reconstituigao

Concentragao de substancia ativa — massa : volume total
Pé - 500 mg
Solvente - 10 ml = vol. total

Quantidade de Substancia ativa - massa
P6 —mg

Pos para reconstituicao (multidose)
- Com Volume de reconstituicao

- Sem Volume de reconstituigao

Concentragao de substancia ativa — massa : volume total
5mg

Concentragao de substancia ativa — massa/massa
50 mg/g

Verséo 3, fevereiro 2014

-36 -



4.6.2.3 Tipo de Ingrediente

Composicio gualitativa e quantitativa em relagio a(s) substancia(s) activa(s) e ao(s) excipiente(s) I

Substéncia Quantidade Tipo de Ingrediente
[Agua para preparagies injectiveis J [D I% =l IAclwo E

o Excipiente

Adicionar Solvente / Veiculo

Revestimento

Cancelar Reagente
- Propelente

| CADEIA DE PRODUCAC Tinta de impressio

Utilizacao:
* Classificagdo dos componentes da forma farmacéutica no que diz respeito a sua fun¢do na formulagao.

Componentes do medicamento:
- Substancias ativas; excipientes e constituicdo do revestimento externo de medicamentos (Ex.: capsulas)
- Gases de enchimento utilizados nas ampolas, propelentes usados nos aerossoles e outros

* No que respeita aos conjuntos de radiofarmacos (kits) que devem ser radiomarcados depois de fornecidos
pelo fabricante, considera-se substancia ativa o componente da formulacdo destinado a transportar ou ligar o
radiondclido.

* No que respeita aos geradores, devem ser considerados substancias ativas quer os radionuclidos originais,
quer os seus produtos de transformacao.

Carregamento:
(campo de selecao)

* As opgdes disponiveis para selecgio estdo listadas abaixo e respetivas definigdes:

Tipo de Ingrediente

(PT) Ingredient Type (EN) Defini¢ado (quando utilizar)
Excipiente Excipient Qualquer componente cuja fungéo ndo esteja
descrita nas opcoes abaixo listadas.
Revestimento Coating Qualqger componente que integre misturas de
revestimento e/ou cpsulas.
Tinta de Impresséo Printing ink lQuanue~r componente que integre tinta de
impressao.
Qualquer componente que integre o solvente/veiculo
Solvente/veiculo Solvent apresentado num recipiente separado, mas que faz

parte do medicamento.

Qualquer componente utilizado no processo de
Reagente Reagent fabrico e que ndo se encontra presente na forma
farmacéutica final.

Gas sobre pressao.

Propelente Propellant

ATENCAO: Apos preencher a linha correspondente a cada ingrediente é necessario selecionar

Adicionar para incluir a substancia na composicgao.

Composigio qualitativa e quantitativa e relagio 4(5) substincia(e) activa(s) & ao(s) excipiente(s)

Substincia Cantidadn Tipo de Ingrediente

Apagar Agua para preparagBes ingectiveis Imi{gbp) Sokeente / Vedoulo
Cancelar

* Para cancelar a introdug¢édo da Composicao clicar em

o ~ Apagar
* Para remover uma Substancia utilizar o botdo E252L
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4.7 CADEIA DE PRODUCAO

Nesta &rea o requerente podera preencher a informagéo relativa a cadeia de fabrico do medicamento.

CADEIA DE PRODI:(;:\O
Tipo de Entidade Entidade
Adicionar
Cancelar
Titular de AIM
Responsivel de Farmacovigilincia Telefone (Resp. Farm)
Pessoa Autorizada para Contacto em representaciio do requerente Telefone
Fax E-Mail

Esta drea é composta pelos seguintes campos/subareas:

« Cadeia de Producao

* Titular de AIM

» Responsavel de Farmacovigilancia

* Telefone (Resp. de Farm.)

» Pessoa Autorizada para Contacto em representacado do requerente

- Telefone (Pessoa Autorizada para Contacto em representagéo do requerente)
* Fax (Pessoa Autorizada para Contacto em representacao do requerente)

» Email (Pessoa Autorizada para Contacto em representagao do requerente)

4.7.1 Cadeia de Producao

Na subdrea Cadeia de Producgéo é necessario indicar no campo “Entidade” o(s) fabricante(s) envolvido(s) no
fabrico do medicamento e no campo “Tipo de Entidade” a(s) respetiva(s) operacao(des) de fabrico.

CADEIA DE PRODUCAO
Tipo de Entidade Entidade

= o

Adicionar

Cancelar

Recomendacoes gerais:

* Quando se carrega um medicamento devera ser SEMPRE mencionado o Fabricante do produto a granel, o
fabricante de Acondicionamento Primario, o Fabricante de Acondicionamento Secundario, o fabricante
da Substancia Ativa, o Responsavel pela Libertacao de Lote e o Local de Libertacao do Lote.

* Quando a mesma entidade é responsavel por mais de um “passo” na cadeia de producéo, a informacao deve
ser introduzida repetindo-se a entidade.

* Cada medicamento pode ter mais do que uma entidade responsavel por cada passo de producdo, nesse
caso deve selecionar-se 0 mesmo passo noutra linha deste campo.
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4.7.1.1 Tipo de Entidade

Conteldo da lista e instrucdes de carregamento:

Tipo de Fabricante
(PT)

Manufacturing
Operation (EN)

Definicao (quando utilizar)

Tipo de Entidad

es de Preenchimento Obrigatério

Fabricante da
substancia ativa

Manufacturer of the
Ative Substance

Fabricante responsével pela sintese/obtencao de substancia
ativa (todas as fases ou apenas fases finais, incluindo
micronizacao).

Fabricante do
produto a granel

Bulk Manufacturer

Fabricante responséavel pelo fabrico do produto a granel (todas
as fases ou apenas fases finais), excluindo o
acondicionamento primério e secundario.

Acondicionamento Immediate Fabricante responséavel pelo acondicionamento primario.
primario packaging
Acondicionamento . Fabricante responsével pelo acondicionamento secundario.
secundario Outer packaging P P

Responsavel pela
libertacao de lote

Responsible for
Batch Release

Fabricante responsavel pela libertagdo de Lote no Espaco
Econémico Europeu.

Local de libertacao

Batch

Fabricante responsavel pelo controlo/analise dos lotes do
produto acabado no Espago Econdémico Europeu ou paises

de lote control/Testing site para os quais exista Acordo de Reconhecimento Mutuo.
Tipo de Entidades de Preenchimento Facultativo
(s6 devem ser adicionados se referidos no dossié de AIM)
Empresa Contact Company
contratada para used for Sempre que aplicavel/especificado. Incluir o promotor do
ensaios de Bioavailability or | estudo, a empresa responsével pela fase clinica do estudo e a

biodisponibilidade
ou bioequivaléncia

Bioequivalence
Trials

empresa responsavel pela fase analitica do estudo.

Empresa
contratada para a
validacao de
derivados de
sangue/vacinas

Contact Company
used for Validation
of Blood Product
Manufacturing
Processes

Sempre que aplicavel.

Fabricante de
composto
intermédio da
substancia ativa

Manufacturer of
intermediate
compound of ative
substance

Fabricante responsavel pela sintese/obtencao de composto
intermédio da substancia ativa.

Local de libertacao
de lote da
substancia ativa

Batch
control/Testing site
of ative substance

Fabricante responsavel pelo controlo de qualidade/controlo em
processo da substancia ativa.

Esterilizacao

Sterilization

Fabricante responsével apenas por uma fase de esterilizagao.

Fabricante de fase

Intermediate Stage

Fabricante de fases de fabrico ndo finais do produto a granel.

intermédia Manufacturer
Fornecedor de . Fornecedor/fabricante de material de acondicionamento.
material de Package material

acondicionamento

supplier

Responsavel de
libertacao de lote
da substancia ativa

Responsible for
batch release of
ative substance

Fabricante responsével pela libertacdo de lote da substancia
ativa.

Fornecedor de
dispositivos
medicos

Medical devices
supplier

Fornecedor/fabricante de dispositivos médicos.

Rotulagem

Labelling

Fabricante responsavel pela rotulagem do acondicionamento
primario.

Fabricante de
excipiente

Manufacturer of
excipient

Fornecedor/fabricante de excipiente.

Fabricante de
solvente

Manufacturer of
solvent

Fabricante responsavel pelo fabrico do solvente/veiculo
apresentado num recipiente separado, mas que faz parte do
medicamento.
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Carregamento e Pesquisa:
(campo de selecao)

* Selecionar o botao Inserir

Pesquisar ”
em .

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar o tipo de fabricante pretendido clicando na linha
correspondente.

e clicar em E] Na nova janela incluir o tipo de entidade que se procura e clicar

@ - Dialogo de pagina Web |

[
seleccione o Tipo de Entidade:

Ifah Fesquisar

Fabricante da substincia activa

Fabricante de composte ntermeédio da substincia activa

Fabricante de excipiente

Fabricante de Faze Intermeé dia

Fabricante de solvente

Fabncante do Produte a Granel

* O tipo de entidade ¢ incluido na janela principal.

ATENCAO: Ao selecionar o fabricante da substancia ativa, é necessario indicar a “Substancia
fabricada” pela entidade a introduzir, a partir da lista de selecdo que contém as substancias ativas
introduzidas na Area “Composicao qualitativa e quantitativa em relacdo a(s) substancia(s) activa(s) e
ao(s) excipiente(s)” do Ecra “Criacdao de Pedido de AIM”. Assim, deve ser SEMPRE inserida e
adicionada PRIMEIRO a substancia activa na area “Composicao qualitativa e quantitativa em relacao
a(s) substancia(s) activa(s)” e s6 depois deve ser inserido e adicionado o fabricante com a indicacao da
substancia activa em causa.

CADEIA DE PRODUCAO
Tipo de Entidade Entidade
Fabricante da substéncia activa | |
Substancia Fabricada
Abacavir ﬂ
Adicionar
Cancelar

4.7.1.2 Entidade (nome e morada)

Utilizacao:
* Deve ser selecionado 0 nome e morada da entidade associada ao tipo de producéo selecionado.

Carregamento e Pesquisa:
(campo de selegao)
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Inserir (se ainda néao foi selecionado para inserir o tipo de entidade) e clicar em E] Na

* Selecionar o botao
. . . . . Fesguisar |
nova janela incluir o nome do fabricante que se procura e clicar em .

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a entidade/morada pretendida clicando na linha
correspondente.

Nota: A pesquisa devera ser o mais aproximada possivel.
Ex.: Para pesquisar uma entidade que contenha Laboratério no seu nome nao utilizar Lab.

ATENCAO: Sempre que a entidade a selecionar diga respeito a uma Fabrica e com o mesmo nome e
morada existirem 2 opcoes, selecionar a opcao que contenha a expressao (Fab. xxxxx) a seguir ao seu
nome. Verificar sempre se a entidade/morada selecionada é a pretendida porque existem entidades
distintas com moradas ou homes semelhantes.

* A entidade/morada ¢é incluida na janela principal, clicar em Adicionar

. - . . Cancelar
* Para cancelar a introdugéo da entidade/morada clicar em ——— .

* A entidade/morada inserida pode ser removida utilizando o botao Apagar .

CADEIA DE PRODUCAO

Entfidade Tipo de Entidade
Apagar Farmacéutica, S A. - Rua Fabricante da substancia activa

Insenr

ATENCAO: No caso de entidade pretendida ndo se encontrar na lista, solicitar ao Infarmed a introducao
da mesma através do email dam@infarmed.pt, enviando documentacao relevante e identificando o
pedido de AIM. Se a entidade pretendida é um fabricante é necessario enviar um dos trés documentos
seguintes: Certificado de GMP, CEP ou Autorizacao de fabrico; Se a entidade pretendida é um titular
anexar copia da Certiddao da Conservatoéria do Registo Predial.

Em caso de urgéncia na submissao do pedido, podera ser selecionada a opcdao “Outros/Others”
disponivel na listagem de sele¢cao de entidades.

4.7.2 Titular A.l.LM.

Titular de ATM

| |

Utilizacéo:
* Devem ser selecionada da Lista disponivel a entidade correspondente ao Titular de AIM proposto.

Carregamento e Pesquisa:
(campo de selecao)

ATENCAO: NAO devem ser selecionadas as moradas que contenham a expressao ...( Fab. ...) porque
dizem respeito a moradas de Fabricas.

Fesquisar ‘
* Selecionar o botao E] Na nova janela incluir o nome do titular que se procura e clicar em —I .
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/) - Dislogo de pagina Web
1 Selecione o Titular de AT

] | Pesquisar |

* A partir da lista resultante da pesquisa, selecionar a entidade/morada pretendida clicando na linha
correspondente.

* A entidade/morada ¢ incluida na janela principal.

ATENCAO: No caso de entidade pretendida niao se encontrar na lista, solicitar ao Infarmed a introducio
da mesma através do email dam@infarmed.pt, enviando documentacao relevante e identificando o
pedido de AIM. Se a entidade pretendida é um fabricante é necessario enviar um dos trés documentos
seguintes: Certificado de GMP, CEP ou Autorizacédo de fabrico; Se a entidade pretendida é um titular
anexar copia da Certidao da Conservatoria do Registo Predial.

Em caso de urgéncia na submissao do pedido, podera ser selecionada a opcao “Outros/Others”
disponivel na listagem de selecao de entidades.

4.7.3 Responsavel de Farmacovigilancia e Pessoa Autorizada para Contacto em
representacao do requerente

Responsivel de Farmacovigilancia Telefone (Resp. Farm)

Pessoa Autorizada para Contacto em representacio do requerente Telefone

Fax E-Mail

4.7.3.1 Responsavel de Farmacovigilancia e Telefone (Resp. de Farm.)
(campo de texto/campo numérico)

Devem ser preenchidos com o nome e telefone do Responsavel de Farmacovigilancia (EU-QPPV).

4.7.3.2 Pessoa Autorizada para Contacto em representacao do requerente (Nome,
Telefone, Fax e Email)
(campo de texto/campos numéricos)

Devem ser preenchidos com o nome, telefone, fax e email da Pessoa Autorizada para Contacto em
representacao do requerente.

ATENCAO:

- E obrigatéria a inclusao do nome, telefone, fax e endereco eletronico da pessoa autorizada para
contacto em representacao do requerente durante a avaliacdo do processo.

- O email da pessoa de contacto indicada neste campo deve encontrar-se SEMPPRE referida na
“Declaracao para o uso de comunicagdes por email com o Infarmed” anexada na area de Documentos e
deve ser consistente com o endereco eletronico da pessoa de contacto indicado no formulario de
pedido original que sera submetido ao Infarmed.
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4.8 AREA DE ANEXACAO DE DOCUMENTOS

DOCUMENTOS

Tipo de Documento Ficheiro

Declaragao para o uso de comunicagdes por email com o Infarmed ﬂ I Procurar.. |

Adicionar

Nesta area o requerente deve anexar obrigatoriamente o documento “Declaracao para o uso de
comunicacoes por email com o Infarmed”. Devera ser usado o modelo disponibilizado pelo Infarmed.

Adicionalmente, serd necessario anexar o “Comprovativo de pagamento” de taxa, caso o pedido seja
referente a AIM nacional que transite para reconhecimento mutuo (Portugal como EMR), e para o qual o
requerente tenha efetuado pagamento da taxa relativa a pedido de AIM por procedimento nacional com vista a
pedido de RM subsequente.

. ~ erir . Frocurar...
* Clicar no botdo S ¢ om seguida em —l

* Selecionar o documento pretendido. Surgira na caixa respetiva o caminho para a localizagdo do ficheiro.

Adicionar

Apos clicar em o ficheiro é anexado ao formulario.

* Para cancelar a introducédo do documento clicar em Cancelar .

* O documento inserido pode ser removido utilizando o botao Apagar .

DOCUMENTOS

Tipo de Documento Nome
Apagar Declaragéo para o uso de comuncagdes por email com o Infarmed Docl.doc

Deverdo ser utilizados documentos em formato PDF com um tamanho méaximo de 500 Kb. Se o documento
exceder este limite sera necessario proceder a compactagao do ficheiro.

4.9 DECLARACAO RELATIVA A MINIMIZACAO DO RISCO DE TRANSMISSAO DE

ENCEFALOPATIAS ESPONGIFORMES ANIMAIS
(campo de selecao)

Declaragiio relativa a TSE

* Identificagdo do Anexo de classificagdo do medicamento relativamente ao seu enquadramento no ambito da
transmissdo das Encefalopatias Espongiformes Animais.

Conteldo da lista:

* As opgdes sao
e Anexo 1
e Anexo 2
e Anexo 3
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Sendo que:

Matéria Prima Documentos Anexo

_—7 ¢/ TSE_CertiPhEur 1
*Risco
1 subst. s/ TSE_CertiPhEur 2

Nao risco 3

Um Medicamento s6 integra o Anexo 3 quando quer na sua composicao, fabrico de excipientes ou substancia
ativa ou reagente/meio de cultura, ndo contém matérias-primas de risco especifico.

Existindo matérias-primas de risco quer na sua composicao, fabrico de excipientes ou substancia ativa ou
reagente/meio de cultura:

1) Basta que, para apenas uma das matérias-primas de risco, ndo tenha sido emitido um certificado de
conformidade TSE da Farmacopeia Europeia para que o medicamento integre o Anexo 2.

2) O medicamento integra 0 Anexo 1 quando para todas as matérias-primas de risco tenha sido emitido o
certificado da Farmacopeia Europeia.

4.10 BOTOES DE ACAO: GRAVARE VOLTAR

Nesta area o requerente poderd gravar as alteracoes efetuadas ao formulario de pedido de AIM através do

Gravar Voltar

botao ou voltar ao ecra Inicial atrvés do botao

Gravar I Voltar |

Para gravar a informagéo no formulario do pedido € necessario preencher a seguinte informacao minima:
¢ “Forma Farmacéutica” da area “Caracterizacido do Pedido”.
e “Nome Proposto para o medicamento” da area “Caracterizagao do Pedido”.
e “Dosagem” da area “Caracterizagédo do Pedido”.
e “DCI/Nome Genérico” da area “Caracterizacao do Pedido”.
e “Titular de AIM” da area “Cadeia de Producao”.
e “Selecione o Medicamento de Referéncia” da area “Tipo do Pedido”, quando disponivel.
e “Numero de Processo” da area “Informacgao do Procedimento”, quando disponivel.

e “Pessoa Autorizada para Contacto em representacao do requerente” da area “Cadeia de
Producao”.

e “Telefone (Pessoa Autorizada para Contacto em representagédo do requerente) da area “Cadeia de
Producao”.

e “Fax (Pessoa Autorizada para Contacto em representacao do requerente) da area “Cadeia de
Producao”.

e “Email (Pessoa Autorizada para Contacto em representagao do requerente) da area “Cadeia de
Producao”.
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e “EMR” na area “Informacao do Procedimento”.

Caso ndo sejam preenchidos estes campos obrigatérios serdo visualizadas as respetivas mensagens de
indicacado de campo obrigatério em falta, aquando da gravagéo do pedido.

Apos preenchimento dos campos obrigatérios o pedido pode ser gravado com sucesso a primeira vez. Apos a
primeira gravagao € possivel efetuar gravagdes sucessivas do formuldrio a medida que o mesmo vai sendo
preenchido.

ATENCAO:

- Caso seja premido o botao ﬁ Gravar

introduzida no formulario sera perdida.

sem que tenha sido premido o botao a informacao

- Durante o preenchimento do formulario e apés ser premido o botao iyl

€ “Em preenchimento”.

- O formulario pode ser guardado e alterado até que seja gerada a nota de pagamento. Uma vez gerada
a nota de pagamento nao sao permitidas mais alterac6es ao formulario, a ndo ser que seja
posteriormente anulada a nota de pagamento gerada (apenas possivel antes de emitir a referéncia e
caso hao tenha existido qualquer pagamento de taxa validado).

o “Estado” do pedido

5. CopPIAR PEDIDO

No caso de pedidos de AIM que envolvam mais do que uma dosagem ou forma farmacéutica, ou mesmo para

pedidos referentes a pedidos duplicados, é possivel copiar o formulério eletrénico previamente preenchido,
Copia

através do link Erecesse existente na pentltima coluna do resultado de pesquisa no ecra inicial.

Copia
Apés premir o link Erecesso ¢ gerado novo formuldrio eletrénico, onde serd necessario alterar a informagéo

diferente relativamente ao pedido copiado. Apds premir o botao iyl sera criado um novo pedido de

AIM no estado “Em preenchimento”. O pedido copiado pode ser identificado através da introdugéo da palavra
“(copia)” no campo “Nome proposto para o medicamento”.

Apenas sera possivel copiar pedidos com base em pedidos criados depois do dia 21 de outubro de 2013.

6. APAGAR PEDIDO

ATENCAO: Apenas podem ser apagados pedidos com o estado igual a “Em _Preenchimento”. Ou seja,
apos a geracao da nota de pagamento e do respectivo pagamento de taxa validado nao é possivel
apagar o pedido.

Esta funcdo permite eliminar o pedido de AIM criado.

* Caso se pretenda eliminar um pedido de AIM j& introduzido e em estado “Em Preenchimento”, dever-se-a

. _ Apagar . I
selecionar o link existente no resultado de pesquisa do ecra inicial.

* Surgird a mensagem “Tem a certeza que pretende apagar o registo?” alertando para o facto de que o referido
registo sera apagado do sistema.

Devera ter-se em atencao que esta operagao € irreversivel.
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7. EFETUAR ALTERACOES AO PEDIDO DE AIM JA INTRODUZIDO

ATENCAO: Apenas podem ser alterados/corrigidos pedidos com o estado igual a “Em Preenchimento”.
Ou seja, apos a geracao da nota de pagamento e do respectivo pagamento de taxa validado nao é
possivel efectuar alteracoes ao pedido.

*

Caso se pretenda efetuar modificagbes a um pedido de AIM ja introduzido e em estado “Em
Preenchimento”, dever-se-a selecionar o pedido a alterar premindo o link existente na coluna “Numero de
Processo” ou “Nome Comercial”, constante do resultado de pesquisa do ecra inicial.

* Surgird o formulario do pedido que lhe permitira efetuar as devidas alteragdes/corregoes.

* Apos efectuar as alteragoes, clicar no botao ﬂ.

8. SUBMETER O PEDIDO DE AIM

Para concretizar a pré-submissao do pedido de AIM na plataforma é necessario selecionar os formularios
eletrénicos a submeter a partir do resultado de pesquisa do ecré inicial, e solicitar a geragdo a nota de

pagamento aplicavel, através do botédo Gerar Nota Pagamento S6 podem ser selecionados

pedidos cujo preenchimento do formulario tenha sido previamente validado através do botao

Yalidar Processo

. A check-box de selecdo apenas se encontra disponivel para formularios previamente
validados com sucesso. Se for efetuadas modificagbes adicionais aos formularios previamente validados, a

Yalidar Processo

check-box de selecao apenas voltara a estar disponivel ap6s premir novamente o botao

PT/EN
TUtilizader: Alterar Password Logout

Alertas (20 nove(s])

PESQUISAR
Namero de Processo Nome Comercial Estado
|T0dus j Pesquisar
e &@ T
Apagar BSH0000. BS ;a?ﬂ?;o e pre ench.i.mento Eotil_esso W
Apagar o RS/H/00000 ES. :aiﬁ;o P .wo ;2: enchimento g_roﬁss 0
Apagal o RS/H0000 BS ja?ﬁ:o parm 100 ;f:; enchimento g_:o’fsso
Apagar O e S ia‘.jtﬁ:o pa 1100 ;1::: enchimento g_:oﬁs s0
Apagar o RS/H 0000 - :aiigzo P 11 " ;’:; enchimento g_:o’fsso
Leliiii ﬁ iaiﬁ;o pa 00 g{:]?::éncia = g_roﬁss o
Nova Registo Gerar Nota Pagamento
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8.1 Gerar a nota de pagamento para novos pedidos

A geracao da nota de pagamento permite indicar ao requerente o valor da taxa aplicavel ao pedido de
AIM que pretende submeter, de acordo com a Portaria n2 377/2005, de 4 de abril que estabelece o custo
dos atos relativos aos pedidos.

A geracao da nota de pagamento na plataforma é efetuada através da aplicacao de regras automaticas,
que tém em consideracao a informacao constante do(s) formulario(s) de pedido a incluir na nota de
pagamento, pelo que os requerentes deverao atentar no correto preenchimento dos mesmos.

Para gerar nota de pagamento devem ser realizadas as seguintes acoes:

* Pesquisar o(s) pedido(s) de AIM preenchido(s) através da area de Pesquisa do ecra inicial da aplicacao.

“alidar Processo | .
* Premir 0 botao para cada um dos pedidos a incluir na mesma Nota de Pagamento. E

efetuada a seguinte validagdo de informacao existente no formulario de criacdo do pedido de AIM:

e Caso ndo tenha sido inserido pelo menos um registo na subarea “Classificacdo ATC” da “Area de
Caracterizacéo do Pedido” ¢ visualizada a mensagem “falta inserir o cédigo ATC".

e Caso ndo tenha sido inserido pelo menos um registo na subarea “Classificagdo CFT” da “Area de
Caracterizacao do Pedido” é visualizada a mensagem “falta inserir o codigo CFT".

e Caso nao tenha sido inserido pelo menos um registo na subarea “Vias de Administracdo” da
“Area de Caracterizacdo do Pedido” é visualizada a mensagem “falta inserir a via de
administracao”.

e Caso nédo tenha sido inserido pelo menos um registo na subarea “Embalagens” e respetiva
validade na subarea “Validade Embalagem” da “Area de Apresentacdao Requeridas” é
visualizada a mensagem “falta inserir as apresentacoes/validades".

e (Caso nao tenha sido inserido pelo menos um registo na subarea “Produtos Farmacéuticos” e
respetiva composicdo com tipo de substancia “Ativa” na subarea “Composicdo qualitativa e
quantitativa em relacdao a(s) substancia(s) activa(s) e ao(s) excipiente(s)” da “Area de
Composicado qualitativa e quantitativa em relacdao a(s) substancia(s) activa(s) e ao(s)
excipiente(s)” é visualizada a mensagem “falta inserir a substéncia ativa”.

e Caso nao tenha sido inserido pelo menos um registo na subarea “Cadeia de Producdo” da “Area
de Cadeia de Producao” ¢ visualizada a mensagem “falta inserir a cadeia de producao”.

e (Caso nao tenha sido associada pelo menos uma entidade para cada um dos seguintes tipos de
operacoes de fabrico, Fabricante de substancia ativa, Fabricante de produto a granel,
Acondicionamento primario, Acondicionamento secundario, Local de libertagdo de lote,
Responsavel de libertacdo de lote na subarea “Cadeia de Producao” da “Area de Cadeia de
Producao” é visualizada a seguinte mensagem “falta adicionar entidades a cadeia de
producao”.

e (Caso nao tenha sido inserido o documento “Declaragdo para o uso de comunicagbes por emalil
com o Infarmed” ou “Comprovativo de taxa” (se aplicavel) existentes na subarea “Anexacéo de
Documentos” da “Area de Documentos” € visualizada a mensagem “falta anexar a
“Declaracdo para o uso de comunicac6es por email com o Infarmed “/ “Comprovativo de
pagamento” (quando aplicavel).

e Caso ndo tenha sido inserido para todas as embalagens inseridas pelo menos 1 registo de
validade associado com o estado igual a “Fechado” na subarea “Validade Embalagem” da “Area
de Apresentacao Requeridas” ¢ visualizada a seguinte mensagem “falta inserir validade
relativa a embalagem com estado fechado”.
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e Caso tenha sido inserido mais do que u registo de validade com o estado igual a “Fechado”
associada a uma embalagem na subarea “Validade Embalagem” da “Area de Apresentacao
Requeridas” é visualizada a seguinte mensagem “existe mais do que uma validade relativa a
embalagem com o estado fechado”.

e Caso néo tenha sido associada pelo menos uma substancia a todos os produtos farmacéuticos
inseridos na “Area de Composicao qualitativa e quantitativa em relacao a(s) substancia(s)
activa(s) e ao(s) excipiente(s)” é visualizada a seguinte mensagem “falta associar substancia
ao produto farmacéutico”.

e Caso nao tenha sido inserido Portugal num dos campos “EMR” ou “EME”, se aplicavel, na “Area
de Informacao do Procedimento” é visualizada a seguinte mensagem “Portugal devera ser
selecionado como EMR ou EME”.

e (Caso ndo tenha sido inserido nenhum Pais no campo “EME”, se aplicavel, na “Area de
Informacdao do Procedimento” é visualizada a seguinte mensagem “O campo EME é
obrigatoério”.

* ApOs o correto preenchimento destes campos obrigatérios, o pedido pode ser selecionado para gerar a nota

-

de pagamento, ficando a checkbox, , da coluna "Selecionar" disponivel para selecao.

* Sob a coluna “Selecionar”, selecionar as checkbox relativas a formularios que pertencem ao mesmo pedido
de AIM.

ATENCAO:

- Na nota de pagamento a gerar apenas serdo incluidas as alineas que dizem respeito as
dosagens/formas farmacéutica suplementares incluidas no mesmo pedido, se forem selecionados para
geracdao da nota de pagamento todos os medicamentos incluidos no mesmo pedido como aqui
descrito.

- S0 devem ser selecionados para inclusdo na mesma nota de pagamento os medicamentos
correspondentes a dosagens/forma farmacéuticas pertencentes ao mesmo pedido de AIM.

- Pedidos de AIM duplicados ndao devem ser selecionados para inclusdao na mesma nota de pagamento.

Apenas é permitida geragdo de uma nota de pagamento conjunta quando os seguintes campos do ecra “Ecra
de Criacao de Pedido de AIM” sdo exatamente IGUAIS em todos os pedidos selecionados:

¢ “Nome proposto para o Medicamento” da area “Caracterizacao do Pedido”;
e “DCI/Nome Genérico” da area “Caracterizacédo do Pedido”;

e “Tipo de Pedido” da area “Tipo de Pedido”;

¢ “Extensiao de Linha” da area “Tipo de Pedido”;

¢ “Procedimento Nacional inclui taxa RM subsequente” da area “Informacao do Procedimento”.

Caso os pedidos nao reunam as condicdes para serem incluidos na mesma nota de pagamento sera
visualizada a mensagem “Ndo é possivel gerar nota de pagamento conjunta para os pedidos
selecionados”.
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Gerar Nota Pagamento

* Selecionar o botao para gerar a nota de pagamento.

* Surge o ecra de criagdo de nota de pagamento:

Utilizadeor.

PESSOA DE CONTACTO

Nome: ]
Telefone |
Email: [

(Este email serd usado para envio de mformag#o relatva ac pagamento de taxas)

PROCESSOS ADECORRER

Para efeitos de aplicagio da alinea de taxa ") Cada dosagem ou forma farmacfutica suplementares, apresentada posteriormente” deve ser selecionado na lista "Processos a decorrer”, o pedido
atualmente em avaliagio no INFARMED, IP. O pedido selecionado fica assinalado a verde

PROCESSOS A INCLUIR NA NOTA DE PAGAMENTO

Nome Comercial Forma Farmacéutica Dosagem
RS_ Aditivo para banho 100 Acido acetilsaliclico
RS Aditivo para banho | 100 Acido acetilsaliclico

Apés geraclo da nota de pagamento deve emitir referéncia para pagamento no ecrd de visualizag3io de nota de pagamento (acedide no link Ver na coluna Nota de pagamento). Caso pretenda fazer o
pagamento a partir do estrangeiro deverd contactar a Diregio de Recursos Humanos, Financeiros e Patrmomiais pelo email tesouraria@infarmed.pt apdés geragdo da nota de pagamento.

‘ Gerar Nota Pag ] C I |

Este ecra é composto pelas seguintes areas:

Area de Informacéo do Requerente
Nesta area o requerente podera visualizar o nome da entidade requerente do pedido, correspondente ao
utilizador que efetuou login.

Area de Pessoa de Contato
O requerente deve preencher a informag¢do do contacto do requerente para envio de informagao relativa
aopagamento de taxa, nomeadamente no que se refere ao envio por email dos alertas definidos. Sera
composta pelos seguintes campos (obrigatérios):

= Nome

= Telefone

= Email (usado para envio de informacao relativa ao pagamento de taxas)

Area de Processos a decorrer
Nesta area serdo visualizadas os pedidos que o requerente tem em avaliagdo e com a DCI igual a um dos
pedidos selecionados para a nota de pagamento.

Area de Processos a Incluir na Nota de Pagamento
Nesta area serdo visualizados os pedidos de AIM selecionados e que serdo incluidos na mesma nota de
pagamento.

Area de Acido
Nesta area o requerente podera:

Gerar Nota Pagamento

e Prosseguir com a geracao da Nota de Pagamento, através do botéao

- . , . Cancelar |
¢ Voltar ao ecra anterior, através do botao .
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* ApOs preencher os campos obrigatérios da area Pessoa de Contato (Nome, Telefone e Email), premir o

Gerar Nota Pagamento

botao

* Apos a geracao da Nota de Pagamento, o estado dos pedidos incluidos na nota de pagamento é alterado

para “Emitir Referéncia” e o link Ver da coluna “Nota de Pagamento” fica disponivel no “Ecra Inicial da
Area de Resultado de Pesquisa”.

ATENCAO: Apds geracdo da nota de pagamento, é necessario emitir referéncia para pagamento como
descrito abaixo na se¢ao 8.3.

8.2 Gerar a nota de pagamento para dosagens ou formas farmacéuticas apresentadas
posteriormente

Para efeitos de aplicagdo da alinea de taxa “iii) Cada dosagem ou forma farmacéutica suplementares,
apresentada posteriormente” o requerente devera proceder como abaixo descrito:

* Proceder inicialmente como descrito em 8.1 Gerar a nota de pagamento para novos pedidos.

* No ecra de criacdo de nota de pagamento, surgem na Area de Processos a decorrer o(s) pedido(s) que o
requerente tem em avaliagdo com igual DCI a dos pedidos selecionados para a nota de pagamento. Para
efeitos de aplicagdo da taxa descrita na alinea iii) deve ser selecionado na “Lista de processos a decorrer” o
pedido atualmente em avaliagdo no Infarmed. O pedido selecionado fica assinalado a verde.

* Ap6s preencher os campos obrigatérios da Area de Pessoa de Contato (Nome, Telefone e Email),

Gerar Nota Pagamento

selecionar o botao

* Apds a geracao da Nota de Pagamento, o estado dos pedidos incluidos na nota de pagamento é alterado

para “Emitir Referéncia” e o link L da coluna “Nota de Pagamento” fica disponivel no “Ecra Inicial da
Area de Resultado de Pesquisa”.

ATENCAO: Apés geragado da nota de pagamento, é necessario emitir referéncia para pagamento como
descrito abaixo na se¢ao 8.3.

8.3 Emitir Referéncia para pagamento e Efetuar o Pagamento da Taxa

Para efetuar o pagamento de taxa o requerente tera que aceder ao Ecra de Visualizacdo da Nota de
Pagamento e proceder a emisséo da referéncia para pagamento.
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INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sande, LP.

IDENTIFICACAO DO REQUERENTE
MN.” de Identificacdo Fiscal:
Denominacdo Social:
PESs0A DE CONTACTO
Nome: 123
Telefone: 123
Email: 123@12.pt
PEDIDO
Tipo de Procedimento: EM/DC
Tipo de Pedido: Completo
Extensdo de Linha: SIM
Procedimento Nacional inclui taxa RM subsequente: NAQ
Processos a decorrer:
Medicamentos
E.S/H/0000/000. -R8_ - Aditivo para banho - 100 - Acido acetilsalicilico

VERSOES ANTERIORES
'Visualizar versdes anteriores da Nota de

Versdio n® 1{10-10-2013) ~
Pagamento:

NOTA DE PAGAMENTO

|Referéncia da Nota de Pagamento (ID): 312
[Data de Fmissao: 10-10-2013
IDaIa de Pagamento: ‘
stado do Pagamento: Emitir Referéncia |
Eer’icﬂiu de Pagamento: |
|

|Referéncia MB:

Caso pretenda fazer o pagamento a partir do estrangeiro deverd contactar a Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais pelo email
tesouraria@infarmed.pt)

[Montante: 3166.19 €

Taxa
Portaria Alinea Valor

Partaria 3772005 3. c) Extensdes de linha i) Incluindo uma dosagem e

uma forma farmacéutica LR

TOTAL: 3166.19 €

[(Anular ] |  Emitir Referéncia | Fechar |

Ecra de Visualizacao da Nota de Pagamento

~ . o . . ; : . Wer
Este ecra permite ao requerente visualizar a nota de pagamento e é acedido quando é premido o link ——

da coluna “Nota de Pagamento” disponivel no “Ecra Inicial da Area de Resultado de Pesquisa”.

Para que o requerente consiga visualizar a nota de pagamento é necessario que o processo selecionado tenha
o estado diferente de “Em Preenchimento”.

Este ecra sera composto pelas seguintes areas:

Area de Identificacdo do Requerente
Esta area contém a informacgéo do requerente que submeteu a Nota de Pagamento.
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Area de Pessoa de Contato
Esta area contém a informagéo da pessoa de contacto indicada pelo requerente durante a criacao da nota de
pagamento.

Area de Informacéo do Pedido
Esta area contém a informacéo relativa ao pedido, tal como indicado nos formularios de pedido.

Area de Versées Anteriores

Versdo n® 1 {10-10-2012) ~
Esta area sera composta pelo campo , € permite a aceder a versdes anteriores da nota
de pagamento.
Serdo geradas novas versbes da nota de pagamento quando o Infarmed proceda a corregdo de nota de
pagamento submetida. Ao selecionar um valor desta lista, é visualizada a informagéo relativa a versdo da Nota
de Pagamento selecionada.

Area de Informacao da Nota de Pagamento
Esta area contém a informacéo relativa aos detalhes de pagamento associados a Nota de Pagamento,

Area de Alineas de Taxa
Esta area contém a lista das alineas de taxas que foram aplicadas na Nota de Pagamento bem como valor
total da taxa aplicavel ao pedido.

Area de Acdo
Nesta area o requerente podera:

Anular

e Anular a Nota de Pagamento, através do botéo . Apés anular a Nota de Pagamento o
estado de todos os pedidos incluidos na Nota de Pagamento sera alterado para “Em Preenchimento”
e a nota de pagamento é eliminada. Este botdo apenas esta disponivel caso o estado de todos os
pedidos incluidos na nota de pagamento seja igual “Emitir Referéncia’ ou “Pagamento nao
efetuado” e a nota de Pagamento nao tenha tido nenhum pagamento validado.

. . ) B Emitir Heferéncia 3
o Emitir a referéncia para pagamento, através do botao . Este botao

apenas estara disponivel caso o estado de todos os pedidos incluidos na nota de pagamento seja
igual a “Emitir Referéncia” ou “Pagamento nao efetuado” e a Nota de Pagamento nédo tenha tido

nenhum pagamento validado.
Fechar |

e Fechar o ecra de Visualizagdo da Nota de pagamento, através do botao

Emitir Referéncia Fechar |
ATENCAO:

- O valor da taxa é gerado através de regras automaticas e tem em conta o preenchimento do formulario
eletronico pelo requerente. Se for detetado que o valor da taxa nao esta correto é possivel anular a nota

R ~ Anular
de pagamento, premindo o botao .
- Apos emitir a referéncia para pagamento nao sera possivel anular a nota de pagamento ou efetuar

qualquer correcao ao formulario de pedido. Caso seja necessario corrigir a nota de pagamento, s6 é
possivel fazé-lo antes da emissao da referéncia.
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- Caso seja necessario corrigir a nota de pagamento apds validacdao do pagamento, o requerente tem
que contactar a DAM para o email dam@infarmed.pt de forma a solicitar correcées eventualmente
necessarias.

Para emitir referéncia para pagamento devem ser realizadas as sequintes acées:

* Pesquisar o pedido de AIM para o qual se pretende efetuar o pagamento através da Area de Pesquisa do
Ecra Inicial da aplicacéao.

* Premir o link Ver da coluna “Nota de Pagamento” disponivel no “Ecra Inicial da Area de Resultado de
Pesquisa do pedido de AIM, para visualizar a Nota de Pagamento.

* Confirmar se o valor da taxa que é visualizada no ecrd de Visualizacdo da Nota de Pagamento esta correto.

Anular
Caso ndo seja, proceder a anulagdo da nota de pagamento através do botao e se aplicavel,
proceder a corregao do formulario do pedido.
Taxa
Portaria Alinea Valor
Portaria 3772005 3. ¢) Extensdes de linha 1) Incluindo uma dosagem e 3166.19€

uma forma farmacéutica

TOTAL: 3166.19 €

Ermnitir Referéncia

* Para emitir a referéncia para pagamento do valor da taxa, premir o botao
* Surgird a mensagem “Tem a certeza que pretende emitir referéncia para pagamento?’.

* Apos emitir a referéncia Multibanco, o estado dos pedidos incluidos na nota de pagamento € alterado para
“Aguarda Pagamento” e surgem na Area de Informacao da Nota de Pagamento os dados para pagamento
nomeadamente:

Entidade

Referéncia MB

Periodo para pagamento

Montante a pagar

Nota: esta informagdo é também enviada por email para o contacto indicado na “Area da Pessoa de
Contacto” e pode ser visualizada no ecra de alertas.

|' NOTA DE PAGAMENTO
|[Referéncia da Nota de Pagamento (ID): 2202

|[Data de Emissao: 09-01-2014

|||Data de Pagamento:

m]Estado do Pagamento: Aguarda Pagamento

|[Periodo de Pagamento: 14-01-2014 a 23-01-2014

|[Referéncia MB: Entidade: 21424 Referéncia: 000 373 757

kCaso pretenda fazer o pagamento a partir do estrangeiro devera contatar a Direcio de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais pelo email tesouraria@infarmed.pt)

[Montante: 3069 €

Pagamentos a partir do territorio nacional:

* Devera ser obrigatoriamente realizado o pagamento da taxa através da referéncia MB emitida, considerando
os detalhes Entidade/Referéncia/Montante e Periodo para pagamento indicados. Nao serd possivel realizar
pagamento por referéncia MB fora do periodo indicado.
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* Apos realizagdo do pagamento e correta conciliagdo do pagamento (efetuada automaticamente pela Gateway
de Pagamentos do Infarmed), o estado dos dos pedidos incluidos na nota de pagamento é alterado para
“Pagamento validado”.

* Apés expiragao do prazo para pagamento sem que tenha sido efetuado o respetivo pagamento ou sem que o
pagamento tenha sido corretamente conciliado pela Gateway de Pagamentos do Infarmed, o estado dos
pedidos incluidos na nota de pagamento é alterado para “Pagamento nao efetuado™.

ATENCAO:

Como proceder em caso de expiracao da referéncia para pagamento?

- Se a Nota de Pagamento nao tiver tido nenhum pagamento validado, o requerente pode voltar a emitir a
referéncia para pagamento, conforme descrito em cima, ou se aplicavel, anular a nota de pagamento (ver
pagina 56), caso esta ndo se encontre correta.

- Se a Nota de Pagamento ja tiver tido algum pagamento validado, o requerente tera que solicitar a
emissao de nova referéncia para pagamento a DAM através do email dam@infarmed.pt.

Pagamentos a partir do territdrio estrangeiro:

Uma vez que o pagamento por referéncia MB constitiu um meio de pagamento possivel apenas para
pagamentos nacionais, os requerentes que efetuem pagamentos ao Infarmed a partir de territério estrangeiro
deverdo proceder conforme abaixo se indica:

* O requerentedevera emitir a referéncia para pagamento, tal como acima descrito.

* Ap6s emissao da referéncia, o requerente devera contactar a Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e
Patrimoniais pelo email tesouraria@infarmed.pt para obter detalhes alternativos para pagamento.

A Diregao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais procedera a reconciliagdo manual destes
pagamentos, pelo que apds validado o pagamento da taxa, o estado do pedido na plataforma é alterado para
“Pagamento Validado”.

O pedido de AIM so6 deve ser formalmente submetido ao INFARMED, ap6s pré-submissao do pedido no
SMUH-AIM e validacao de pagamento (indicada na plataforma através do estado “Pagamento
Validado”).

9. VisuALizAcAo PEDIDO DE AIM

Este ecra permite ao requerente visualizar o formulario de submisséo do pedido AIM e € acedido quando é
premido os campos/links “Numero de Processo”ou “Nome Comercial” disponivel no “Ecra Inicial” na Area
de Resultado de Pesquisa e o estado do processo é diferente de “Em Preenchimento”.
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. DromuciopoPROCEDDENTO
| Tipo de Procedimento | RM/DC
| PRM/Uso repetido em que PT & EMR | NAO
| Medicamento |
| Procedimento Nacional inclui taxa RM subsequente
| IMR | Portugal
EME

Alemanha
| Niimero de Processo | RS/H/0000/000/10.1IMR
. TwopePEO®c
| Tipo de Pedido | Completo
| Extensio de Linha | SIM
| Medicamento de Referéncia

| D | 369946

| Nome Proposto | RS

| DCI | Acido acetilsalicilico
| Dosagem | 100:

| Forma Farmac@utica | Aditivo para banho
| Classificacdo quanto i dispensa | MNSEM

| Responsavel de Farmacovigilincia | ofs

| Telefone | sl

| Pessoa Autorizada para Contacto em representacio do requerente | ifs

| Fax | ifs1

| Telefone | ifs1

| Email | fs@as pt

Classificacio ATC
A - ATIMENTARY TRACT AND METABOLISM

Classificacio CFT
1 - Medicamentos anti-infecciosos

Vias de Administracio
Hemodialise
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APRESENTACOES
Acondicionamento Primario Unidade(s) Quantidade Uso Hospitalar
Ampaola - Aln 1 1% Emb. Nio Hospitalar
"alidade
fechada - 1 Segundo(s) - inferior a 0°C - Nio refrigerar

CADEIA DE PRODUCAO
Tipo de Entidade Entidade
Acondicionamento Pnmano A - 3010 St
Acondicionamento Secundario A - 3010, St
: s : - Plot No.
Fabnicante da substincia activa - Abeto vermetho Frichactial Avea
Fabticante do Produto a Granel A - 3010 St
Local de Libertacdo de Lote AL - 3010 St.
Responsavel pela Libertacdo de Lote A - 3010 3t.
COMPOSICAD
Produto Farmacéutico
Colinio, comprimido e solvente para solugdo
Substincia Quantidade Tipo Ingrediente
Abeto vermelho 12% Activo
DOCTMENTOS
Tipo de Documento Nome do Ficheiro
Declaragdo para o uso de comunicagdes por email com o Infarmed 20130218 _teste - BO.txt
Imprimir | Guardar HThL | Fechar
Nesta &rea o requerente podera:
o ~ . ] ~ [rriparirmir
e Imprimir a informagao do formulério através do botao ;
_ . Guardar HThL
e Guardar a informacao do formulario em HTML através do botao ;
_ ] _ Fechar o
e Fechar o ecrd através do botao. e voltar ao ecrd Inicial.

Toda a informacéo existente neste ecra esta disponivel em Portugués e Inglés, sendo visualizado na lingua
selecionada no Ecra Inicial.
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