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1 Introducao

O INFARMED, I.P. emite, a pedido de empresas farmacéuticas, Titulares de Autorizacoes de
Introducao no Mercado, Titulares de Autorizacao de Distribuicao por Grosso ou Titulares de
Autorizacdo de fabrico, certificados (Certificate of a Pharmaceutical Product - CPP) ou declaragées,
segundo o modelo da Organizacao Mundial da Saude, para efeitos de exportacao ou registo em paises
terceiros.

O SIOMS - Certificacdo de Medicamentos de Uso Humano, permite a emissdao automatica destes
documentos minimizando os custos de contexto associados a emissao dos documentos para processos
de exportacao ou registo, e agilizando a sua emissao.

As empresas podem, de forma autonoma, proceder a solicitacao, pagamento e emissao do certificado
ou declaracao pretendidos.

Os documentos emitidos pela plataforma sao assinados através da utilizacao de um certificado digital
qualificado de selo eletronico, associado ao Infarmed. Este selo eletronico qualificado permite a
utilizacao de uma certificacao associada a entidade Infarmed, com valor probatdrio e que assegura a
fiabilidade e integridade dos documentos gerados.

Cada documento gerado possui dois codigos Unicos (N° do pedido e o n° do certificado) que servirao
para que as entidades nacionais e internacionais envolvidas no processo de exportacao ou registo,
possam verificar a autenticidade dos certificados eletronicos emitidos, no site do Infarmed, numa
pagina disponibilizada para este efeito - https://extranet.infarmed.pt/SIOMS-
fo/autenticarDocumento.

Os Titulares de Autorizacao de Introducao no Mercado, Titulares de Autorizacao de Fabrico ou
Titulares de Autorizacao de Distribuicao por Grosso de Medicamentos, que pretendam solicitar estes
certificados devem efetuar o seu registo utilizando o endereco https://extranet.infarmed.pt/SIOMS-
fo.
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2 Informacao geral

2.1 Sobre este documento

Este documento tem como objetivo descrever as funcionalidades implementadas no SIOMS e servir
de guia pratico aos utilizadores.

Os dados apresentados nos ecras sao dados de teste e devem ser considerados apenas como
exemplificativos, podendo nao fazer sentido no contexto em que estao a ser visualizados/utilizados.

Registo de versoes

Data | Revisao # | Autor Descricao
29-01-2026 (1.0 Infarmed Versao 1.0 - Manual de Aplicacional de FO
02-03-2026 | 2.0 Infarmed Inclusao das funcionalidades de pedido de correcao

2.2 Aplicacao/Sistema

Nome do projeto: SIOMS - Certificacao de Medicamentos de Uso Humano
Titulo do documento: Manual Aplicacional de FO
Referéncia: Infarmed-SIOMS-ManualAplicacional-FO

Os requisitos mininos para utilizacao do SIOMS:

Microsoft Edge 90 e superiores
Mozilla Firefox 80 e superiores
Google Chrome 80 e superiores

2.3 Termos, abreviaturas e acréonimos

Termo/Abreviatura/Acrénimo | Descricao

AIM Autorizacao de Introducao no Mercado

AF Autorizacao de Fabrico

MUH Medicamento de Uso Humano

DCI Denominacao Comum Internacional

OMS Organizacao Mundial de Saude

DAM Direccao de Avaliacao de Medicamentos

DIL Direccao de Inspecao e Licenciamento

USS Unidade de Gestao da Disponibilidade e para o Sistema de Saude
RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Fl Folheto Informativo
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3 Perfis de acesso

Os perfis de acesso permitem definir restricdes e/ou permissdes de utilizacao com o objetivo de

aplicar essas definicoes a cada utilizador ou um conjunto de utilizadores.

A entidade requerente tem dois tipos de utilizador: utilizador principal e colaborador. A diferenca
entre estes dois tipos reside no facto de apenas o utilizador principal ter acesso a Gestao de
colaboradores, que permite adicionar e eliminar colaboradores e alterar o utilizador principal. As

restantes funcionalidades estao acessiveis a todos os colaboradores.

Area da aplicacao FrontOffice

Menu de navegacao Menu > Os meus pedidos>

Menu > Gestao de representantes
Menu > Gestao de colaboradores
Menu > Mensagens

Menu > Ajuda

Funcionalidades Login

todos os colaboradores Recuperar Palavra-Passe

Consultar/Editar Informacao de Utilizador
Alterar Palavra-passe

Pesquisar Pedidos submetidos pela entidade

Consultar Informacao do pedido

Solicitar Certificado ou Declaracao

Transferir documentos emitidos (certificados ou declaracdes)
Consultar Manual de Utilizador

Adicionar e editar representantes de medicamentos

Funcionalidades Adicionar e eliminar colaboradores
utilizador principal Alterar utilizador principal

4 Como aceder ao SIOMS

Aceder a aplicacao através do endereco: https://extranet.infarmed.pt/SIOMS-fo.

4.1 Registo da entidade

1. Na area de “Novo Registo” pesquisar a organizacao através do Nome ou NIF. (A funcionalidade
“Gestor de passwords” pode afetar a visualizacao da primeira opcao de Entidade apresentada

pela aplicacao.)

Apenas as Entidades com medicamentos elegiveis, ja registadas no Infarmed, serao

apresentadas no campo de pesquisa de Registo no SIOMS, para selecao.
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Novo Registo

Figura 1 - Pdgina de Novo Registo
2. Selecionar a organizacao a registar e preencher os campos relativos a pessoa que esta a
proceder ao registo e que ficara registada como utilizador principal da entidade - Continuar.

Nota: Os campos referentes ao email devem ser exclusivos do utilizador principal de cada
empresa. O niumero de telefone pode ser o mesmo para o utilizador principal e restantes
colaboradores de uma mesma empresa.

3. Inserir a documentacao solicitada e terminar.

Novo Registo

Siga os passos abaixo para efetuar o seu registo

[ ®

Organizagio Documentagio

Documentagao

Anexe o ficheiro, em , declaragso assinad legal da 30 que Ih
para solicitar certificados e declarages junto o Infarmed e o registo comercial valido da empresa, num dnico documento.
Para obter a declaragdo modelo_clique aqui_s¥,

O documento anexado devera ser um pdf Unico com a declaracao devidamente assinada pelo
representante legal da organizacao, juntamente com a certidao de registo comercial valida,
e nao devera ter dimensao superior a 20 MB.

4. Apos validacao por parte do Infarmed, as credenciais de acesso serao enviadas para o email
indicado.
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4.2 Efetuar o login

Figura 2 - Pagina de Login

1. Introduzir os dados de autenticacao enviados via e-mail apds validacao do pedido de registo
por parte do Infarmed.

2. Esta pagina permite aceder a plataforma e também recuperar a palavra-passe. O nome do
utilizador atribuido ndo podera ser alterado. No primeiro acesso é obrigatorio alterar a palavra-
passe.

3. Selecionar o botao “Entrar”.
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5 Gestao de pedidos

5.1 Os Meus Pedidos

Depois de ter efetuado o login surge o primeiro ecra do sistema com

1. No campo superior esquerdo, o botdao B permite o acesso a informacao da conta onde pode
editar a informacao e alterar a palavra-passe.

2. No canto superior direito, a possibilidade de mudar a lingua (PT/ENG), o indicador do
numero de mensagens e o botao para sair.

3. A esquerda, o menu de funcionalidades principais: Os meus pedidos | Gestdo de
representantes| Gestao de Colaboradores|Mensagens| Ajuda.

SIOMS 8,  Bemvindo[s) UTILIZADOR d‘ Infam]?d

Nome da Organizagio

St Os Meus Pedidos

Gestdo de

Colaboradores
Mensagens (0) .
Os Meus Pedidos
Gonsulte s pedidos submetidos pela sua entidade
Pesquisar [
Tipo Nome do Medicam...  DCI Pais Importador Titular Entidade Requerente . Documento Estado
Certificado Medicamento A DO substincia stiva A Reino Unido Titular AIM Requerente pedido 2874/CM/2026 Finalizado
Certificado Medicamento B D substincis ativa B Montenegro Titular MM Raquerzrte pedido 00728/CM/2026 Em assinat...
Certificado Medicamento C DCl substincie stiva C Albania Titular AIM Requerente pedid 00803/CM/2026 Finalizado
Certificado Medicamento 0 D] substincia ativa D Titular AIM Requerente pedida Cancelado
Certificado Medicamento E 00 substinca atva E Zimbabwe Titulsr AW Requerents pedie Em prepara...
15 de 15 resultados Mostrar: | 5 v <12 03 > »
@ ajuda

0 ecra “Os Meus Pedidos” permite:

1. Visualizar todos os pedidos de certificados ou declaracdes e respetivo estado, por ordem
alfabética do nome do medicamento.

2. Pesquisar todos os pedidos submetidos pela sua entidade, ou entidades representantes,
utilizando critérios de pesquisa diversos.

Pasquiss de Padidos.

(6]

A

A [o]

""""" ||
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3. Consultar o detalhe de um pedido e, se no estado Finalizado, transferir o documento emitido
e obter a Factura-Recibo das Taxas pagas.

Pedido N.° 11116

Farma Famaciutiza

4. Consultar o detalhe de um pedido que se encontre no estado Em preparacao e retomar a
submissao do pedido previamente iniciado e guardado.

5. Solicitar a emissdo de um novo certificado ou de uma nova declaracao, através dos botoes
+Certificado ou +Declaracgao.

6. Criar um pedido a partir de outro em estado Finalizado (icone ] na coluna a direita)

5.2 Pedido de emissao de certificado

5.2.1 Fases do pedido

0 pedido de emissao de um certificado segue o fluxo identificado na imagem, com insercao sequencial
da informacao necessaria.

Pedido de Emissao de Certificado

o © © o o o Q)

Medicamento Pais/Finalidade Embalagens Campos Certificado Pré-visualizagéo Pagamento Taxas Emitir Documento

5.2.2 Op¢des do requerente

Durante a elaboracdo do pedido, em qualquer uma das fases, € possivel executar diversas accoes,
através dos botoes existentes no rodapé.

‘ Fechar X H Solicitar Corregéo @ ‘ [ Cancelar '@ ‘ e Retroceder | Guardar

Fechar - sair do pedido sem guardar as informacoes.

Solicitar correcéo - efetuar um pedido de correcao (Ver 5.3)
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Cancelar - eliminar o pedido; depois de cancelado ndao podera mais ser reaberto.
Retroceder - aceder a fase anterior.

Guardar - salvar a informacao inserida.

Guardar e continuar - salvar a informacao inserida e prosseguir para a proxima fase.

5.2.3 Medicamento

Pedido de Emissao de Certificado

®

Embalagens Campos Certificado Pré-visualizagso

Pagamento Taxas Emitir Documento
Medicamento
Selecione o medicamente. Caso o medicamento néo se encontre disponivel para selegdo pode selicitar corredo ao clicar aqui.
Pesquisa por Nome, DCI, Dosagem
1¢ Nome ocl Dosagem Forma Farmacéutica N.* Processo
Medicamento A DCI substéncia ativa A 277 mg/mi Solugdo cutanea 00/H/0000/00
100mg Comprimido 00/H/0000/00
Medicamento C 200mg Comprimido 00/H/0000/00
Medicamento D DCI substéncia ativa D 100 pg/dose + 50 ug/dose Po para inalagio em recipiente unidose 00/H/0000/00
Medicamento E DCI substéncia ativa £ 500 pg/dose + 50 pg/dose P6 para inalag&o em recipiente unidose 00/H/0000/00
1-5 de 54 resultados Mostrar: { 5 V‘ « < 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 2 »
Fechar X

1. Visualizar todos os medicamentos, associados ao requerente, para os quais pode ser emitido
um certificado, modelo OMS.

2. Pesquisar por nome, DCI, dosagem, forma farmacéutica e n° de processo do medicamento
para o qual se pretende a emissao do certificado.

3. Selecionar o medicamento.

5.2.4 Pais/Finalidade

oO—O

Medicamento Pais/Finalidade Embalagens Campos Certificado Pré-visualizagio Pagamento Taxas Emitir Documento

Pais/Finalidade

Pesquise e selecione o pais importador (fora do EEE) e seleccione a finalidade de utilizacéo do certificado

‘ Pesquisar Pais. ‘ Exportagio Registo
‘ Fechar X H Solicitar Corregéo @ ‘i Cancelar '@ l ‘ & Retroceder ‘ Guardar

1. Selecionar o pais a que se destina o certificado. Para pesquisar basta escrever as 3 primeiras
letras do pais pretendido.

2. Selecionar o fim a que se destina o certificado: exportacao ou registo.
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5.2.5 Embalagens

o o ®
Medicamento Pais/Finalidade Embalagens Campos Certificado Pré-visualizagdo Pagamento Taxas Emitir Documento
Selecione as embalagens que devem constar no certificado
1F N.° Registo Acond. Primario Material Acond. Primdrio Volume/Massa 1 N.* Unidades Comercializagio
9939399 Fita termossoldada base moldada em PVC, cober. 60 dose(s) 1 Comerc. conf. pelo Titular
9999333 Fita termossoldada base moldada em PVC, cober 180 dose(s) 3 Né&o comerc. conf. pelo Titular
1-2 de 2 resultados Mosirar: [ 5w “ < 1 > »
— T pap— ...

1. Selecionar a(s) embalagens(s) que deverao constar do certificado.

Nota:

(1) Podem ser selecionadas uma ou mais embalagens, independentemente do Estado da
Comercializacao.

(2) Se forem selecionadas embalagens no estado “temporariamente indisponivel” ou que
constem da “lista de embalagens cuja a exportagcao é temporariamente suspensa” ou da
“lista de notificacdo prévia” a emissao do documento sera previamente avaliada pelo
Infarmed, com o intuito de garantir a disponibilidade do medicamento no mercado nacional.
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5.2.6 Campos Certificado

o o o ®
N

Medicamenta Pais/Finalidade Embalagens Campos Certificado Prévisualzacso Pagamento Taxas Emitr Documento

Campos Certificado

Resumo das Caracteristicas 6o Medicamento *

v Nenhuma v

Deseja cadeia se produgio completa? | Nao “

Fabricante do produto a gransi *

Acondicionamento secundio *

Local de lipertagso de lote

Declaragbes Adicionais

(B Decoragio e fome
-

D

o x| [[sottaccomie @ | oo @ Pa—

1. Preencher os diversos campos de selecao:

- tipo de composicdo que pretende que conste do Anexo “Composicao Completa” do
certificado (Composicao Qualitativa e Quantitativa /Composicao Qualitativa/Nenhuma). No
caso da opcao “Nenhuma”, o Anexo “Composicao Completa” fara unicamente referéncia a(s)
substancia(s) activa(s) e respetiva(s) dosagem(ns) no medicamento.

informacdo que pretende em anexo ao certificado: RCM (Resumo das Caracteristicas do
Medicamento)/Fl (Folheto Informativo)/RCM e FI/Nenhuma). Para medicamentos sem AIM
apenas fica disponivel a opcao “Nenhuma”.

informacao da cadeia de producao (completa/nao completa); todos os campos com 0s
diversos tipos de intervenientes sao preenchidos pelo sistema com as entidades autorizadas
para o efeito; o utilizador pode eliminar as que nao pretende que sejam indicadas no
certificado. Devera constar da cadeia de producao, pelo menos um fabricante das categorias
“fabricante de granel”, “fabricante de acondicionamento primario” e “fabricante de
acondicionamento secundario”.

declaracées adicionais de Nome e/ou de Risco/Beneficio; apenas é possivel selecionar a
declaracao de Risco/Beneficio para medicamentos com AIM; caso seja selecionada a
declaracao de nome tem que ser preenchido o campo “Nome”.

Declaragdes Adicionais

DeclaracsodeNome | Declaracéo de Beneficio/Risco

Declaragdo de Nome

‘ Nome a declarar ‘

Nota: O Infarmed nao avalia o “Nome” declarado que é da inteira responsabilidade do
Requerente.
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5.2.7 Pré-Visualizacao

Pedido de Emisséo de Certificado

Pré-visualizagdo

N.? Pedido: 11870
'|/ |nfarmed No of Request:

Certificado de um Medicamento!

Certificate of a Pharmaceutical Product

Este Certificado est4 de acordo com o formato recomendado pela Organizagao Mundial de Satde para um
Medicamento (Notas explicativas em anexo)

This Certificate conforms to the format recomended by the World Health Orgahigationfor for a Pharmaceutical Product
(Explanatory notes attached)

N? do Certificado:
No of Certificate:

Pais exnortador (Certificador): PORTUGAL

1. Permite visualizar a versao draft do Certificado a emitir.

2. Validar os dados e, se necessario, retroceder para alterar a informacao, ou se detectar alguma
incorrecao “solicitar correccao”.

3. Submeter o pedido.

il

Submeter Pedido

Valide todos os dados antes de submeter o seu
pedido.
Apos a submisséo do pedido ndo podera efetuar
qualquer alteragiio ao mesmo.
Nao ha lugar a devolugdo de qualquer
pagamento de taxas.

Cancelar ‘ m

Nota: Se no certificado existirem embalagens no estado “temporariamente indisponivel” ou que
constem da “lista de embalagens cuja a exportacao é temporariamente suspensa” ou da “lista
de notificacdo prévia” a emissao do documento sera previamente avaliada pelo Infarmed, com
o intuito de garantir a disponibilidade do medicamento no mercado nacional. Apenas podera
proceder ao pagamento de taxa apos aprovacao pelo Infarmed.
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5.2.8 Pagamento Taxas

o © © L © ®

Pagamento Taxas

0 pagamento val ser reallzado num novo separacor do seu browser. No final do pagamento por favor eg

char X

1. Iniciar o pagamento; o valor € de 30,69€, independentemente do nimero de paginas.

2. Cumprir as instrucdes para efetuar o pagamento do pedido (Gateway de pagamentos); esta
operacao pode demorar alguns momentos.

3. Efetuado o pagamento, regressar ao separador do SIOMS no browser e aguardar pela
atualizacao automatica da pagina. O sistema deteta que o pagamento foi feito com sucesso
e vai automaticamente mudar para o ecra Passo 7 - Emitir Documento.

Nota:Durante a fase do pagamento pode sair da aplicacao SIOMS. Os sistemas comunicam entre
si ndo sendo necessario manter o SIOMS aberto.

5.2.9 Emitir Documento

o © © O O 0 2

................

Emitir Documento

1. O sistema gera e assina automaticamente o documento final. A assinatura cumpre com a
legislacao nacional/europeia e garante que a informacao disponibilizada é valida a data de
emissao do certificado.

2. Descarregar o certificado e declaracoes através do botdo Transferir Documento.

3. Obtencao de uma pasta comprimida cuja designacao corresponde ao numero de certificado,
contendo os documentos correspondentes em formato pdf.
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5.3 Pedidos de correcao

5.3.1 Medicamento nao disponivel para selecao

Nota: aplicavel apenas para MUH com Autorizacado de Fabrico sem AIM

Caso o medicamento, para o qual se pretende o certificado, nao estiver disponivel para selecao, o
requerente pode solicitar a correcao desta situacao

1. No ecra de selecdo do medicamento selecione a op¢ao “clicar aqui”

Pedido de Emissao de Certificado

®

Medicamento Pais/Finalidade Embalagens Campos Certificado Pré-visualizagdo Pagamento Taxas Emitir Documento

Medicamento

Selecione o medicamento. Caso o medicamento néo se encontre disponivel para selegédo pode solicitar correc!) ao clicar aqui. I

e -

‘ Pesquisa por Nome, DCI, Dosagem.. ‘

2. Visualizar o ecra para insercao da informacao; o motivo deste pedido esta preenchido com
“Medicamento com autorizacao de fabrico, nao disponivel para selecao”.

3. Preencher os campos N° de Processo, Data Autorizacao e Descricao.

4. Anexar os documentos comprovativos que serao necessarios a avaliacao deste pedido de
correcao.

5. Submeter o pedido selecionando “Enviar pedido de correcao”.

Solicitar Corregéo

Motivo - autorizagio de fabrico, ndo disp para selecio
Ne de Processo * [ Jnser Data Autorizagdo * | dd/mmiyyyy m

Descrigia *

Ingerir

v

Adiciona os ficheiros necessarios em farmato PDF (maximo 20Mb) +  Anexar ficheiro
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5.3.2 Correc¢ao de informacéao

Durante as varias fases do pedido de certificado o requerente, caso detete alguma incorrecao na
informacao que o sistema devolve, pode solicitar correcao de informacao, selecionando o botao
“Solicitar Correcao” disponivel no rodapé.

O tipo de pedido de correcao a ser selecionado no SIOMS depende do medicamento para o qual esta
a solicitar o documento e do teor da correcao a efetuar, conforme ilustrado nas imagens seguintes

Medicamento com AIM Medicamento com Autorizacao de Fabrico sem AIM
Solicitar Corregéo Solicitar Corregéo

Motivo * | Selecione ~ ] Motivo * [ Selecione ~ ]

Descrigio SEEENE PESI(EY  Selecione

Inserir| Cadeia de Producéo Incorreta Inserir.| Medicamento com auterizagio de fabrico com dados incorrectos

Composig&o Incorreta Outros motivos

Outros motivos

Pedido de Alteracdo aos Termos de AIM ndo concluido com impacto no certificado

Adiciona os ficheiros necessarios em formato PDF (méaximo 20Mb) Adiciona os ficheiros necessarios em formato PDF (maximo 20Mb)

5.3.3 Submissao do pedido de correcao

1. Selecionar o Motivo

Solicitar Corregao

Mativo * | Selecione ~ |

4

2. Inserir uma Descricao e o N°da Alteracao (se o motivo for “Pedido de alteracao aos termos
de AIM nao concluido com impacto no certificado”).

Solicitar Corregio

3. Anexar, se necessario, os documentos para avaliacao do pedido de alteracao por parte do
Infarmed. No minimo é aconselhavel anexar o draft do pedido.

4. Apos submissao do pedido de correcao, o estado do pedido passa a “Aguarda correcdo” e o
requerente deve aguardar a resposta do Infarmed, antes de prosseguir com o pedido.
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5.3.4 Resposta do Infarmed ao pedido de correcao

O Infarmed, avaliado o pedido de correcao, podera, sempre através da plataforma:

- efetuar um pedido de elementos adicionais: o estado do pedido mantém-se “Aguarda
correcao”;

- aceitar a correcao: o estado do pedido passa a “Em preparacao”, o requerente pode terminar
o preenchimento e efetuar a submissao;

- recusar a correcao: o estado do pedido passa para “Em preparacao”; o requerente podera
solicitar nova correccao, continuar com a submissao do pedido de emissao de certificado com
os dados originais, ou cancelar o pedido; o motivo da recusa consta da mensagem.

Todas as comunicacdes ocorrem na plataforma que gera mensagens com alertas para a nova
comunicacao e em, simultaneo, por email.
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5.4 Pedido de emissao de declaracao

5.4.1 Fases do pedido

O pedido de emissao de uma declaracao segue o fluxo identificado na imagem seguinte, com insercao
sequencial da informacao necessaria para a sua emissao.

Pedido de Declaragao para MUH

[ © © o ®

Pais Importador Embalagens Pré-visualizagdo Pagamento Taxas Emitir Documento

5.4.2 Op¢des do requerente

Durante a elaboracao do pedido, em qualquer uma das fases, é possivel executar diversas accoes,
através dos botoes existentes no rodapé do sistema.

e X [ 8] [ ¢ oo |

Fechar - sair do pedido sem guardar as informacoes.

Cancelar - eliminar o pedido; depois de cancelado nao podera mais ser reaberto.
Retroceder - aceder a fase anterior.

Guardar - salvar a informacao inserida.

Guardar e continuar - salvar a informacao inserida e prosseguir para a proxima fase.

5.4.3 Pais/Finalidade

©

Pais Importador Embalagens Pré-visualizago Pagamento Taxas Emitir Documento

Pais/Finalidade

Pesquise e selecione o pais importador (fora do EEE) e seleccione a finalidade de utilizagéo do certificado

‘ Pesquisar Pais. | [ Exportagéo ‘ Registo ]

[ x|

1. Selecionar o pais a que se destina a declaracao. Para pesquisar basta escrever as 3 primeiras
letras do pais em causa.

2. Selecionar o fim a que se destina a declaracao: exportacao ou registo.
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5.4.4 Embalagens

A declaracao apenas sera emitida para embalagens autorizadas e cujo estado de comercializacao seja
“comercializacao confirmada pelo Titular de AIM”.

Pais Importador Embalagens Pré-visualizagao Pagamento Taxas Emitir Documento
Embalagens

egue o ficheiro em Excel na tabela abai

r
—+  importar Ficheiro Excel

=
17 N.” Registo 17 Validagio
Comese por adicionar um n.” de registo
00 de 0 resuitadas Mostrar: | 5
Total: 0 N." de Registos: 0 valido(s), 0 invalido(s)
Fechar X Cancelar [ € Retroceder Guardar e continuar —

1. Inserir o nUmero de registo das embalagens dos MUH que devem ser indicados na declaracao.
Esta insercao pode ser efetuada através de registo manual direto ou carregando um ficheiro
excel com o template disponibilizado em “descarregue o template excel”. Podem também
ser usados os dois meios de insercao de niumeros de registo em simultaneo.

2. Osistema procede a validacao dos numeros de registo e identifica aqueles que nao sao validos,
assinalando a vermelho “Embalagem nao existe”, “Embalagem temporariamente
indisponivel” ou “Embalagem nao comercializada”.

o ®
Pais Importador Embalagens Pré-visualizago Pagamento Taxas Emitit Documento
Registe manualmente as embalagens e/ou carregue o ficheira em Excel na tabela abaixo. Caso seja necessario, descarregue o template em Excel

123123123 ~+  importar Ficheiro Excel

TF N.* Registo r Val\da;én
123123123 (® Embalagem néo existe
9901207 & N-registo vlido
9501231 & N registo vélido
1-3 de 3 resultados Mostrar: | 5 N
Total: 3 N." de Registos: 2 valido(s). 1 invalido(s)
Fechar X Cancelar [a] &~ Retroceder e Guardar e continuar —»

3. Para prosseguir eliminar as embalagens que nao interessam selecionando as embalagens e
utilizando o botao remover (incluindo os registos invalidos, embalagens ndo comercializadas
e/ou embalagens temporariamente disponiveis).

4. Terminada esta selecao pode passar ao proximo passo.
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5.4.5 Pré-visualizacado da declara¢ao

Pedido de Declaragéo para MUH

L o ®
Pré-visualizagao

s 0 0a Dec esmos

N.9 Pedido: 13773
N of Rt

1p Infarmed

Declaragao relativa a Autorizacao de
Introducao no Mercado de Medicamento

E=fe—T— S| of Li ing Status of Phar
R Product(s)

PORTUGAL

amentofs) *

Statement of Licensing Status of Pharmaceutical Producti) &

medicaientos abaixo inditadas esti aser

1. Visualizar a versao draft da declaracao a emitir.
2. Validar os dados e, se necessario, retroceder para alterar a informacao.

3. Submeter o pedido.

/i

Submeter Pedido

Valide todos os dados antes de submeter o seu
pedido.
Apos a submisséo do pedido no podera efetuar
qualquer alteragéo ao mesmo.
N&o h lugar & devolugao de qualquer
pagamento de taxas.

Cancelar m
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5.4.6 Pagamento Taxas

Pedido de Declaragao para MUH

— ot . -

Embalagens Pré-visualizach Pagamento Taxas

Pagamento Taxas

0 pagamento val ser realizado num novo separador do seu browser. No final do pagamento por favor regresse a este separador e aguarde pela atualizag3o do estado do seu pedido. Para iniclar 0 pagamento cligue 2ol

Fechar X cancetar (@ |

1. Iniciar o pagamento ; o valor é de 30,69€, independentemente do nimero de paginas.

2. Cumprir as instrucdes para efetuar o pagamento do pedido (Gateway de pagamentos); esta
operacao pode demorar alguns momentos.

3. Efetuado o pagamento, regressar ao separador do SIOMS no browser e aguardar pela
atualizacao automatica da pagina. O sistema vai detetar que o pagamento foi feito com
sucesso e vai automaticamente mudar para o ecra Passo 7 -Emitir Documento.

Nota: Durante a fase do pagamento pode sair da aplicacao SIOMS. Os sistemas comunicam entre
si ndo sendo necessario manter o SIOMS aberto.

5.4.7 Emitir Documento

Pedido de Declaragédo para MUH

o © © L ®

Emitir Documenta

Embalagens Fré-visualizagio Pagamenta Tasas

Emitir Documento

1. O sistema gera e assina automaticamente o documento final.
2. Descarregar a declaracdo através do botao Transferir Documento.

3. Obtencao do documento correspondente em formato pdf.
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6 Gestao de representantes

Os Titulares de AIM e de AF, de MUH podem autorizar entidades terceiras — Representantes - a solicitar
certificados e declaracdes modelo OMS para os seus medicamentos. Esta autorizacdo é efetuada pelo
TAIM ou TAF, de forma auténoma no SIOMS. O novo representante recebera as credencias de acesso
através do email registado pelo TAIM ou TAF.

O Titular pode selecionar o universo de MUH para os quais da acesso ao seu representante (todos ou
MUH especificos) e pode ter mais do que um representante em simultdneo para o mesmo medicamento.

O Titular de AIM ou TAF, é responsavel por gerir os acessos a informagao pelas outras entidades. Toda

a informacdo sobre o medicamento que é disponibilizada num certificado fica visivel para os seus
representantes.

6.1 Gerir os representantes

Portugués & sair [
0s Meus.
Pedidos
Colaboradores
Mensagens (0) »
Gestdo de Representantes [ERr—
Adi ditar representantes de medicamentos
Entidade Nome do Medicamento  Forma Farmacéutica Dosagem oel Data Inicio Data Fim
( 1 A Po 5 250 mg/S mi + 62.5 mg/. DCiA 14/01/2026 06/10/2026
( 1 B [« ido . 500mg + 125 mg e 14/01/2026 07/01/2027
[ 2 a P 400m/Smi«STmy/5. | DCIA 1470172026 0770172027
( : A P 875mg+125mg ocia 14/01/2026 07/01/2027
O . c Ps & 125mg/Smi+31.25m. ocic 14/01/2026 07/01/2027
1-5 de 5 resultados Mostrar: |10 v « < 1 > » @

@ Ajuda

1. Gerir as representacdes atuais através do botao Editar.
2. Selecionar o(s) medicamento(s) para os quais quer alterar a Data Fim.

3. Inserir a nova Data Fim. A partir desta data o representante nao pode emitir documentos
para estes medicamentos.

Definir Data Fim

Data Fim
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6.2 Adicionar novo representante - entidade existente

1. Pesquisar, através do nome ou NIF, a entidade do novo representante.

Novo Representante

Entidade
Prsuse s B Bepresent

R—

2. Selecionar a entidade e verificar a informacéo devolvida sobre o representante.

Novo Representante

Siga os passos abaixo para adicionar um novo Representante

@

Entidade Medicamentos Perioda

Entidade

Pesquise pela Entidade Representante

Pesquisar Entidade

Q| teste representantd

5 Representante teste representante B NIF 908567243 B Morada rua direita

Codigo Postal 1990-345 E-mail adfad@asdfS.COM

NOTA: A entidade selecionada tem que existir na base de dados do Infarmed e tem que estar
registada no SIOMS. Caso nao se verifique qualquer uma destas condicdes, tem que ser
solicitada a criacao da entidade no Infarmed ou ser efetuado o seu registo no SIOMS.

(Ver 6.3 Adicionar representante - entidade nao existente ou nao registada no SIOMS ).

3. Selecionar os medicamentos para representacao pela entidade.

Novo Representante

Entigade Medc: P
Medicamentos

(@ MOTA: 0s medicamentos nas linhas com fundo verde 580 aqueles que jd 1ém representacSo para 8 emtidade que selecionau

Home Bosagem ool
" 7 mafm oo
= Do B @
= P4 para suspenso o ol ©
R—————— o 0 ©
DOl E (0]
2 ool £ ©
oei
oo
00
L]
a9 ot
v - bei M
Cancelar X Pa—

Nota: Aparecem ja selecionados e destacados a verde os medicamentos que ja foram
atribuidos ao representante selecionado.
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Novo Representante

Siga 0s passos abaixo para adicionar um novo Representante
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®

Medicamentos

Entidade

Periodo

Selecione 0s medicamentos para definir a sua respetiva data de fim pela entidade  Representants teste

Nome Forma Farmacéutica Dosagem
Medicamento & Solugio cutinea 277 mg/mi
Medicamento G Comprimido 200mg

1-2 de 2 resultados Mostrar: | 5 v

Cancelar

4, Definir a data fim da representacao.

Novo Representante

Siga 0s passos sbaixo para adicionar um novo Representante

Data Inicio

Periodo

] Definir pata

Data Fim

22/01/2026

22/01/2026

1

o

Entidade

Definir Data Fim

Detaim *
al oo

Periodo

Selecione os medicamentos para definir @ sua respetiva data de fim pela enti

)

Periodo

B oeinc aa

Data Fim

Canceiar
Nome Forma Farmachutic]
Medicamenta A Soluglo cutanea 277 mg/ml 22/01/2026
Medicamenta G Comprimido 200mg 2210112026

1.2 de 2 resultados. Mostrar: | 5 v

cancelar X

1

Nota: A data fim pode ser diferente para cada medicamento selecionado. Se a representacao
nao tiver uma conclusao definida, a data pode ficar em branco.

Terminado este processo, 0 novo representante passara a ter acesso aos medicamentos que lhe foram
atribuidos para efeitos de emissao de certificado e declaracées modelo OMS, recebendo um email

com esta informacao

INFARMED - SIOMS - Novo Representante / New Representative

no-reply@intarmed pt
Pars  TESTE REPRESENTANTE
) Se xtstiem probiemas com  orma como esta mensagem & 3resentada,chaue aqul paravé-a num brower.

Estimadola) Nome Apelido,
Dear Nome Apelido,

onsulte abaixo o5 dados d

Informamos que foram atribuldos novos em regime
We inform you that new medicines were assigned, as a to reck below the data of those medicines.
! isatic do | Medicinal prodt dutica / | Strength| Data de Inicio / Seart Date|Data de Fim / End Date|
Titulr ds AIM cude A5 Medicamentn A Comprimido revestido Assodiagio 27/01/2026
- bdcamenta G Comprimido revestido 400 mg 27/01/2026.

Obrigado pela sus colaborago.
Thank you for your cooperation.

Por favor a este email. O o serve apenas para transmitir mensagens automiticas.
Pleose do not reply to this emall. This sender address is used only for the transmission of automated messages

e

REPUBLICA
PORTUGUESA

saioe

p infarmed

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sade, L.
INFARMED - National Authority of Medicines and Health Products, L.P.

Parque de Saide de Lisboa - Avenida do Brasil, 53 1749-004 Lisboa - Portugal
Telef: +351 217985448

[eertific Jcertific 7 pt
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6.3 Adicionar representante - entidade nao existente ou nao registada
no SIOMS

6.3.1 Pedido de criacao de nova entidade

Novo Representante

Siga 0s passos abaixo para adicionar um novo Representante

)

Entidade Medicamentos Periodo

Entidade

Pesquise pela Entidade Representante

(© AVISO: N&o existe uma entidade designada infamed
Reveja se 0s termos inseridos estéo corretos. Ou, se assim o pretender, para criar uma nova entidadp, clique aqui. |

1. Solicitar a criacao de uma nova entidade.

2. Preencher a informacao solicitada sobre a nova entidade representante e inserir o respetivo
registo comercial.

Entidade

Outro(s) Dacumanads) —

3. Preencher os dados do utilizador principal da nova entidade e a respetiva declaracao (de
acordo com o template disponivel).

— [re———
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4, Terminada a insercao de dados selecionar [Submeter].

v

Pedido de Registo
Submetido com
Sucesso

5. O pedido de criacao de entidade sera analisado pelo Infarmed.

6. A resposta do Infarmed sera enviada para o email de registo da entidade.

6.3.2 Pedido de registo de entidade no SIOMS

Novo Representante
- e -
®

Emidage Medicamentos Perioda

Entidade

—_

Se a entidade existe na base de dados do Infarmed, mas nao esta registada no SIOMS, deve a entidade
que pretende ceder a representacao contactar a outra entidade (futuro representante) para seguir
0S passos descritos em 4.1.1 Registo da entidade.
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7/ Colaboradores - gestao de acessos

Cada entidade tem 2 tipos de perfil de utilizadores registados.

Utilizador Principal - primeiro colaborador registado, em simultaneo, com o registo da entidade;
pode gerir colaboradores (adicionar e remover). E responsavel por definir dentro da empresa quem
tera acesso ao SIOMS.

Colaborador - registado posteriormente; registo efetuado pelo utilizador principal.

Area da aplicacao FrontOffice

Menu de navegacao Menu > Os meus pedidos>
Menu > Gestao de representantes
Menu > Gestao de colaboradores
Menu > Mensagens
Menu > Ajuda
Funcionalidades de todos Relsjis]
os colaboradores Recuperar Palavra-Passe
Consultar/Editar Informacao de Utilizador
Alterar Palavra-passe
Pesquisar Pedidos submetidos pela entidade
Consultar Informacao do pedido
Solicitar Certificado ou Declaracao
Transferir documentos (certificados ou declaracoes)
Adicionar e editar representantes de medicamentos
Consultar Manual de Utilizador
Adicionar e editar representantes de medicamentos
Funcionalidades Adicionar e eliminar colaboradores
exclusivas do principal Alterar utilizador principal

7.1 Adicionar colaborador

p Infarmed

Colaboradores

Gestdo de Acessos 25 subeti ol

Téenic

1. Selecionar a opcao + Colaborador e preencher os dados relativos ao novo colaborador.
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Novo Colaborador

Insira os dados nos campes abaixo para adicionar um nova colaborador

Nome(s) *

(= |

Apelido(s) *

= |

Fungso *

[ree |

E-mail *

= |

Telefone *

[ |

Cancelar m

2. As credencias de acesso do novo colaborador sao enviadas para o email inserido nos dados do
registo do novo colaborador.

3. 0O novo colaborador passa a constar da lista de colaboradores registados no SIOMS.

7.2 Eliminar colaborador

Eliminar Colaboradores

(D AVISO Uma vez eliminados, os colaboradores abaixo apresentados deixarko de ter acesso & aplicaio SIOMS,

1. Selecionar o(s) colaborador(es) que pretende eliminar.
2. Selecionar o botao [Eliminar].

3. Confirmar a eliminacao.
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7.3 Substituir Principal

Substituir Principal

Seteckone u colsborador para

1. Selecionar o botao [Substituir Principal].
2. Selecionar um dos colaboradores registados.

3. Anexar a declaracao assinada pelo representante legal da organizacao que confere
autoridade para solicitar certificados e declaracées junto do Infarmed e o registo comercial
valido da empresa, num Unico documento PDF e submeter.

v

Pedido Enviado

O 'seu pedido foi enviado para validagdo do
Infarmed. Receber uma resposta assim que
possivel

4. Esta acao da origem a um pedido de substituicao de utilizador principal que sera validado
pelo Infarmed.

Nota: O utilizador principal mantém-se, enquanto o pedido de substituicao aguarda uma
decisao (aceitacdo ou recusa) pelo INFARMED, I.P.. Nesta fase, continua a gerir acessos a
aplicacdao, mas nao podera eliminar o contacto do colaborador pelo qual pretende ser
substituido.

8 Mensagens

Esta area permite a rececdo de mensagens do Infarmed. O niUmero entre paréntesis informa sobre o
numero de novas mensagens nao lidas. Esta informacao é também indicada no canto superior direito.

¢ Infarmed  @# itsa Portugués & sar [

Pesquisar

Nao existem mensagens
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9 Ajuda

Através do botao Help, € visualizado o Manual de utilizador.

10 Consideracoes finais

A informacado compilada neste documento podera ser alterada de acordo com a futura manutencao
do sistema/aplicacao.

Quaisquer incorrecoes que sejam detetadas entre a aplicacao/sistema no seu ambiente operacional
e a informacao descrita neste documento, deverao ser reportadas ao INFARMED, |.P., bem como
eventuais sugestoes de melhoria do respetivo conteido, que antecipadamente agradecemos.
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