Manual do Utilizador Externo SMUH-ALTER

Plataforma de Submissao de Pedidos de Alteracao
do Sistema de Gestao de Medicamentos de Uso Humano
(SMUH-ALTER) do INFARMED, I.P.
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1 Introdugao

A plataforma SMUH-ALTER Externo é uma ferramenta de submissdo de Pedidos de Altera¢do aos
termos de AIM e permite aos requerentes submeter novos Pedidos de Alteracdo e visualizar os
Pedidos de Alteragao submetidos.

Esta plataforma obtém informacdo da base de dados de medicamentos do Infarmed para que o
preenchimento do formuladrio do Pedido de Alteracdo seja efetuado com base em informacao
existente no Infarmed, facilitando assim a validacdo da informacédo e posterior integracdo com a base
de dados de medicamentos.

A plataforma existe desde setembro de 2005 para submissdo de Pedidos de Alteracdo Tipo | para
medicamentos autorizados por procedimento Nacional.

A implementacdo ao procedimento nacional do Regulamento (CE) n.2 1234/2008 da Comissdo, de 24
de novembro de 2008, alterado pelo Regulamento (EU) n.2 712/2012 da Comissdo, de 3 de agosto de
2012, obrigou a atualizacdo da plataforma SMUH-ALTER Externo e condicionou o alargamento da
submissdo eletrdnica a todos os Pedidos de Alteracdo submetidos ao Infarmed.

Assim, a partir de 5 de agosto de 2013, todos os tipos de Pedidos de Alteragdo (Tipo IA, 1Ay, 1B e ll,
agrupamentos de alteracdo e worksharing), por procedimento Nacional ou procedimento de
Reconhecimento Mutuo/Descentralizado, tém de ser submetidos na plataforma SMUH-ALTER
Externo.

A plataforma SMUH-ALTER Externo foi também integrada com o Sistema de Gestdo Financeira, tendo
sido assegurada a comunicacdo com a Gateway de Pagamentos do Infarmed. Este desenvolvimento
permite integrar o pagamento de taxas aplicaveis a Pedidos de Alteragdo com a submissdo eletrénica
na plataforma.

Assim, o pagamento de taxas aplicaveis a Pedidos de Alteracdo passa a ser efetuado apds submissdo
dos pedidos, através de referéncia Multibanco emitida pelo Infarmed.

De referir ainda que os Pedidos de Alteracdo Tipo | para medicamentos autorizados por
procedimento Nacional, submetidos de acordo com o anterior enquadramento regulamentar,
continuam igualmente a ser visualizados e geridos na plataforma, (homeadamente no que se refere a
correcdo de formuldrios e/ou submissdo de respostas a pedidos de elementos).
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2 Plataforma SMUH ALTER - Externo

2.1 PRIMEIROS PASSOS

Para a utilizagdo da plataforma SMUH-ALTER Externo é necessario cumprir com os seguintes
requisitos minimos:

e Hardware minimo: 1 Gbyte de memadria Ram.

e Software obrigatdrio: Internet Explorer Versdo 8 ou superior (com modo de compatibilidade
ligado).

e Eaconselhdvel uma ligacio de internet com uma velocidade de acesso de pelo menos 7.2 Mb/s.

2.1.1 Entrar na Plataforma

O acesso a plataforma SMUH-ALTER Externo é efetuado através do seguinte link:
https://app.infarmed.pt/smuh_alter/frmlogin.aspx

Este link, também disponivel no site do Infarmed, permite aos requerentes aceder a pagina de Login
da plataforma SMUH-ALTER Externo.

2.2 UTILIZAGAO DA PLATAFORMA

2.2.1 Ecrdde Login

Este ecra permite aos requerentes acederem a plataforma de submissdo eletrdnica de Pedidos de
Alteragao aos termos da AIM.
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2.2.1.1 Layout

User I
Password I Login

(PT)2013/08/05: Atualizacdo da plataforma SMUH-AL TER e Implementacio do Requlamento (CE)N° 1234/2008 ao procedimento Macional

2 partir de 5 de agosto de 2013, todos o3 tipos de pedidos de alteragdo (Tipo IA, IAIN, IB e II, agrupementos de |
alterag8o e worksharing), por procedimento nacional ou de reconhecimento mituc/descentralizado, devem ser submetidos na
plataforma Sistema de Gestdo de Medicamentos de Uso Humano - Rlteragdes (SMUH-ALTER).

0 pagamento de taxas aplicéveis aos pedidos de alteragic estara integrade na plataforma SMUH-ALTER e passara a ser
efetuado através de referéncia Multibanco emitida pelc INFARMED, I.E.

O Infarmed recomenda & consulta de todos 03 documencos relevantes, entre o3 quais o Manual de Utilizador da plataforma,
disponiveis na pagina eletrinica do Infarmed (www.infarmed.pt Jnas Areas Medicamentos Usc Humsno> Autorizagdo de
Introdugéo no Mercado» Alterages acs Termos de RIM / Transferéncia de Titular> Rlteragdes e Submisséo eletrbnica de
alteragdes.

Adicicnalmente, informemos que o Infarmed dispeonibiliza o3 seguintes contactos para esclarecimento de davidas e/fou
gquestdes:

- Utilizagdo da plataforma SMUH-ALTER:

Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Sadde (CIMI) - telefone: 21 798 7373
Mariana Coelho (DRM/UMM) - telefone: 21 798 7304
Huno Arriagas (DEM/UMM) - telefone: 21 798 5371 ;I

This application onlv works with Internet Explorer v8, or inupper versions using compatibility mode.

2.2.1.2 Areas e Funcionalidades

Ao aceder ao ecra de Login da plataforma SMUH-ALTER Externo, os requerentes terao que inserir as
suas credenciais de acesso a plataforma: utilizador (com o formato gpon0000) e password.

Caso a autenticacao do login seja efetuada com sucesso, o utilizador é direcionado para o ecra Inicial
da plataforma.

Informacbes sobre como solicitar os acessos utilizador e password a plataforma SMUH-ALTER
Externo estdo disponiveis no site do Infarmed na area Medicamentos Uso Humano> Autorizacdo de
Introducdo no Mercado> Alteracbes aos Termos de AIM / Transferéncia de Titular> Submissdo
eletrénica de alteracdes.

De notar que, desde 24 de Junho de 2013 estd disponivel uma aplicacdo para submissdo eletrdnica
de pedidos de Registo de Utilizadores do Sistema de Gestdao de Medicamentos de Uso Humano
(SMUH).

A sessdo expira apos 40 minutos de inatividade das funcionalidades.

O ecra de Login da plataforma SMUH-ALTER Externo inclui ainda a area What’s New onde o Infarmed
coloca algumas mensagens relevantes para o utilizador.
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2.2.2 Ecrd Inicial

No ecra inicial da plataforma SMUH-ALTER Externo o requerente tem a possibilidade de consultar os
documentos dos seus medicamentos (Resumo de Caracteristicas do Medicamento, Folheto
Informativo e Relatério Publico de avaliacdo, se disponiveis); alterar a sua password; visualizar alertas
relativos a taxas; criar e submeter dos Pedidos de Alteragdo aos termos da AlM; visualizar as Guias de
Pagamento; e efetuar pesquisas dos Pedidos de Alteracdo criados e submetidos na plataforma

SMUH-ALTER Externo.

2.2.2.1 Layout

User: gpon
Marketing authorisation holder: Lab

Miew Documents (SmPC & PIL)

- Induistria Farmacéutica, 5.4,

Change Passward Logout

Alerts(15 new)

Create New Application

VARIATION APFLICATIONS

Hame of the medicinal product

Submission Date

Procedure Humber

MRPMational variation number

Clear
Search

Variation

Procedure Status

Fee Status

Payment Form

Ready

to Submit =] [

Acetilcisteina

Effervescent
tablet- 600 mg

2013-07-24

A5 b - 1A - Administrative changes. Change in
the name andfor address of a
manufacturerfimporter of the finished product
(including batch releasze ar quality control
testing sites). The activities forwhich the

porter is resp ible do not
include batch release.

Ready to
Submit

Details

Delete
Record

< Previous Page Mext Page »

Add to submission list

Procedure Number

List of Applications to submit

Wiew Details

| Create Proposal of payment farm & Submit [ cleariist |
2.2.2.2 Areas e Funcionalidades
Area do Requerente
User: gpon Change Password Logout
Marketing autherisation holder: Lab - Indiistria Farmacéutica, 5.4,
Wiew Documents (SmPC & PIL Alerts (15 new’

Nesta area o requerente tem a possibilidade de:

e Visualizar e aceder aos documentos dos seus medicamentos (Resumo de Caracteristicas do
Medicamento, Folheto Informativo e Relatdrio Publico de avaliagdo, se disponiveis). Ver sec¢do
Ecrd Documentos RCM e Fl para mais informacdes sobre esta funcionalidade.
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e Alterar a password de acesso a plataforma SMUH-ALTER Externo. Ver seccdo Ecra de Alteracdo
de Password para mais informacdes sobre esta funcionalidade.

e Visualizar os alertas do requerente relativos as Guias de Pagamento. Ver seccdo Ecrd de Alertas
para mais informacgGes sobre esta funcionalidade.
e Sair da plataforma SMUH-ALTER Externo através do link Logout.

Area de Criacdo do Pedido de Alteragdo

| Create Mew Application l

[ Create MNew Application ]

Ao premir o botao o requerente acede ao Ecrd Pedido de Alteracdo, onde pode

criar um novo Pedido de Alteragao.

Area de Pesquisa

VARLATION SPPLICATIONS

Hame of the medicinal product Submission Date Procedure Humber MRPMational variation number

| Clear
Search)

WYariation Procedure Status Fee Status Payment Form

| Ready to Submit j |Any ﬂ |

Esta area permite realizar a pesquisa de Pedidos de Alteracdo introduzidos na plataforma, quer
estejam em fase de preenchimento, submetidos, em avaliacdo ou finalizados.

Estdo disponiveis os seguintes critérios de pesquisa:
e Name of the medicinal product
e Submission Date
e Procedure Number
e MRP/National variation number
e Variation
e Procedure Status
e Fee Status
e Payment Form

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
utilizagdo do cardter % conforme regras abaixo definidas:
X ou X% devolvem todos os resultados comegados por X;
%X devolve todos os resultados que contém X;
as pesquisas ndao sdo “case sensitive”, ou seja, devolvem o mesmo resultado
independentemente do valor a pesquisar constar em letras maiusculas ou minusculas.
e Nos campos de selegdo, selecionar da lista o valor a pesquisar.
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e Premir o botdo [E==1| para efetuar a pesquisa.
e Premir o botdo Gl para limpar todos os critérios de pesquisa introduzidos.

Os Pedidos de Alteracdo em histérico, submetidos antes de 5 de agosto de 2013, continuardo a ser
pesquisaveis no ecra Inicial.

Os novos critérios de pesquisa (“Procedure Number”, “MRP/National variation number”, “Fee
Status” e “Payment Form”) sé poderdo ser utilizados para pesquisa de Pedidos de Alteracdo
submetidos depois de 5 de agosto de 2013.

Para efetuar uma pesquisa por “Name of the medicinal product”, “Procedure Number”,
“MRP/National variation number” ou “Payment Form”, devem ser preenchidos os campos de

pesquisa respetivos com o valor a pesquisar (de acordo com as regras acima definidas), e premido o
botdo E=e

Para efetuar uma pesquisa por “Submission date” devera ser selecionada a data a pesquisar através
do calenddrio acedido a partir do botao g, e premido o botdo [Eexl

Para efetuar uma pesquisa por “Variation” devera ser selecionada a alteracdo a pesquisar através da
lista de sele¢do acedida a partir do botdo -

No ecra pop-up “Alteragdes” devera ser selecionado o tipo de alteragdo no campo “Variation Type” e
introduzida a descricdo da alteracdo a pesquisar no campo de texto livre “Variation”.

7= Yariations - Dialogo de pagina Web

Wariation Wariation Type

%1 Search I Ihpu1 j

13-Alteracdo do procedimento analitico relativo de urma substineia activa ou de um material de
bases produtos intermédio/reagente utilizado no processo de fabrico da substéncia activa

15-Apresentacdo de urn cetificado de conformidade da Farmacopeia Europeia nova ou
actualizado relativo a uma substincia activa ou a um material de base/reagente/produta
intermédio utilizadn no processo de fabrico da substdncia activa

17-Altarardn de ﬂ

As alteragbes “tipo 1”, correspondentes aos Pedidos de Alteragdo submetidos de acordo com o
antigo enquadramento regulamentar, estdo disponiveis para selecdo, para efeitos de consulta de
Pedidos de Alteracao submetidos antes de 5 de agosto de 2013.

Os Pedidos de Alteracdao submetidos depois de 5 agosto de 2013 de acordo com o novo
enquadramento regulamentar, podem ser pesquisados apds selecdo de “Type A”, “Type IA IN”, “Type
IB” ou “Type 1l”, conforme aplicavel.
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7= Yariations - Didlogo de pagina Web

Wariation Wariation Type

Search I Ihpu1 j

03-Alteracdo do nome da substincia activa

05-Alteracdo do nome efou da morada do fabricante do produto acabado

07-Substituigdo ou adigéo de um local de fabrico em relagéo a uma parte ou 2 totalidade do

processo de fabrico do produto acabado

08-Supressdo de um local de fabrico (incluindo locais de fabrico de substancias activas, de
produtos intermédios ou acabados, locais acondicionamento, instalagdes do fabricante
tesponsével pela libettagdo dos lotes, locais realizagdo do controlo dos lotes

11-Alteracéo da dimensdo dos lotes da substancia activa ou do produto intermédio

A pesquisa no campo “Variation” respeita as regras acima definidas (i.e., X ou X% devolvem todos os
resultados comecados por X; %X devolve todos os resultados que contém X). Apds introduzido o
valor a pesquisar, deve ser premido o botdo “Search” e selecionada da lista a alteracdo pretendida.

Uma vez seleccionada, a categoria de alteracao é automaticamente inserida no campo “Variation”.
Premir o botdo E==| para efetuar a pesquisa de pedidos contendo a alteracdo selecionada.

Para efetuar uma pesquisa por “Procedure Status” deverd ser |

Procedure Status

selecionado o estado pretendido através da lista disponibilizada no

campo, e premido o bot3o [E=al | Any

Por defeito, encontra-se definida a op¢do Any / Qualquer, que devolve todos os resultados
independentemente do estado do pedido.

Estdo disponiveis as seguintes opcdes de selecdo:

» Filling in Progress / Em preenchimento: pedido em fase de criacdo (ndo submetido) para o
qual o preenchimento do formuldrio ainda ndo se encontra validado e que, por esse motivo,
ainda ndo pode ser adicionado a lista de pedidos a submeter;

» Ready to Submit / Preenchimento concluido: pedido em fase de criagdo (ndo submetido),
para o qual o preenchimento do formuldrio se encontra validado e que, por esse motivo,
pode ser adicionado a lista de pedidos a submeter;

» Submitted / Submetido: estado do pedido apds submissdo pelo requerente;

» Awaits new Entity / Aguarda Entidade: estado do pedido apds submissdo pelo requerente,
guando o Pedido de Alteracdo inclui a adicdo de uma entidade que ainda ndo consta da base
de dados do Infarmed (NOTA: este estado ndo estd disponivel para Pedidos de Alteracdo
submetidos depois de 5 agosto de 2013);

» Awaits new Substance / Aguarda Substincia: estado do pedido apds submissdo pelo
requerente, quando o Pedido de Alteracdo inclui a adicdo de uma substancia que ainda nao
consta da base de dados do Infarmed (NOTA: este estado ndo esta disponivel para Pedidos
de Alteracdo submetidos depois de 5 agosto de 2013);

» 0Ongoing / Em Avaliagdo: estado do pedido apds atribuicdo a um Gestor de Processo do
Infarmed (NOTA: ndo significa que tenha sido iniciado formalmente o procedimento de
avaliacdo);
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>

Para efetuar uma pesquisa por “Fee status” deverd ser

Under Correction / Correcdo: estado do pedido apds o Gestor de Processo do Infarmed ter
dado permissdo para que o formuldrio do Pedido de Alteragdo seja corrigido pelo
requerente;

Suspended due to missing fee / Bloqueado por falta de Pagamento: estado do pedido
quando, apds emissdo de referéncia Multibanco para pagamento, é 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;
Concluded / Finalizado: estado do pedido apds conclusdo pelo Infarmed;

Refused / Recusado: estado do pedido apds recusa pelo Infarmed (NOTA: este estado ndo
esta disponivel para Pedidos de Alteracdo submetidos depois de 5 agosto de 2013);
Withdrawal Requested / Em Cancelamento: estado do pedido apds submissdo de
requerimento de cancelamento (parcial ou total) do Pedido de Alteracao.

selecionado o estado pretendido através da lista disponibilizada Fee Status

no campo, e premido o botdo &=,

IAny j

Por defeito, encontra-se definida a op¢cdo Any / Qualquer, que
devolve todos os resultados independentemente do estado da taxa.

Estdo disponiveis as seguintes opg¢des de selecao:

>

Awaits Validation/Payment details / Aguarda Validacdo/Emissdo Referéncia: estado do
pedido apds submissdo e antes de validacdo da proposta de guia de pagamento pelo
Infarmed;

Awaits payment / Aguardar pagamento: estado do pedido apds validacdo da proposta de
guia de pagamento e emissdo de referéncia Multibanco pelo Infarmed e antes da conciliagao
do pagamento da taxa;

Payment of fee valid / Pagamento validado: estado do pedido apds correta conciliagdo pela
Gateway de Pagamentos do Infarmed do pagamento efetuado (NOTA: quando o valor da
guia de pagamento seja 0,00€, o estado do pedido altera automaticamente para Payment of
fee valid / Pagamento validado);

Missing payment of fee /Pagamento ndo efetuado: estado do pedido apds 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.

Area de Resultado de Pesquisa

AS.b.- 14 - Administrative changes. Change in
the name andfor address of a

BRSIIEEGE manufacturevimporter of the finished product

20130724 [(including batch release ar quality contral

Effervescent testing sites). The activities for which the
tablet- G000 mg 41 i rter i ibl
is do nat

Readyto Delste
Submit Letails Record

include batch release.

< Previous Fage Hext Fage =
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Esta 4rea é preenchida apds ter sido premido o bot3o E== existente na 4rea de Pesquisa, e lista os
Pedidos de Alteracdo que envolvam medicamentos do requerente, com base nos critérios de
pesquisa selecionados na drea de Pesquisa.

E possivel ordenar a lista de resultados premindo o link existente no nome de cada coluna da area de
Resultado de Pesquisa.

E também possivel navegar nas varias paginas de resultados através dos links <Previous Page Next
Page>, que se encontram disponiveis quando a lista de resultados inclui mais do que uma pagina.
Cada pagina completa devolve 20 resultados.

Esta area é composta pelas seguintes colunas:

Select, este campo é preenchido com uma caixa de selecdo para Pedidos de Alteracdo no
estado “Ready to Submit”.

Procedure Number, este campo permite visualizar o N2 de Processo inserido pelo
requerente e permite aceder ao Ecrd Pedido de Alteracdo. Este campo é preenchido com o
valor “Open” caso seja referente a um Pedido de Alteragdo submetido antes de 5 de agosto
de 2013.

MRP/National variation number, este campo permite visualizar o nimero de processo
individual inserido pelo requerente.

Medicinal Product, este campo permite visualizar o nome, forma farmacéutica, dosagem e,
quando necessario, nimero(s) de registo da(s) embalagem(ns) do medicamento.

Submission Date, este campo permite visualizar a data em que o pedido foi submetido (ou a
data de criagdo do pedido, quando se trate de pedido ainda ndo submetido).

Variation, este campo permite visualizar a categoria de alteracdo.

Procedure Status, este campo permite visualizar qual o estado em que se encontra o pedido.
Individual variation outcome, este campo permite visualizar, caso ja tenha sido definido,
qual o resultado do Pedido de Alteragao.

Fee Status, este campo permite visualizar o estado da Guia de Pagamento.

Payment Form, este campo permite visualizar o nimero da Guia de Pagamento e aceder ao
Ecrd de Visualizacdo de Guia de Pagamento.

View Details, este campo permite aceder ao Ecrd de Detalhes do Pedido de Alteracdo através
do link “Details”.

Supplementary information (RSI), este campo permite aceder ao Ecrd de Resposta a Pedido
de Elementos Sem Associacdo de Eventos ou ao Ecrd de Resposta a Pedido de Elementos
Com Associacdo de Eventos, quando e conforme definido pelo Gestor de Processo, através
do link “Info. Request”.

Request Withdrawl, este campo permite aceder ao Ecra de Cancelamento do Pedido de
Alteracdo e solicitar o cancelamento total ou parcial de Pedidos de Alteragao, através do link
“Request withdrawal”.

Delete Record, este campo permite apagar Pedidos de Alteragdo que se encontrem nos
estados Filling in Progress / Em preenchimento ou Ready to Submit / Preenchimento
concluido, através do link “Delete Record”.
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De notar que:

e Os campos MRP/National variation number, Medicinal Product, Variation e Individual
variation outcome, apenas estardo preenchidos quando sejam comuns a todos os registos
medicamento/alteracdo do Pedido de Alterac3o.

e Para Pedidos de Alteracdo submetidos antes de 5 de agosto de 2013, os campos
MRP/National variation number, Fee Status, Payment Form e View Details ndo sdo
preenchidos.

Area de Lista de Pedidos de Alteragdo a Submeter

Esta area permite ao requerente indicar os Pedidos de Alteracdo que pretende submeter ao
Infarmed.

List of Applications to submit

Frocedure Number ievs Details

| Create Proposal of paymeant form & Submit | crear List |

Para submeter um ou mais Pedidos de Alteracdo deverao ser efetuados os seguintes passos:

1. Selecionar da darea de resultado de pesquisa os Pedidos de Alteracdo que se pretende
submeter, marcando a caixa de selecdao disponivel na coluna Select. Apenas é possivel
selecionar para submissdo os Pedidos de Alteragdo no estado “Ready to Submit” (cujo
preenchimento se considera concluido, apds validagdo do formulario eletrénico).

Add to submission list ]

2. Premir o botdo (

Ao premir este bot3do, os Pedidos de Alteracao

marcados na area de Resultado de Pesquisa sao adicionados a lista de submissdo. Esta lista é

composta pelos seguintes campos:

e Procedure Number, este campo permite visualizar o N2 de Processo inserido pelo
requerente.

e View Details, este campo permite aceder ao Ecrd de Detalhes do Pedido de Alteracdo
através do link “Details”.

e Remove, este campo permite eliminar o Pedido de Altera¢ao da lista de submissao.

3 Premir o botéo [ Create Proposal of payment form & Submit

J. Ao premir este
botdo é aberto o Ecrda de Proposta de Guia de Pagamento e Submissdo do Pedido de
Alteracdo. Caso se pretenda limpar todos os pedidos da lista de submissdo, deverd ser

premido o botdo [ Clear List ],

De notar que, é fortemente recomendado incluir apenas um Pedido de Alteracdo por Proposta de
Guia de Pagamento para simplificar a gestdao do pedido e da respetiva taxa.

2.2.3 Ecrd Documentos RCM e FlI

View Documents (SmPC & PIL)

Este ecrd é acedido através do link disponivel no canto inferior
esquerdo da Area do Requerente no Ecrd Inicial e permite visualizar e aceder aos documentos

Resumo de Caracteristicas do Medicamento, Folheto Informativo e Relatdrio Publico de avaliacdo, se
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disponiveis, para os medicamentos associados na base de dados
requerente/utilizador que efetuou o login na plataforma SMUH-ALTER Externo.

2.2.3.1 Layout

do Infarmed ao

Medicinal Product

A - Cream - 1 mgfg

MEDICINAL PRODUCTS DOCUMENTS
Document Type

Package information leaflet (PIL)

A Cutaneous emulsion - 1 mg/g Summary of product characteristics (SmPC)

A - Medicated plaster - 8 mg (5 1:5

A - Effervescent tablet - 2081.8 mg

A - Tablet - 100 mg

A Tablet - 500 mg

- Gastro-resistant tablet - 100

EJ}

=

500 mg Granulado - Granules - 500 mg

Ba - Film-coated tablet - 400 mg

Ba - Cream - 0.4 mgfg + 10 mg/g

Be __ Film-coated tablet - Associacdo

B - Film-coated tablet - 300 mg
e

2.2.3.2 Areas e Funcionalidades

Por forma a agilizar o processo de atualizacdo e publicacdo dos RCM e dos Fl no decorrer de um
Pedido de Alteracdo aos termos de AIM ou de Renovacdo de AlM, todos os pedidos que envolvam a
alteracdo do RCM e/ou Fl deverdo ter, obrigatoriamente, por base os documentos disponibilizados

neste ecra.

Este procedimento aplica-se a todos os Pedidos de Alteracdo aos termos de AIM e Renovacdo de AIM

submetidos por procedimento Nacional e por procedimento de

Mutuo/Descentralizado.

Reconhecimento

As versdes disponibilizadas neste ecra correspondem as Ultimas versdes disponibilizadas no Infomed,

podendo ndo ser as Ultimas aprovadas.

Caso ndo se encontrem disponiveis no Infomed quaisquer versdes de RCM e Fl, deverao ser extraidos

os documentos em branco existentes no ecra e introduzido todo o texto, como abaixo descrito.

A extracdo dos documentos disponiveis no ecrd é efetuada da seguinte forma:
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1. Na coluna “Medicinal Product”, selecionar o medicamento desejado;
Na coluna “Document Type”, selecionar o documento desejado (Summary of product
characteristics (SmMPC) / RCM ou Package information leaflet (PIL) / FI) e aguardar a
transferéncia do ficheiro;

3. O documento poderd apresentar-se de duas formas:
a) Ultimo RCM ou Fl publicado pelo Infarmed (podendo n3o corresponder ao ultimo

aprovado);

b) Em branco, caso nunca tenha sido publicado no Infomed.

Uma vez efetuada a transferéncia do ficheiro, obter-se-4 um documento Word onde poder-se-a
proceder a introducdo de todas as alteracdes que se pretendem efetuar.

O documento Word encontra-se protegido contra alteracGes ndo registadas. Qualquer alteragdo
efetuada é automaticamente registada e fica destacada ndo podendo ser aprovada ou recusada a
nao ser pelo programa de publicagdo dos textos no Infomed.

Deste modo, o programa de colocagdo de RCM online reconhecerd a origem do documento,
tornando impossivel a aceitacdo de qualquer documento que nao seja proveniente deste programa.

Os documentos Word (RCM e/ou Fl) propostos no dmbito dos Pedidos de Alteracdo, elaborados a
partir das versdes disponiveis no ecrd, deverdo ser incluidos na documentacdo de suporte dos
Pedidos de Alteracdo. Os textos de rotulagem primaria/secunddria ndo sdo publicados no Infomed,
pelo que ndo poderdo ser extraidos deste ecrd. Caso a alteracdo a submeter tenha impacto nos
textos de rotulagem, estes devem ser incluidos na documentagdo a submeter com o pedido de
alteracao.

NOTA: Para  medicamentos autorizados por procedimento de  Reconhecimento
Mutuo/Descentralizado, para os quais se verifique que as Ultimas versdes de RCM e Fl aprovadas ndo
se encontram disponiveis no Infomed, é aceitavel que, numa fase inicial de adaptacao a plataforma,
sejam incluidos no pedido versdes nacionais de RCM/FI n3o retiradas deste ecrd, de forma a nio
condicionar a submissdo dos Pedidos de Alteracao.

2.2.4 Ecrd de Alertas
~ ’ . ’ . . Ve . . . . Fe
Este ecrd é acedido através do link _&ertsiiinew) disponivel no canto inferior direito da Area do

Requerente no Ecrd Inicial e permite visualizar os alertas do requerente relativos as Guias de
Pagamento.

No link de acesso ao ecra é indicado se existem alertas ndo lidos pelo requerente, sendo que, o alerta
é considerado como lido quando se visualiza o detalhe desse alerta.
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2.2.4.1 Layout

/=] Alerts - Didlogo de pagina Web X

24072013 15:51:48  |101 - Reference for payment of fee issued

19-07-2013 11:38:25  §1 - Reference for payment of fee issued

1807 2013 15:55:20 53 - Reference for payment of fee issued

Dear Applicant
The payment form 101 has been validated /corrected by INFARMED, |.P.

Please find below the details for payment of the fee applicable to your submission:

Amaunt (€) 1314 56

Payment by ATh Reference

Reference Entity: 21424 Reference: 000 075 654
Available from 29-07-2013 to 07-08-2013

In case of payment made from abroad, please contact the Human, Financial and

Property Resources Department by email tesouraria@infarmed. pt
For further infarmation please refer to the user's manual available at www.infarmed. pt

EH

2.2.4.2 Areas e Funcionalidades

Este ecra é composto por duas areas, 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 Date - data de rececdo do alerta pelo requerente;

e Alert - contém informacdo sobre o assunto do alerta, o qual comega com o nimero da Guia 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, “Date” e “Alert”. A ordenacdo da lista pela coluna “Alert” vai
ordenar os alertas por nimero da Guia de Pagamento, facilitando a identificacdao de todos os alertas
recebidos para cada Guia de Pagamento.

Para aceder a area de detalhes dos alertas, é necessario premir o link apresentado no campo “Date”
ou no campo “Alert”. O alerta selecionado fica destacado a amarelo e os detalhes do alerta sao
visualizados no campo inferior “Details”.

Para cada alerta é recebido também um email (com a mesma informacao do alerta) para o contacto
de email preenchido pelo requerente na Proposta de Guia de Pagamento no Ecrd de Proposta de
Guia de Pagamento e Submissao do Pedido de Alteracao.

Pagina 16 de 55
Versao 2, agosto 2013



Manual do Utilizador Externo SMUH-ALTER

Serdo enviados alertas nas seguintes situacdes:

e Alerta “Reference for payment of fee issued”: é recebido apds validacdo (ou correcdo com valor
adicional a pagar) da Guia de Pagamento pelo Infarmed. Este alerta inclui informagdo sobre o
valor a pagar, a referéncia Multibanco para pagamento e o prazo disponivel para pagamento.
Apds rececdo deste alerta, o “Fee Status” (estado da taxa) de todos os Pedidos de Alteragao
incluidos na Guia de Pagamento altera para Awaits payment / Aguardar pagamento.

e Alerta “Payment form and payment details cancelled”: é recebido apds anulacdo pelo Infarmed
da Guia de Pagamento e da respetiva referéncia Multibanco. Este alerta informa o requerente de
gue ndo deve proceder ao pagamento da taxa, devendo aguardar a emissdo pelo Infarmed de
novos detalhes para pagamento. Apds rececdo deste alerta, o “Fee Status” (estado da taxa) de
todos os Pedidos de Alteracdo incluidos na Guia de Pagamento regressa a Awaits
Validation/Payment details / Aguarda Validacdo/Emissdo Referéncia.

e Alerta “Expiration of the deadline for payment”: é 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 rececao
deste alerta, o “Fee Status” (estado da taxa) de todos os Pedidos de Alteracdo incluidos na Guia
de Pagamento altera para Missing payment of fee /Pagamento ndo efetuado, e o “Procedure
Status” (estado dos pedidos) altera para Suspended due to missing fee / Bloqueado por falta de
Pagamento. Para reverter estes estados e proceder ao pagamento da devida taxa, o requerente
deverd solicitar ao Infarmed a emissdao de novos detalhes para pagamento, nomeadamente,
nova referéncia Multibanco e novo prazo para pagamento.

e Alerta “Refund of fee incorrectly paid in progress”: é recebido apds correcdo da Guia 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 correcdao a Guia de
Pagamento previamente validada e informa qual o valor do reembolso que estd a ser
processado.

o Alerta “Refund of fee incorrectly paid concluded”: é recebido apds informacdo da Gateway de
Pagamentos do Infarmed de que o processamento do reembolso de taxa foi concluido. Este
alerta inclui informacdo do valor reembolsado e da data e hora em que o processamento do
reembolso terd sido concluido.

2.2.5 Ecrd de Alteragdo de Password

Change Password

Este ecrd é acedido através do link disponivel na Area do Requerente no Ecrd
Inicial e permite ao requerente alterar a password de acesso a plataforma SMUH-ALTER Externo.

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

plataformas:

e SMUH-AIM Externo, para pré-submissao eletrdonica de pedidos de Autorizacdo de Introducdo no
Mercado, incluindo a aplicagdo para consulta de situacdo de pedidos de AIM (apenas
procedimento Nacional).

e SMUH-ALTER Externo, para submissao eletrénica de pedidos de alteracdo aos termos da AIM.

e Formulario de confirmacdo/atualizacdo da cadeia de fabrico.

e Consulta de situacdo de pedidos de comparticipacdo de medicamentos.
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Deste modo, a alteracdo da password neste ecrd altera também a password de acesso as restantes
plataformas.

2.2.5.1 Layout

,g Altera PWD - Dialogo de pagina Web

0Old Password

|
New Password I
New Password {confirm) |

Change Password

2.2.5.2 Areas e Funcionalidades

Deve ser indicada a atual password no campo “Old password” e a nova password nos campos “New
password” e “New password (confirm)”.

Apds premir o botdo Change Password , surge mensagem de confirmacdo de alteracdo da
password.

2.2.6 Ecrd de Cancelamento do Pedido de Alteragdo

Request
withdrawal

Este ecrd é acedido através do link ‘ disponivel na area de resultado da pesquisa no
ecrd inicial e permite ao requerente efetuar o pedido de cancelamento total ou parcial do pedido de

alteracao.

Ao submeter o pedido de cancelamento o estado do pedido é alterado para “Withdrawal
Requested”.
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2.2.6.1 Layout

(,.:'Request ithdrawal - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

REQUIRED DOCUMENTS
\ DOCUMENT
[Withdrawal letter
ATTACHED DOCUMENTS
Document Type File Name
Delete Eemowe Selection | Attach new DocumentAttach Document previously attached
Submit Request |

2.2.6.2 Areas e Funcionalidades

O requerente devera anexar um requerimento em que solicita o cancelamento do Pedido de
Alteracdo (“Withdrawal Letter”). No caso de agrupamentos de alteracdo o requerimento deverd
indicar as alterag¢des a cancelar, bem como motivo para cancelamento.

A anexacdo dos documentos é efetuada através das opgdes:

Antach new Document . .
——————— Dpermite procurar e anexar um documento existente no computador do

requerente.

Deverd ser selecionado o tipo de documento a anexar no campo “Document type” e pesquisado o
documento a anexar através do botdo “Procurar”/”Browse” no campo “File”. O documento sé é
anexado depois de ser premido o link “OK”.

O link “Cancel” permite fechar a drea “Attach new Document”.

{,.:'Request Withdrawal - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

REQUIRED DOCUMENTS

| DOCUMENT
[Withdrawal letter

ATTACHED DOCUMENTS

Document Type File Hame

Daocument Type File

I E I Frocurar

Delete  Remowe Selection | OK Cancel

Subrmit Reguest |

{ Attach D t previously attached : . .
ol SEACLSOCHMSIL DIEVONSY SU8C88C . permite pesquisar e anexar a partir da plataforma, um

documento previamente submetido ao Infarmed pelo mesmo requerente.

Poderdo ser utilizados como critérios de pesquisa “Document type” correspondente ao tipo de
documento, ou “File Name” correspondente ao nome do ficheiro previamente submetido ao
Infarmed através da plataforma. Depois de premido o botdo “Search”, a selecdo do documento para
anexacao é efetuada premindo o documento pretendido no resultado de pesquisa.

O link “Cancel” permite fechar a drea “Attach Document previously attached”
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L e A g i e o s s

(_:'Request Withdrawal - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

REQUIRED DOCUMENTS

\ DOCUMENT

[Withdraveal letter

ATTACHED DOCUMENTS

Document Type File Name

Document Type Filenatne

Cancel

Sear

Delete Eemewe Selection | Attach new DocumentAttach Diocument previously attached

Submit Request |

2.2.7 Ecrd de Resposta a Pedido de Elementos Sem Associagdo de Eventos

Este ecra é acedido através do link - disponivel na drea de resultado da pesquisa no ecra
inicial na coluna e permite a submissdo de informacdo suplementar (por exemplo, resposta a pedidos
de elementos) em Pedidos de Alteracdao submetidos por procedimento de Reconhecimento Mutuo
(em particular pedidos de alteracdo em que Portugal atua como Estado Membro Envolvido, cujo
procedimento europeu ndo é acompanhado). O acesso a este ecrd depende da permissdo dada em
backoffice pelo Gestor de Processo. Permite ao requerente anexar documentos ao pedido com o tipo
de documento “Supplementary Information (RSI)” / “Informacdo suplementar”.

Caso o requerente ja tenha inserido documentos deste tipo, para o pedido de alteragao para o qual

foi aberto este ecrd, estes sdo listados e o requerente pode visualiza-los.

2.2.7.1 Layout

(:'Supplementary information {RSI) - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, 1.P.

ATTACHED DOCUMENTS

Open Resposta-pedido-elementos. doc

Attach Wew Document Attach Doc previously attached

Close
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2.2.7.2 Layout - Attach New Document

("Supplementary information (R5I) - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

ATTACHED DOCUMENTS
Open Resposta-pedido-elementos. doc
File MName
| Procurar... |
DE Cancel
Close |

2.2.7.3 Layout - Attach Doc Previously Attached

/- Supplementary information (RSI) - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

ATTACHED DOCUMENTS

Open Resposta-pedido-elementos. doc

File Matmne

| Search |

Download 0130717 _t tut

Cancel

Attach New Document Attach Doc previously attached

Close

2.2.7.4 Areas e Funcionalidades

Attach New Document

Para anexar um documento, o requerente deve premir o link , 0 qual
permite o acesso a drea de anexacdo de documentos (ver layout Attach new Document), onde o
requerente pode selecionar um documento existente no seu computador.

Neste ecra o requerente também tem acesso aos documentos anexados em processos anteriores,
sendo listados apenas documentos do tipo “Supplementary Information (RSI)” / “Informacgdo
suplementar”.

Attach Doc previously attached

Esta funcionalidade é acedida através do link , onde o requerente
pode pesquisar por um documento anexado anteriormente e adiciond-lo a lista de documentos

anexados, clicando no nome do ficheiro.
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2.2.8 Ecrd de Resposta a Pedido de Elementos Com Associagdo de Eventos

Este ecra é acedido através do Iink- disponivel na drea de resultado da pesquisa no ecra

Supplementary
L information (RSI . - .
inicial na coluna : , e permite a submissdo de resposta a pedidos de elementos

efetuados pelo Infarmed, relativamente a pedidos de alteracdo por procedimento Nacional ou
pedidos de alteracdo de Reconhecimento muituo em que Portugal atua como Estado Membro de
Referéncia. O acesso a este ecrd depende da permissdo dada em backoffice pelo Gestor de Processo.

2.2.8.1 Layout

ATTACHED DOCUMENTS |

File Name

Delete [ Ipg

Attach New Document Attach Doc previously attached

Events

Date of the Quality RS from 2013-04-05 |

Documents
Response to RSI
Document
T s

Date of the Quality RS from 2013-04-05

Add

|

2.2.8.2 Areas e Funcionalidades

O requerente deve anexar a lista de documentos anexados na area “Attached documents” o
documento a submeter em resposta ao pedido de elementos do Infarmed. Esta acdo deve ser

Attach New Document ou Attach Doc previously attached

realizada através dos links

com
funcionamento semelhante ao descrito na sec¢ao anterior.
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A resposta apenas é formalmente submetida ao Infarmed apds associacdo do documento anexado
ao evento respetivo, indicado no campo “Event” da darea “Response to RSI” e apds ser
posteriormente premido o botdo “Add”.

Os eventos possiveis sdo:

e “Date of the Validation RSI from aaaa-mm-dd” (Data de resposta a pedido de elementos de
validagdo).

e “Date of the Quality RSI from aaaa-mm-dd” (Data de resposta a pedido de elementos de
avaliador farmacéutico).

e “Date of the Clinical RSI from aaaa-mm-dd” (Data de resposta a pedido de elementos de
avaliador médico).

e “Date of the Clinical (BABE)/Non clinical RSI from aaaa-mm-dd” (Data de resposta a pedido
de elementos de avaliador médico (BD/BE) ou de avaliador toxicoldgico).

Apds associacdo do documento de resposta aos eventos aplicaveis, o requerente devera verificar a
criacdo dos eventos abaixo listados, que confirmam a submissdo da resposta:
e “Date of submission of response to Validation RSI from aaaa-mm-dd” (Data de submissdo de
resposta a pedido de elementos de validagao)
e “Date of submission of response to Quality RSl from aaaa-mm-dd” (Data de resposta a
pedido de elementos de avaliador farmacéutico).
e “Date of submission of response to Date of the Clinical RSI from aaaa-mm-dd” (Data de
resposta a pedido de elementos de avaliador médico).
e “Date of submission of response to Clinical (BABE)/Non clinical RSI from dd-mm-aaaa” (Data
de resposta a pedido de elementos de avaliador médico (BD/BE) ou de avaliador
toxicolégico).

Em caso de existirem pedidos de elementos de diferentes ambitos, recomenda-se a anexagdo de um

Unico documento de resposta, com referéncia a todas as respostas a pedidos de elementos, devendo
ser efetuada a sua associagdo individual a todos os eventos de pedidos de elementos aplicaveis.

2.2.9 Ecrd de Detalhes do Pedido de Alteragdo

Este ecrd pode ser acedido através do link , disponivel na area de resultado da pesquisa no
ecrd inicial e permite ao requerente visualizar a informacdo do pedido de alteracdo de forma
detalhada. Desta forma, para os Pedidos de Alteracdo que contenham multiplos registos, é possivel

visualizar o detalhe medicamento/alteracio de cada registo incluido no Pedido de Alterac3o.
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2.2.9.1 Layout

mbDetalhesGrupo - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, 1.P

Application Details

_— Individual
e MRF/Hational L. i .
WariationlD o Medicinal Product Variation variation
variation numher
outcome

- Effervescent |AG. - |A - Administrative
tablet - 500 mg + 50|changes. Change in ATC
11 Code / ATC Vet Code.

Close |

=
Concluida L Intranet Local va v | H100% -
: 4

2.2.9.2 Areas e Funcionalidades

Este ecrd é composto pelos seguintes campos:

e Variation ID, que corresponde ao niumero de identificacdo individual de cada registo de alteracdo
na base de dados do Infarmed.

e MRP / National variation number, que corresponde ao n2 de processo individual.

e Medicinal Product, que corresponde ao nome do medicamento.

e Variation, que corresponde a categoria da alteracao.

e Individual variation outcome, que corresponde ao resultado da avaliacdo aplicavel a cada registo
de alteracao.

O botdo permite ao requerente fechar o ecra e voltar ao ecra Inicial.

2.2.10 Ecrd de Visualizagdo de Guia de Pagamento

Payment

Este ecrd pode ser acedido através do Link disponivel na coluna form da drea de resultado
da pesquisa no ecra inicial e permite visualizar a guia de pagamento.
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2.2.10.1 Layout

F=Payment Form Details - Windows Internet Explorer provided by INFARMED, LP.

Fiscal Identification number :
Mame :

Contact Person Mame :
Telephone :

Email :

View Previous Yersions of the
payment form :

Payment form ID :

Date :

Status of the payment of fee :
Period for payment :

ATM Reference Payment :

Total Cost :

Payment Form Details

507

Lab - Induztria Farmacéutica, 5.4,

21

[version n=1 (25-07-2013) B

123
25-07-20132
Awvaits Validation fPayment details

{In case of payment made from abroad, please contact the Human, Financial and Property Resources Departament by email
tesouraria@infarmed. pt)
109,048

Unitary Cost | Quantity

Te784E 1| 797,94E

Total Cost: 1068,04€

Description of applicable fee
FPortaria 377i2005 5.a) i) For each type | variation, including one strength and one pharmaceutical form

Variation | Procedure
1D Humber

Medicinal Product

- Effervescent tablet - 500
mg + 50 mg

>~
Variation Fee Description

Portaria 377/2005 5.3) i} For each type | variation, including one
strength and one pharmaceutical form - 797 94€

A.6.- 14 - Administrative changes. Change in
ATC Code fATC Vet Code

2.2.10.2 Areas e funcionalidades

Area Informagédo do Requerente

Fiscal ldentification number : 507
Name : Lab

- Indistria Farmacéutica, 5.4,

Esta area contém a informacdo do requerente que submeteu o(s) pedido(s) de alteragdo associado(s)

a Guia de Pagamento.

Area de Informacdo do Contacto

Contact Person Name :
Telephone :
Email :

aaa
aaa
aaa@infarmed.pt

Esta drea contém a informacdo da pessoa de contacto indicada pelo requerente na proposta de guia
de pagamento associado ao(s) pedido(s) de alteracdo listado(s) na guia.

Area de Versdes Anteriores

View Previous Versions of the

payment form :

|Versic|r1 n® 1 (04-05-2013)

[v]

Esta area permite ao requerente visualizar, caso existam, as versGes anteriores da Guia de

Pagamento.

Para visualizar uma versdo anterior o requerente deverd abrir a lista de versGes do campo

|Versiun n® 1 (04-05-2013)

[¥] e selecionar a versdo que pretende visualizar.

Sao geradas novas versdes de Guias de Pagamento nas seguintes situacdes:
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e Quando existe uma correcdao a Guia de Pagamento pelos gestores de processo do Infarmed
em backoffice;

e Quando uma Guia de Pagamento é anulada pelos gestores de processo do Infarmed em
backoffice.

Area Informagdo da Guia Pagamento

Payment form ID : 123

Date : 26-07-2013

Status of the payment of fee :  Awalts Walidation /Payment details

Period for payment :

ATM Reference Payment :
(In case of payment made fram abroad, please contact the Human, Financial and Property Resources Departament by email
tesourada@infarmed. pt)

Total Cost : 1063, 04€

Esta drea contém a informacdo relativa a versdo da Guia de Pagamento que se esta a visualizar e é
composta pelos seguintes campos:

e Payment form ID, corresponde ao numero de identificagdo da Guia de Pagamento na base
de dados do Infarmed;

e Date, corresponde a data em que foi criada a versdo que se estd a visualizar;

e Status of the payment of fee, corresponde ao estado da Guia de Pagamento. No caso das
versGes anteriores corresponde ao estado que a Guia de Pagamento tinha na altura que foi
gerada a nova versao;

e Period for Payment, corresponde ao periodo durante o qual o requerente poderd efetuar o
pagamento do valor indicado no campo Total Cost;

e ATM Reference Payment, corresponde a referéncia multibanco gerada pelo Infarmed para o
pagamento do valor indicado no campo Total Cost. Sera constituida por informacdo sobre
“Entity” (Entidade) e “Reference” (Referéncia emitida).

E também incluida a seguinte informacdo exclusivamente dirigida a requerentes a efetuar

pagamentos a partir de territdrio estrangeiro: “In case of payment made from abroad, please

contact the Human, Financial and Property Resources Departament by email
tesouraria@infarmed.pt”.

e Total Cost, Corresponde ao montante da versdo que estd a ser consultada

Area de Alineas

Description of applicable fee Unitary Cost | Quantity

Fortaria 377/2005 5.2) i) For each type |variation, including one strength and one pharrmaceutical form 7a7.84g 1| 747,04

Total Cost: 1069,04€

Nesta area é possivel visualizar a informacdo referente a descricdo das alineas de taxas aplicaveis
selecionadas, agrupadas por descricdo da alinea e com referéncia ao custo unitdrio e total por tipo de
alinea. E ainda possivel visualizar o custo total de taxa aplicavel ao pedido, que corresponde a soma
dos totais de todas as alineas, constantes da guia de pagamento.

Area de Alteragdes

Variation Procedure

Medicinal Product Variation Fee Description
o] Number

- Effervescenttablet- 500 AB.- 1A - Administrative changes. Change in |Portaria 377/2006 5.a) i) For each type | variation, including one
mg + 50 mg ATC Code fATC Vet Code strength and one pharmaceutical form - 797.94€
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Esta drea é composta pelo detalhe das alteragdes incluidas no(s) pedido(s) de alteracdo associado(s)
a Guia de Pagamento. Nesta lista sdo visualizados os campos:
e “Variation ID”, que corresponde ao numero de identificacdo interno do registo de alteracao
na base de dados do Infarmed;
e “Procedure Number”, que corresponde ao N2 de Processo introduzido para cada pedido de
alteracdo;
“ . 2 B Ve .
e “Medicinal Product”, que corresponde ao medicamento para o qual estd a ser submetida a
alteracao;
e “Variation”, que corresponde a descricdo da categoria da alteracdo que estd a ser
submetida;
e “Description of the applicable fee”, onde serd visualizada a descri¢do das alineas de taxas
aplicaveis, a selecionar/selecionada pelo requerente para cada medicamento/alteracdo
submetidos.

Ao premir o botdo o utilizador retorna ao ecra inicial.

2.2.11 Ecrd Pedido de Alteragdo

Este ecrd pode ser acedido através:

e do botéo[ Create New Application ]

(para a criacdo de novos Pedidos de Alteracdo);

e oudo link do campo “Procedure Number” (para acesso a Pedidos de Alteragao criados)
disponiveis na area de resultado da pesquisa no ecrd inicial e permite visualizar o Pedido de
Alteragdo inserido anteriormente.

Dependendo da fase em que se encontra o pedido de alteracdo o requerente podera ter diferentes
permissdoes de modificacdo da informacdo do Pedido de Alteracao.

Fases do processo:

e Fase de Criagdo: esta fase corresponde ao periodo desde a criacdo do pedido de alteracao,
até que este seja submetido. Nesta fase o Estado do Pedido pode ter os valores “Filling in
Progress” (Em preenchimento) e “Ready to Submit” (Preenchimento concluido);

e Fase de Visualizagdo: o pedido de alteracdo fica nesta fase apods ter sido submetido pelo
requerente e apenas podera sair desta fase caso seja dada permissdo para correcao do
pedido de alteracdo (Fase de Correc¢do), voltando para esta fase assim que termine a
correcdao ao pedido. Durante esta fase o Estado do pedido poderd ter um dos seguintes
valores “Submited” (Submetido), “On Going” (Em avaliacdo), “Suspended due to missing
fee” (Bloqueado por falta de pagamento de taxa) e “Concluded” (Finalizado);

e Fase de Corregdo: esta fase corresponde ao periodo, apds submissao, desde que é dada
permissdo para correcao do pedido de Alteracdo por parte do Gestor de Processo, até que
esta seja retirada pelo Gestor de Processo ou que o requerente submeta as correcdes
efetuadas. Durante esta fase o Estado do pedido tem o valor “Under Correction”;
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Durante a “Fase de Criacao” o requerente pode alterar toda a informacao relativa ao pedido de
alteracdo tendo no final das alteragGes a possibilidade de gravar as modificacGes efetuadas ou de
validar a informacdo do pedido de alteracgao.

Durante a “Fase de Corre¢ao” o requerente tem quatro niveis de acesso e, dependendo de cada
nivel, o requerente podera alterar mais ou menos informacgao do pedido de alteragao.
N3o serd possivel, em qualquer nivel de acesso, adicionar/remover medicamentos da lista de
medicamentos, remover alteragdes ou eliminar/substituir documentos.
Em qualquer um dos niveis de acesso da Fase de Correccao é possivel alterar a informacado constante
dos campos de texto/escrita livre e adicionar novos documentos ao processo.
Adicionalmente, dependendo dos niveis de acesso definidos pelo gestor em backoffice, sera possivel:
O Alterar categorias de Alteragdes incluidas no pedido;
0 Adicionar novas alteragGes ao pedido;

Relativamente aos Pedidos de Alteracdo em histérico, submetidos antes de 5 de agosto de 2013, e

gue serdo visualizados no antigo formato do ecrd, a Fase de Correcdo apenas permite modificagao
dos campos de texto/escrita livre e a anexag¢do de novos documentos.

2.2.11.1 Layout

PROCEDURE HUMBER ~
2013/ xptofamot
PROCEDURE TYPE
" single variation & Grouping of variations ¢ Warksharing |
JUSTIFICATION FOR GROUPINGAWORKSHARING
text =
=
OTHER APPLICATIONS
text =]
=
CONTACT PERSON
Marne |Nome
Telephone |Te|efone
Fax Mumber [Fax
E-rail [E@mail.pt
[This email will be used for the exchange of information related with this Application)

LIST OF MEDICINAL PRODUCTS COMCERNED ~

Medicinal Product MRP/Mational variation Humber
Ambroxal / Eyrup £ 6 maiml 99,/000001A4/05 ﬂ
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VARIATIONS INCLUDED IN THIS APPLICATION »~

Add Wariation |

VARIATIONS INCLUDED IN THIS APPLICATION ~
Add Yariation

Implementation
date

Present

Proposed

Implementation
date

Present

Proposed

Precize scope and background for change and justification classification of unforeseen wariations [if applicable)
text =]
Obzervations on the implementation date
text =]
[2013-08-05 fvg-rrirn-dd]
text =]
text =]
Rermove “ariation |

Precize scope and background for change and justification classification of unforeseen variations [if applicable)

Observations on the implementation date

[yyyy-mim-dd)

Attention: The selected variation applies only when the change concerns the saH in Portugal. For changes to
nare/ address of #4aH in other Member States please select the correct A.1 variation from the list,

ILab - Indiistria Farmacéutica, 5. A -» LA

| o

Can't find the entity vou need? Add a new entity to the list

Remaove Yariation |
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Precise scope and background for change and justification classification of unforeseen variations [if applicable)

text =]

Observations on the implementation date

text =]

Implementation

date f2013-05-08 lyyyy-mm-dd)
E Present/Proposed
E
Armbroxal £ syrup £ 6 madml
B iew Present
| - Indistria 1, 5., (Fab.] -» dvenida 4 4 [Baten controlsTesting site |
E Proposed
[+ 8 Co., Ltd. (Fab. PFH] -» 5 End: Way - W [aten controliTesting site |

Remove “ariation |

Precize scope and background for change and justification classification of unforeseen variations [if applicable)

text =

Observations on the implermentation date

text =

Implermentation
date 2013-12-08 [yy-rm-dd)
B PresentsProposed

=]
Armbroxol £ Syrup 6 mgdmil

E Wiew Present

[716 mg/mi Sorbital soiution 70 % [Excipient |

E Proposed

|1 2 Hidraxipropil metacrilato |Exc1pient |

Rernove “ariation |

Pagina 30 de 55
Versdo 2, agosto 2013



Manual do Utilizador Externo SMUH-ALTER

DOCUMENTS

REQUIRED DOCUMENTS

| DOCUMENT

|C0ver letter

|Application farm

|Full docurnentation of application

|Declaratiun form for the use of e-mail communications with INFARMED

|C0p\,r of the relevant page of the guideline

ATTACHED DOCUMENTS

Document Type

Full documentation of application

Copy of the relevant page of the guideline

Cover letter requerimento.doc

File Name

doc-suporte. doc

copia-guideline. doc

Delete  Remove Selection | Attach Mew Doc Attach Previous Doc

Save “alidate Application | Back |

2.2.11.2 Areas e Funcionalidades

2.2.11.2.1 Area de Informagio do pedido

PROCEDURE NUMBER »~
2013/ xptodA001
PROCEDURE TYPE
 single variation & Grouping of wariations © waorksharing ‘
JUSTIFICATION FOR GROUPINGAWORKSHARING
text =]
=
OTHER APPLICATIONS
text =]
=
CONTACT PERSON
Marme |N0me
Telephone [Telefone
Fax Number [Fax
E-mail |E@mai|.pt
[This email will be used for the exchange of information related with this Application)

Nesta area é possivel introduzir/ alterar/ visualizar a informacdo que é comum ao pedido de
alteracdo, independentemente de do tipo de pedido (Alteracdo isolada, agrupamento de alteracées

ou Worksharing)
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Esta area é composta pelos seguintes campos:

Procedure Number, deve ser preenchido o nimero do Pedido de Alteracdo da AIM. E
possivel alterar o valor deste campo durante as fases de Preenchimento e Corre¢do. Deverdo
ser respeitadas as regras de constru¢cdo do N2 de Processo, constantes do capitulo 1 do
CMDh BPG for the allocation of the mutual recognition variation number for Type |
Notifications, Type Il Variations, Grouping and Worksharing (para Pedidos de Alteracdo
submetidos por procedimento RM/DC) ou das Instrucdes aos Requerente sobre submissido
de Pedidos de Alteracdo aos termos da AIM (para Pedidos de Alteracdo submetidos por
procedimento nacional)

Procedure Type, este campo permite ao requerente identificar que tipo de pedido a
submeter/submetido, sendo os valores possiveis: “Single Variation” (alteracdo isolada),
“Grouping of variations” (agrupamento de alteracGes) e “Worksharing”. Apenas uma destas
opcdes pode ser selecionada. E possivel alterar o valor deste campo durante as fases de
Preenchimento e Correcao.

Justification for Grouping / Worksharing, deve ser preenchido com a justificacdo para a
submissdo de um agrupamento de alteracdes, caso seja aplicavel. Apenas é possivel alterar o
valor deste campo durante as fases de Preenchimento e Correcao.

Other Application, deve ser preenchido com a informacdao relativa a outros pedidos
submetidos em paralelo. E possivel alterar o valor deste campo durante as fases de
Preenchimento e Correcao.

Name, Telephone, Fax e Email devem ser preenchidos com os dados da pessoa de contacto.
O endereco de email fornecido sera utilizado pelo Infarmed para pedidos de informacdo
referentes ao Pedido de Alterac3o. E possivel alterar o valor deste campo durante as fases de
Preenchimento e Correcdao. Apenas devera ser indicado uma pessoa de contacto para
comunicacdo com o Infarmed, sendo que o contacto de email indicado deve neste campo
deverad estar referido no documento “Declaration form for the use of e-mail communications
with INFARMED”

2.2.11.2.2 Area de Medicamentos Selecionados

Armbroxal

LIST OF MEDICIMAL PRODUCTS COMCERNED »~

Medicinal Product MRP/Mational variation Humber

£ Syrup £ o6 mgdml |99fDDDDfD1IIAJDS ﬂ

Nesta area é possivel: visualizar os medicamentos selecionados pelo requerente; abrir a area de

pesquisa e selecdo de medicamentos para adicionar novos medicamentos a lista e preencher o

numero individual de processo para cada um dos medicamentos selecionados. Apenas é possivel

adicionar ou eliminar medicamentos da lista durante as fases de preenchimento, ou seja, antes da
submissao.

Para adicionar um novo medicamento a lista de medicamentos deverdo ser efetuados os seguintes

passos:
1.

Premir o botdo (A4, Ao premir botdo é visualizado o seguinte ecra:
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2. Premir o botdo

9 Search and Select Medicinal Products - Dialogo de pagina Web
Select Medicinal Product:

Medicinal Product |
Manufacturer I

Search

Pharmaceutical Form Strength

Effervescent tablet 600 Mg

B Medicinal Product
I™ acetileisteina

let 500 mg + 50 mg

5 mg

Film-coated tablet 1 mg

Add | Close |

Search

(devolve todos os medicamentos dos quais a
entidade que efetuou login é titular) ou, caso pretenda limitar a pesquisa, inserir um dos dois
critérios de pesquisa disponiveis:
a. “Medicinal Product”, neste campo o requerente pode inserir o nome ou parte do
nome do medicamento que pretende pesquisar;
b. “Manufacturer,” neste campo o requerente pode inserir o nome de um fabricante
associado ao medicamento que pretende pesquisar; o fabricante a inserir pode ser

pesquisado e selecionado a partir do ecra acedido através do botdo 4' ;
As pesquisas efetuadas nestes campos obedecem as seguintes regras:
e X ou X%: devolve todos os resultados comegado por X
e  %X: devolve todos os resultados que contém X
e Esta pesquisa ndo tem em consideracdo se o nome do medicamento a
pesquisar estd ou ndo em mailsculas / minusculas;

Clear
O botado —l permite limpar os critérios de pesquisa inseridos.
Selecionar da lista de resultados, através da check-box, os medicamentos que pretende

Add
adicionar a lista de medicamento e premir o botdo . Ao premir

este botdo o ecra é fechado e os medicamentos selecionados sdo adicionados a lista.
Caso nao pretenda selecionar medicamentos, o requerente pode premir o botdo

Close |
. Ao premir este botdo o ecrd é fechado e ndo sdo adicionados

medicamentos a lista.

Apds adicdo do(s) medicamentos(s) selecionados a lista, deverdo ser indicados os respetivos
“MRP/National variation number” (correspondente ao Numero de processo individual). Durante as
fases de Preenchimento é possivel eliminar medicamentos adicionados a lista através do botdo

existente na coluna “Remove”.
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LIST OF MEDICINAL PRODUCTS CONMCERNED ~

Medicinal Product MRP/Mational variation Number

Armbroxaol £ Syrup £ o6 mzdml IQBIDDDDIDUIA-'DB ﬂ

Deverdo ser respeitadas as regras de construcdo do N2 de Processo Individual, constantes do capitulo
1 do CMDh BPG for the allocation of the mutual recognition variation number for Type | Notifications,
Type Il Variations, Grouping and Worksharing (para Pedidos de Alteracdo submetidos por

procedimento RM/DC) ou das Instrucées aos Requerente sobre submissdo de Pedidos de Alteracdo
aos termos da AIM (para Pedidos de Alteracdo submetidos por procedimento nacional).

2.2.11.2.3 Area de Introdugio de Alteragdes

VARIATIONS INCLUDED IN THIS APPLICATION ~

Add Wariation |

Esta area permite ao requerente introduzir, alterar ou visualizar, as alteragdes adicionadas ao
pedido, dependendo da fase em que se encontra o processo.

Para introduzir uma nova altera¢do ao Pedido de Alteracdo devem ser efetuados os seguintes passos:

1.

2. Premir o botdo I

3.

Premir o botdo [ Add Variation

. Ao premir este botdo é visualizado o seguinte ecra:

FECR I TR IUR R TR TRTRTE TR Y]

,g ¥ariations - Didlogo de pagina Web

Wariation Waniation Type
|| Search I |Type 12 j
Variation
Az - 1A - Administrative changes. Other variation.

Ab.b. - 1A - Administrative changes. Change in the name and/or address of a
manufacturerfimporter of the finished product (including batch release or quality control testing
sites). The activities for which the manufacturerfimporter is responsible do not include batch
release.

AT - 1A - Administrative changes. Deletion of manufacturing sites for an active substance

intermediate of finished product, packaging site, manufacturer responsible for batch release, site
where batch control takes place, or supplier of a starting raterial, reagent or excipient (when

rentiohed in the dossier).

£8 18 Aminisraies changes. Changes 1 e ofhe a0 verfy G complance aithe |

Search

l (devolve todos as alteragbes de “Type IA”, que se
encontra selecionado por defeito no campo “Variation type”) ou, caso pretenda, inserir um
dos dois critérios de pesquisa disponiveis:
a. Variation, neste campo o requerente pode inserir a categoria ou parte da categoria
da alteracdo que pretende pesquisar;
b. Variation Type, neste campo o requerente pode selecionar o tipo de alteracdo que
pretende pesquisar (“Type IA”, “Type A", “Type IB” e “Type II”,;
Selecionar da lista de alteragGes a alteracdo que pretende adicionar ao Pedido de Alteracdo.
Ao selecionar a alteracdo, esta é adicionada de imediato ao Pedido de Alteracdo e o ecra é
fechado.
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Para cada alteragdo introduzida é necessario preencher os seguintes campos:

e “Precise scope and background for change and justification classification of unforeseen
variations (if applicable)”, campo de texto livre onde deve ser introduzida a descricdo do
ambito, objetivo e justificacdo para a alteracdo proposta;

e “Observations on the implementation date”, campo de texto livre para inclusdo de
informacdo sobre a data de implementacdo da alteragdo proposta;

e “Implementation date (yyyy-mm-dd)” (devera ser indicada data de implementag¢do no
formato ano-més-dia,para todos os tipos de alteragao IA ou IAy, IB e ll);

e “Present”, correspondente ao valor atual;

e “Proposed”, correspondente ao valor proposto no ambito da alteracdo.

Dependendo da categoria de alteracdo selecionada os campos “Present” e “Proposed” poderdo
constituir campos de texto livre (aplicaveis ao conjunto de medicamentos incluidos no Pedido de
Alteracdo), ou campos de preenchimento condicionado pela informacdo existente na base de dados
do Infarmed, e que poderd ter que ser efetuado individualmente para cada medicamento incluido no
Pedido de Alteragao.

Para a generalidade das categorias de alteracao disponiveis para selegdo, os campos “Present” e
“Proposed” sdo comuns a todos os medicamentos selecionados na drea de medicamentos, pelo que
apenas sado visualizados uma vez.

YARIATIONS INCLUDED IN THIS APPLICATION »
Add Wariation

substa Control of active substance e in the specification parameters and/or

al / intermediate / reagent used in the manufacturing pro of the active substance. Addition of]
st method,

Precize scope and background for change and justification classification of unforeseen variations (if applicable)

text -
Observations on the implementation date
text =]
Implementation
date 2013-03-05 Iyy-mm-dd)
text =]
Present ;l
text =]
Proposed =l

Remove “ariation |

As alteragdes para as quais o preenchimento é condicionado pela informac¢do na base de dados do
Infarmed sdo as seguintes :
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Alteracdo do nome/morada do Titular de AIM em Portugal:
Para o tipo de alteragdo “Alteracio do nome/morada do Titular de AIM em Portugal”: os campos
“Present” e “Proposed” s3o comuns a todos os medicamentos selecionados na drea de

medicamentos, pelo que apenas sdo visualizados uma vez.

Ao selecionar esta categoria de alteracdo serd visualizada uma mensagem de alerta antes do campo
“Present”, que informa o requerente que a alteragdo selecionada s6 se aplica a alteragdo do
nome/morada do titular de AIM em Portugal. Para Pedidos de Alteracdo submetidos por RM/DC
sobre alteracdo de nome ou morada de titular de AIM noutro Estado Membro (i.e., sem impacto em
PT), devera ser selecionada a op¢do correcta da lista de categorias de alteracdo.

Wariation: A1, - |Ain - Administrative cha ge in the name and/or address of the marketing authorisation holder IN PORTUGAL.

Precize scope and background for change and justification classification of unforeseen variations [if applicable)

-

Kl

Observations on the implementation date

Lo

Irnplermentation
date [wwyy-rrm-dd]

Attention: The selected variation applies only when the change concerns the MAH in Portugal. For changes to
namesaddress of #44H in other Member States please select the correct .1 variation fram the list,

Present |Lab - Indistria Farmacéutica, 5.A. -» A

Froposed I |

Can’t find the entity vou need? Add a new entity to the list

Remove Wariation |

O campo “Present” encontra-se pré-preenchido com o nome do Titular de AIM que efetuou o Login e
ndo é possivel alterar.

Para preencher o campo “Proposed” o requerente devera abrir a lista de entidades no botao |E
e selecionar a entidade pretendida.

logo de pagina Web

Search Entity

Search I

Ferring Portuguesa - Produtos Farmacéuticos, Lda, - Rua Prof. Henrique de Barros - Edificio
" Sagres - 8° A

[

FGK Representative Service GmbH -» Heimeranstrasse, 35

Fisons Farmacéutica Portuguesa, Lda, -» Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7 - 3¢

" Fleat Laboratories, Ltd, -> 94 Rickmansworth Road

Focus Farma ByY -» Papelaan 85 G

Forest Laboratoires (UK), Ltd, -> Bourne Road

Forley Ltd, - 2, Clanwilliam Terrace ﬂ
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A pesquisa neste campo respeita as regras de pesquisa anteriormente descritas (i.e. X ou X%: devolve
todos os resultados comegado por X; %X: devolve todos os resultados que contém X);

Deverdo ser consideradas as seguintes orientacdes aquando da selecio da entidade para
preenchimento do campo “Proposed”:

e Quando se pretende introduzir novo nome/morada de Titular, a morada seleccionada deve
dizer respeito a morada da sede pelo que sé deverdo seleccionar-se moradas que nao
contenham a expressao (Fab. ...) ja que estas dizem respeito a moradas de Fabricas.

e Quando se pretende introduzir novo nome/morada de fabricantes, a morada seleccionada
deve dizer respeito a morada da Fabrica pelo que sé deverdo seleccionar-se moradas que
contenham a expressao (Fab. ...).

e Verificar sempre se a entidade/morada seleccionada é a pretendida. Existem entidades com
varias moradas ou nomes semelhantes.

Caso a entidade que pretende selecionar ndo esteja disponivel na lista de entidades ou se encontre
desatualizada, poderd ser adicionada uma nova entidade a lista. Para tal o requerente devera
selecionar o link “Add a new entity to the list”, preencher o formuldrio abaixo e premir o botdo

(Sove]

,g Add entity - Dialogo de pagina Web

NEW ENTITY =
Entity Mame

Address

Postal Code

City

Country

Telephone

Fax nurnber

Fizcal identification nurmber

Ernail

Relevant docurment: I Frocurar... |
Save |

The new entity should be selected fram the list further to its addition. =|

Devem ser preenchidos os campos:
o “Entity Name” — Preenchimento obrigatério do Nome completo da Empresa, respeitando
siglas, caso existam (Ex.: Ltd.; Lda.; S.A.; Co.; GmbH; etc).
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o Address” — Preenchimento obrigatdrio da morada completa do local de fabrico, evitando
siglas (Ex.: Av. Para Avenida)

o “Postal code” — Correspondente ao cddigo postal

o “City” - Preenchimento obrigatério da localidade/cidade

o “Country” — Preenchimento obrigatdrio através de selecao a partir da lista.

o “Telephone” (N2 de telefone) - Incluir os nimeros seguidos, deixando espacos apenas para
separacdo de indicativos

o “Fax number” - Incluir os numeros seguidos, deixando espacos apenas para separacgdo de
indicativos

o “Fiscal Identification number” — N2 de contribuinte nacional (NIF) ou NUmero para efeitos de
identifica¢do fiscal no caso de entidades estrangeiras

] “Email”

o “Relevant Document” — Documentacdo relevante, sendo obrigatério a anexagdo de pelo

menos um documento. Se a entidade pretendida é um fabricante é necessdrio anexar um dos trés
documentos seguintes: Certificado de GMP, CEP ou Autorizacdo de fabrico; Se a entidade pretendida
€ um titular anexar cépia da Certidao da Conservatéria do Registo Predial.

. . - . ~ Save

Apds preenchimento dos campos indicados, deve ser premido botdo para guardar a
informacdo inserida e sair da janela. Posteriormente a nova entidade criada deve ser selecionada da
lista de entidades a adicionar.

Alteragdes com impacto na “Cadeia de Fabrico”:

Para as categorias de alteracdo com impacto na “Cadeia de Fabrico” os campos “Present” e
“Proposed” tém que ser preenchidos individualmente para cada alteracdo e cada medicamento, de
forma a que seja identificado para cada medicamento o valor atual a cancelar na base de dados do
Infarmed e o valor proposto a adicionar na base de dados do Infarmed. (se aplicavel)

A obrigatoriedade de cancelamento ou adi¢do dos valores atual/proposto encontra-se definida de
acordo com a categoria de alteracdo selecionada.

ATENCAO: De acordo com regras para agrupamento de altera¢des previstas no Regulamento CE
n.21234/2008, todas as altera¢des dentro de um grupo tem que se aplicara todos os medicamentos
incluidos no mesmo. Por essa razdo, e apesar do programa solicitar o preenchimento do valor
atual/proposto para cada uma das combinacdes alteracdo/medicamento, salienta-se o facto de que
a informagao tem que ser igual para todos os medicamentos dentro da mesma alteragdo.
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pro

0 not includ

Precise scope and background for change and justification classification of unforeseen variations [if applicable)

text =]
=
Observations on the implementation date
text =]
=
Implermentation
date [2013-05-08 lyyyy-mrm-dd)
E Present/Proposed
E
Armbroxal £ Syrup £ o6 mgfml

B wiew Present

| - Indiistria 1, S, (Fab. | -» dvenida 4 4 [Biatcn ContralTesting Site |
E Proposed
[ 8 Co., Ltd. (Fab. FFH] -» 6 Ench Wiy - il [Bistcn contral/Testing site |

Remaove VWariation |

Para cada combinacdo alteracdo/medicamento , a drea “Present” e “Proposed” sera visualizada com
a seguinte estrutura:

——— . NF22P mrrer -y

B Present/Proposed

B
ambroxol £ Syrup £ 6 mgfml
B View Present
| - Inddstria 3, 5.4, (Fab. -> Avenida -A <A [Bateh controlTesting site |
B Proposed
[&. 8 Cn., Ltd. (Fab. PFH) -> § Ends Wiay - W [Bateh controlTesting site |

Remove Yariation |

k w, é aberto o ecrd (pop-up) com a lista de entidades atuais

Ao selecionar o lin
registadas na base de dados do Infarmed para o medicamento em questdo. Os
fabricantes/operacgdes visualizados neste ecrd dependem da categoria de alteragdo introduzida (por
exemplo, para alteracdes relacionadas com modificacdo do local de acondicionamento primario,
apenas sdo visualizadas os fabricantes responsdveis pela realizacdo desta operacdo e que se
encontrem registados na base de dados do Infarmed para o medicamento em questdo).

Nos casos em que se verifica que a informac¢dao constante da base de dados do Infarmed nao se
encontre correta, de tal forma que condiciona a submissdo do pedido de alteracdo, o requerente
deve proceder a submissdao de pedido de atualizacdo de cadeia de fabrico na plataforma
disponibilizada na pagina do Infarmed em Pdgina Inicial> Medicamentos Uso Humano> Autorizacdo
de Introducio no Mercado> Alteracdes aos Termos de AIM / Transferéncia de Titular, de forma a que
seja possivel submeter posteriormente o pedido de alteracdo com impacto na cadeia de fabrico.
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,9 - Didlogo de pagina Web

Present

Cancel Description Function

- guti . e
u :: " Produtos Farmacéuticos, S&, (Fab.) el B

5 Induistri , S.A. [Fab.] -» 3 ;
- nddstria B et Immediate Packaging

|

LA

- Inddstria , 5.4, [Fab,) - Batch
- & Controlf Testing site

|

s - Inddstria , 5.8, [Fab.) >
r . . [Fab.]

Bulk Manufacturer

No ecra (pop-up) acedido através do link “View proposed” o requerente deve selecionar as entidades

- . ~ | Save - T .
que pretende cancelar (se aplicavel) e premir o botdo para os adicionar a lista das entidades

atuais a cancelar. Esta lista é visualizada apds o link View Present
B Wiew Present

ls 5.4, (Fab. )-> Rue 39 |immediate Packaging |

Ao abrir o ecra e caso ja tenham sido adicionados a lista anteriormente, é possivel visualizar quais as
entidades ja selecionados e remover essa selecdo.

. . Proposed ~ . .
Ao selecionar o link = 2959 « aherto um ecra (pop-up) onde o requerente podera selecionar uma
entidade a adicionar.

,9 - Dialogo de pagina Web

Proposed
Manufacturer Function
A, & Co., Ltd, (Fab. ]-»5 Whiay - W Immediate Packaging
Add new sanufacturer
tanufacturer
. & Co., Ltd (Fab )-»5 May - W . |
Function
IImmedlate Packaging j

Addl
Can't find the entity you need? Add a new entity to the list

Save |

Para adicionar uma entidade o requerente deve efetuar os seguintes passos:

1. Premir o botdo E do campo Manufacturer
2. Selecionar uma entidade da lista de entidades.
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,g ¥alue List - Didlogo de pagina Web

Select an Entity / Address:
| Search I
Pfizer PG (Fab, Amboise) -> Zone Industrielle de Pocé-sur-Cisse |

Pfizer PG (Fab. Angers) -= 10, Rue Bouché-Thomas - ZAC Sud d Orgernont
Pfizer PG (Fab. Orléans] -= 5, Avenue de Concyr

Pfizer Pharmaceuticals, Inc. (Fab. Barceloneta) -> Road # 2, Km 58 2

Pfizer Pharmaceuticals LLC (Fab. Barceloneta) -> Road #2, Kim 58,2

Pfizer Pharmaceuticals LLC (Fab. Caguas) -> Jardines Street #99

—
Pfizer Pharmaceuticals LLC (Fab, Yega Baja) -> Road #6659, Km 1.9
Pfizer Sewice Company BYBA -= Hoge YWei, 10
= - — =

A pesquisa neste campo respeita as regras de pesquisa anteriormente descritas (i.e. X ou X%:
devolve todos os resultados comecado por X; %X: devolve todos os resultados que contém X);

3. Selecionar, no campo Function, o tipo de operagao realizada pela entidade que pretende
adicionar

4. Premir o botdo para adicionar a entidade a lista de entidades a adicionar:

Manufacturer Function Delete

o & Co., Ltd. [Fab. ] -= 5 Wiy - L Irmrmediate Packaging

Para eliminar entidades adicionadas previamente neste ecrd, deve ser premido o botdo na colune
“Delete”

Para confirmar a lista de entidades a adicionar o requerente deve premir o botao

[ Save

. . . . , . . Proposed
A lista de entidades propostas fica disponivel apés do link Troposed
E Proposed
|+ 8Con, Ltd, (Fab,  )-= 5 Woo-W |immediate Packaging |

Deverdo ser consideradas as orientacdes descritas na secdo “Alteracdo do nome/morada do Titular
de AIM em Portugal”: aquando da selecdo da entidade para preenchimento do campo “Proposed”.

No que se refere ao preenchimento do campo “Function” relativo ao tipo de operacdo realizada pela
entidade (existente nos ecra “View present”, para visualizacdo das entidades registadas na base de
dados do Infarmed e “Proposed”, para adicdo de entidades) deverdo ser consideradas as opc¢des
abaixo listadas e respetivas defini¢des:

Tipo de Fabricante (EN) | Tipo de Fabricante (PT) Definigdao (quando utilizar)
Manufacturer of the Fabricante da Fabricante responsavel pela sintese/obtencdo de
Active Substance substancia ativa substancia ativa (todas as fases ou apenas fases finais,
incluindo micronizagao)
Manufacturer of Fabricante de Fabricante responsavel pela sintese/obtencdo de
intermediate composto intermédio composto intermédio da substdncia ativa
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compound of active
substance

da substancia ativa*

Batch control/Testing
site of active substance

Local de libertagdo de
lote da substancia
activa*

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

Sterilization

Esterilizagdo*

Fabricante responsavel apenas por uma fase de
esterilizagdo

Intermediate Stage

Fabricante de fase

Fabricante de fases de fabrico ndo finais do produto a

Manufacturer intermédia* granel.
Bulk Manufacturer Fabricante do produto | Fabricante responsavel pelo fabrico do produto a granel
a granel (todas as fases ou apenas fases finais), excluindo o
acondicionamento primario e secunddrio.
Manufacturer Fabricante Fabricante responsavel por todas as fases de fabrico do
(Fabricante do produto produto acabado, inclusive o acondicionamento
acabado) primario e secunddrio > NOTA: n3o deverd ser

selecionada esta opgdo no campo “Proposed”, devendo
ser sempre selecionadas individualmente as opgdes
Fabricante de Produto a Granel + Acondicionamento
Primario + Acondicionamento Secundario.

Immediate packaging

Acondicionamento
primario

Fabricante responsavel pelo acondicionamento primario

Outer packaging

Acondicionamento
secundario

Fabricante responsdavel pelo acondicionamento
secundario.

Responsible for Batch
Release

Responsavel pela
libertagao de lote

Fabricante responsavel pela libertagao de Lote no Espago
Econdmico Europeu.

Batch control/Testing
site

Local de libertacao
de lote

Fabricante responsavel pelo controlo/andlise dos lotes

do produto acabado no Espago Econdmico Europeu ou

paises para os quais exista Acordo de Reconhecimento
Mdtuo.

Quality control
analysis

Controlo de qualidade

Fabricante responsavel por determinado ensaio de
qualidade (ex. ensaio de esterilidade).

NOTA: ndo devera ser selecionada esta opgdo no campo
“Proposed”, devendo ser sempre selecionada a opcdo
Local de Libertacdo de Lote, mesmo que a entidade
apenas realize um ensaio de qualidade.

Package material
supplier

Fornecedor de
material de
acondicionamento*

Fornecedor/fabricante de material de
acondicionamento.

Responsible for batch
release of active
substance

Responsavel de
libertagdo de lote da
substancia activa*®

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote da
substancia ativa.

Medical devices

Fornecedor de

Fornecedor/fabricante de dispositivos médicos.

supplier dispositivos medicos*

Storage Armazenamento* Local responsavel pelo armazenamento do banco
principal de células e/ou bancos de células de trabalho.

Labelling Rotulagem* Fabricante responsavel pela rotulagem do

acondicionamento primario.

Manufacturer of
excipient

Fabricante de
excipiente*

Fornecedor/fabricante de excipiente

Pagina 42 de 55
Versao 2, agosto 2013




Manual do Utilizador Externo SMUH-ALTER

Manufacturer of Fabricante de solvente | Fabricante responsavel pelo fabrico do solvente/veiculo
solvent apresentado num recipiente separado, mas que faz parte
do medicamento.

*sd deve ser adicionado no campo “Proposed” se referido no dossié de AIM.

Caso a entidade que pretende selecionar ndo esteja disponivel na lista de entidades podera
introduzir uma nova entidade a lista. Para adicionar uma nova entidade a lista de entidades o
requerente devera selecionar o link “Add a new entity to the list”, preencher o formulario e premir o

botdo .

Deverdo ser consideradas as orientacdes descritas na seccdo “Alteracdo do nome/morada do Titular

de AIM em Portugal”: sobre correto preenchimento do formuldrio de nova entidade.

Alteragées com impacto na composi¢cao do medicamento:

Para as categorias de alteracdo com impacto na composicdao do medicamento, os campos “Present”
e “Proposed” tém que ser preenchidos individualmente para cada alteracao e cada medicamento, de
forma a que seja identificado para cada medicamento o valor atual a cancelar na base de dados do
Infarmed e o valor proposto a adicionar na base de dados do Infarmed. (se aplicavel)

A obrigatoriedade de cancelamento ou adi¢do dos valores atual/proposto encontra-se definida de
acordo com a categoria de alteracdo selecionada.

arnposition (&

Precise scope and background for change and justification classification of unforeseen variations [if applicable)

text =]
=l
Obzervations on the implementation date
text =]
=l
Implementation
date [2013-12.08 [yyyy-mm-dd]
E Present/Proposed
E]
Ambroxal £ Syrup & 6 madmil
E iew Present
|?16 mgsml Sorbital solution 70 % |Exc:1'p1'ent |
E Proposed
|1 2 Hidroxipropil metacrilato |E><c1'p1'ent |

Remave “ariation |

Para cada combinacdo medicamento/alteracdo existente na area de , a area “Present” e “Proposed”
sera visualizada a seguinte estrutura:

E wiew Present

[F1& mesmi Sorbital solution 70 % [Excipient |

E Proposed

[1 & Hidroxip rapil metacrilata [Excipisnt |

Remove “ariation I
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ATENCAO: De acordo com regras para agrupamento de alteracdes previstas no Regulamento CE
n.21234/2008, todas as alteracdes dentro de um grupo tem que se aplicar a todos os medicamentos
incluidos no mesmo. Por essa razdao, e apesar do programa solicitar o preenchimento do valor
atual/proposto para cada uma das combinacgdes alteragdo/medicamento, salienta-se o facto de que
a informagao tem que ser igual para todos os medicamentos dentro da mesma alteragao.

Ao selecionar o link Y1ew Present , € aberto o ecrd (pop-up) com a lista de substdncias atuais onde
podem ser selecionadas as substancias atuais a cancelar, dependendo da tipificacdo da alteragao
selecionada.

,3 - Didlogo de pagina Weh
Present
Cancel Description Function

40 mz/ ml P ghycol (E i Excipient
/|
r 2 mgfrl Essence of
/|
u 0,88 mg/ ml acid
1|
r 1 ml{g.s.] Purified water
/|
I 49,35 mgfml 6% Excipient

No ecrd (pop-up) acedido através do link “View present” serd visualizada a composicdo em
excipientes registada na base de dados do Infarmed para o medicamento selecionado. Caso a
composicdo em excipientes visualizada ndo se encontre correcta, de tal forma que condicione a
submissdo de alteragdes relacionadas com a composi¢cdo do medicamento, deverd ser solicitada a
corregao da informacgdo na base de dados através do email dam@infarmed.pt

Neste ecra o requerente deverd selecionar os componentes que pretende cancelar e premir o botao

para os adicionar a lista das substancias atuais a cancelar. Esta lista é visualizada apds o link
View Present

B Wiew Present

716 ma/mi 5 salution 70 % [Excipient |

Ao abrir o ecra e caso ja tenham sido adicionados a lista anteriormente, é possivel visualizar quais as
substancias atuais ja selecionadas e remover essa selegao.

. . Proposed ~ . .
Ao selecionar o link T2B258C & apherto um ecrd (pop-up) onde o requerente poderd selecionar os
componentes e respetivas fungdes a adicionar.
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1 ,a - Didlogo de pagina Web

: Proposed
Component Function Delete
2 mlH Excipient
Add new Component
ISWUP Pharmaceutical form |
Quantity Component Function
|2 |m| j |H JlExcipient j
1 Add
Can’t find the companent you need? Add a new component to the list

Save

Para adicionar um novo componente o requerente deverd efetuar os seguintes passos:

Pharmaceutical farm

1. Premir o botdo Ipara selecionar a forma farmacéutica a qual se aplica a

alteracao.
Quantity

|2—|m| L a quantidade do novo componente utilizando o
campo de escrita e o campo de selec¢do realativo as unidades de medida (pode pressionar se
sucessivamente a primeira letra da unidade de medida para fazer a pesquisa);

3. Selecionar o nome do novo componente no ecra de pesquisa de substancias (pop-up)

r=] ¥alue List - Dialogo de pagina Web b I

2. Introduzir no campo

Select Component:

e _ Seach |

Component

|+

Hypromellose
Hypromellose e15 premiurn
Hypromellose e50

Hypromellose phthalate

Hypromellose 10000 cps
Hypromellose 15000 mPas

Hypromellose 2208 (100 cps

Hypromellose 2208 (4000 cps Ll
Component
acedido através do botdo associado aos campo| J,
Function
4. Selecionar a Fungao do novo componente no campo | j;

No que se refere a sele¢do da funcdo do componente, deverdo ser utilizadas apenas as seguintes
opgoes:

Fungado do Fungao do

Defini¢do (quando utilizar)
componente (EN) componente (PT)
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. . Qualquer componente cuja fungdo ndo esteja
Excipient Excipiente . . o
descrita nas op¢0es abaixo listadas
. . Qualquer componente que integre misturas de
Coating Revestimento . ,
revestimento e/ou cépsulas
PP . o Qualquer componente que integre tinta de
Printing ink Tinta de Impressao | . -
impressao
Qualquer componente que integre o
Solvent Solvente/veiculo solvente/veiculo apresentado num recipiente
separado, mas que faz parte do medicamento.
Qualquer componente utilizado no processo de
Reagent Reagente fabrico e que ndo se encontra presente na forma
farmacéutica final
Propellant Propelente G4ds sobre pressado

Add
5. Premir o botao —I para adicionar a substancia a lista de substancias a adicionar:

Component

|2mlH

Function Delete

Excipient

Para confirmar a lista de componentes a adicionar o requerente deverd premir o botdo

Save |

A lista de componentes propostos é visualizada apds do link Proposed .

E Proposed

|2 mz H

|Excip1’ent |

Caso o nome do componente que pretende selecionar ndo esteja disponivel na lista de substancias
no campo “Component”, poderd adicionar uma nova substancia a lista. Para tal o requerente deverd
selecionar o link “Add a new component to the list”, preencher o formulario abaixo e premir o botdo

(Sove]
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,g Add Component - Dialogo de pagina Web

BIBELIOGRAPHIC

NAMES DESCRIPTION SOTRCES

Portguese

Mame in English | [
Chemical Mame || [

Other names in
Portuguese and I I
English

Chermical
Abstract Service I
(CA3Y number

Nlolecular I
Formula

Nlolecular mass |

ATTACHED DOCUMENTS
Delete Tnselect | Mew Record ..

| Savel

Devem ser preenchidos os campos:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

“Name in Portuguese” correspondente a denominacdo da substancia em Portugués:
preenchimento obrigatério da descricdo e respectiva fonte bibliogréfica.
“Name in English” correspondente a denominacdo da substancia em Inglés: preenchimento
obrigatério da descri¢do e respectiva fonte bibliogréfica.
“Chemical name” correspondente ao nome quimico da substancia: preenchimento obrigatdrio,
sempre que aplicavel.
“Other names is Portuguese and English” correspondente a outras denominag¢des em portugués
e em Inglés: preenchimento facultativo
“Chemical Abstract Service (CAS) number”: preenchimento obrigatdrio sempre que aplicavel.
“Molecular formula” correspondente a férmula molecular: preenchimento obrigatério sempre
que aplicavel.
“Molecular Mass” correspondente ao peso molecular: preenchimento obrigatério sempre que
aplicavel.
“Attached Documents”: é necessario anexar pelo menos um documento que identifique a
substancia nomeadamente:

»  “Monograph of European Pharmacopeia” (Monografia da Farmacopeia Europeia)

»  “Monograph of a National Pharmacopeia of a Member State” (Monografia da

Farmacopeia de um Estado Membro)
> “Monograph of the Portuguese Pharmacopeia” (Monografia da Farmacopeia
Portuguesa)
»  “Manufacturer Internal Monograph” (Monografia do Fabricante)

Para adicionar um documento proceder do seguinte modo:

» Pressionar o link “New Record” para aceder a drea de anexac¢do de documentos.
» Selecionar o Tipo de Documento a adicionar através da lista de sele¢do no campo
“Document Type”
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ATTACHED DOCTUNENTS

Document Type File

I |

Telete TInselect |

Procurar... I

=] List of Yalues - Didlogo de pagina Web
Document Type

Document Type

Manufacturer Internal Monograph

Monograph of European Pharmacopoeia

Search I

> Pesquisar o documento a anexar através do botdo “Procurar”/”Browse” no campo “File”.

O documento sé é anexado depois de ser premido o link “OK”.
| ATTACHED DOCUMENTS

”

Document Type File Name

Monograph of a Mational Pharmacopoeia of a MemberState Doct. doc
Delete Tnselect | MNew Becord .
=
» Utilizar o mesmo procedimento para anexar outros documentos
2.2.11.2.4 Area de Anexagdo de Documentos
DOCUMENTS »~
REQUIRED DOCUMENTS
| DOCUMENT

|Cn\rer letter

|Applicatw‘un form

|Full docurnentation of application

|Dectarati0n form for the use of e-mail communications with INFARMED

|Cnpy of the relevant page of the guideline

Cover |etter
tion farm

ATTACHED DOCUMENTS
Document Type File Name
Cover letter Cover letter. pdf
Docurment Type File Marme
Application form j | FProcurar.

Full documentation of application

Declaration form for the use of e-mail communications with INFARME
Copy of the relevant page of the guideline

GAL| amrare-Application | Back |

Esta drea permite ao requerente visualizar a lista de documentos obrigatérios e anexar os

documentos relativos ao Pedido de Alteracao.
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Para adicionar um novo documento o requerente deverd selecionar o link Attach New Dac

selecionar o tipo de documento e localizagao do documento que pretende anexar.
Caso o requerente pretenda anexar um documento ja anexado em processos anteriores, devera

e

utilizar o link Attach Previous Doc

O funcionamento destas dreas encontra-se descrito no ponto 2.2.6.2 Areas e Funcionalidades

E obrigatério anexar os seguintes tipos de documentos:

e “Cover Letter” correspondente ao requerimento do pedido de alteracdo (devera ser anexado
cOpia assinada do requerimento);

e “Application Form” correspondente ao formuldrio de pedido de alteragdo devidamente
preenchido (devera ser anexado cépia assinada do formulario);

e “Full documentation of the application” correspondente a documentagdo completa,
submetida em suporte do pedido de alteragao;

e “Declaration form for the use of email communications with INFARMED”, correspondente a
declaracdo para o uso de comunica¢des por email com o Infarmed, que identifica os
enderecos eletrdnicos a utilizar para contacto com o requerente. Este documento deverd ser
elaborado de acordo com as Instru¢des aos requerentes disponibilizadas pelo Infarmed em
Pagina Inicial> Medicamentos Uso Humano> Autorizacdo de Introducdo no Mercado>

Alteracdes aos Termos de AIM / Transferéncia de Titular.

e “Copy of the relevant page of the guideline”, correspondente a cépia da pagina relevante da
guideline de classificagdes, com condi¢cdes/documentacdo aplicdvel devidamente assinaladas
(para alteracgdes Tipo IA ou IB previstas nas Orientacdes da Comissdo Europeia);

e “List of submission dates to CMS”, corresponde a lista de datas de submissdo do pedido de
alteracdo nos EME, apenas obrigatdrio para Pedidos de Alteracdo em que Portugal atua
como EMR;

Os vdrios tipos de documentos poderdo ser anexados tantas vezes quanto necessario.

A restante documentacdo deve ser submetida em formato que ndo permita a sua alteragdo pelo
utilizador, aconselhando-se o formato PDF.

No que se refere a documentacao de suporte ao pedido, devera ser apresentada em Formato eCTD,
NeeS ou estrutura de pastas.

O tipo de ficheiro a anexar é dependente do Tipo de Documento que ird ser inserido. Os textos de
RCM e FlI devem ser submetidos em formatos que possam ser modificados pelo Infarmed. E
aconselhada a utilizagao do formato doc (MS Word).

A restante documentacdo deve ser submetida em formato que ndo permita a sua alteracdo pelo
utilizador, aconselhando-se o formato PDF.

Os documentos que excedam os 10 Mb devem ser substituidos por documento contendo informacgao
do Eudralink ou informacdo do nimero da submissdo CESP, tal como indicado na mensagem de
alerta disponibilizada na plataforma.
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Mensagem da pagina Web

(] Please note that it is not possible to upload Files owver 10 Mb, You may submit the documentation via Eudralinkf/CESP.
. For further information please refer to the user’s manual available at wesw,infarmed. pt.

Depois de anexados os documentos, é possivel selecionar um documento e elimina-lo premindo o
link “Delete” ou remover a selecdo assinalada a amarelo premindo o link “Remove selection”.

DOCUMENTS -
REQUIRED DOCUMENTS
\ DOCUMENT

‘Cover lettar

‘Application farm

‘Full documentation of application

‘Declaratiun form for the use of e-mail communications with INFARMED

‘Copy of the relevant page of the guideline

ATTACHED DOCUMENTS
Document Type File Name
Cover letter Cover letter. pdf
Application form Application form. pdf
Delete  Remove Selection | Attach New Doc Attach Previous Doc
Save alidate Application | Back |

2.2.11.2.5 Area de Acdo de Alteragdo
Nesta drea, dependendo da fase em que se encontra o pedido, o requerente pode efetuar diferentes
operagoes

[ Save ][ alidate Application ] [ Back ]

Criacdo _do pedido (Estados “Filling in progress” e “Ready to Submit” correspondentes a “Em
Preenchimento” e “Preenchimento Concluido”):

Nesta fase o requerente pode:

e Guardar as alteragdes efetuadas através do botao ;

e Validar o preenchimento do Pedido de Alteragdo através do botdo ;

e Voltar ao ecrd inicial ;

Nota: E necessario inserir a seguinte informa¢do minima de forma a ser possivel guardar a
informacdo inserida no formulario:

e Pelo menos um medicamento

e Pelo menos uma alteragao

e N.2de Processo

e N.2de Processo Individual
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A validacdo do preenchimento do formuldrio permite a identificacdo de erros de preenchimento do
formulario, os quais serdo descritos no final do formulario.
E possivel navegar para a area associada a cada erro de preenchimento identificado, premindo o link
em cada mensagem de erro.
A validacao efetuada inclui:

e Identificacdo de campos de preenchimento obrigatdrio

e Identificacdo de documentos obrigatdrios em falta

e Identificacdo de campos preenchidos em formato incorreto

DOCUMENTS
REQUIRED DOCUMENTS
| DOCUMENT

|C0ver letter

|Application farm

|Full documentation of application

|Declaratiun form for the use of e-mail communications with INFARMED

|C0py of the relevant page of the guideline

ATTACHED DOCUMENTS

Document Type File Name
Cover letter Cover letter. pdf

Full docurmentation of application Full documentation of application. zip

Delete  Rermowe Selection | Attach Mew Doc Attach Previous Doc

Walidation Errors

The field "Justification for Groupings\Wworksharing” is required for Procedure Types "Grouping of variations" and "wWaorksharing”.
The Email is not Walid.

The field "MRRPSNational variation Number" is required for all selected Medicinal Products.

Document type ‘Declaration form for the use of e-mail communications with INFARMED' is missing

Save Walidate Application | Back |

Correcdo do pedido (Estado “Under Correction” correspondente a “Em correcdo”, apds permissao
do gestor em backoffice):

Nesta fase o requerente pode:
e Validar o preenchimento do formulario no que se refere as correc¢des introduzidas no Pedido

de Alteracdo e submeter o formulario corrigido através do bot3o [ submit corrected appiication | .

e Voltar ao ecrd inicial ;

Nota: Ndo é possivel guardar alteracdes efetuadas ao formuldrio quando o processo se encontra
em corregao.

Visualizacdo do pedido:
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Apds submissdo, e a ndo ser que seja dada permissdo pelo gestor, a informagdo no formulario de
pedido ndo pode ser alterada, sendo apenas visivel visualizar a informagdo/documentacdo
anteriormente preenchida.

Neste caso, o Unico botdo de a¢do disponivel é o botdo gue permite voltar ao ecra inicial;

2.2.12 Ecrd de Proposta de Guia de Pagamento e Submissdo do Pedido de Alteragdo

Ap0ds criacdo do(s) processo(s) de alteracdo e validacdo dos respetivos formularios, a submissdo dos
processos apenas é possivel apds associagdo a uma proposta de guia de pagamento.

Apenas os processos no Estado “Ready to Submit” estdo em condi¢des de ser submetidos,
encontrando-se disponiveis para selecdo na lista de resultados de pesquisa visualizada no ecra inicial
apos terem sido introduzidos os critérios de pesquisa preenchido.

Para criacdo da proposta de guia de pagamento e submissdo do processo devera proceder-se da
seguinte forma:
1. Selecionar os processos a adicionar a lista de submissdo através da check-box na coluna

“Select”
|

2. Premir o botdo |

Add to submission list

lde forma a gue o processo selecionado passe a estar
listado na area “List of Applications to submit”

List of Applications to submit

e Number

| Create Propasal of payment form & Submit [ Gleartist |

3. Premir o botao reate Proposal of payme form & Submit [ de forma a aceder ao ecra de criagcdao de
proposta de guia de pagamento

E recomendado que cada proposta de guia de pagamento seja referente a um Unico Pedido de
Alteragdo, uma vez que o Estado de Taxa (“Fee status”) se aplicara a todos os Pedidos de Alteragdo
incluidos na guia de pagamento. De notar que o seguimento de cada processo pode ser condicionado
pela necessidade de correcdao da informagdo constante da guia de pagamento, mesmo que a
informacdo a corrigir seja relativa a outros processos da mesma guia.
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2.2.12.1 Layout

Create Proposal of Payment Form

Contact Person Name: |[Nome

Telephone: [Telefone

Email: le@mail pt
[This email will be used for the exchange of information related with this pavment of the fees)

atiation/Bineoiid | Magiciial Wariation Description of the applicable fee
1D Number Product I PH

MG, - 1A - Administrative

changes. Change in the name

andfar address of a

Acetilcisteina manufacturerirmpaorter of the
- [finished product (including

78734 i} Effervescent |baich release or guality control
ablet- 600 testing sites). The activities for J
ma which the

manufacturerfimporter is
responsible do notinclude
batch release.

Continue | Cancel

2.2.12.2 Areas e funcionalidades

3.2.12.2.1 Area de Informagido de Contacto

Contact Person Name: [Mome
Telephone: [Telefone
Email: [e@mail.pt

[Thiz email will be used for the exchange of information related with this payment of the fees)

Esta drea permite ao requerente preencher a informacdo relativa a pessoa de contacto do
requerente, que serd usada para envio de informacao relativa a guia de pagamento.
Todos os campos sao de preenchimento obrigatdrio.

3.2.12.2.2. Area de Lista de Alteragdes

Create Proposal of Payment Form

Contact Parson Name:  [Nome
Telephone: [Teleione
Email: [e@mail.pt

(This email will be used for the exchange of information related with this payment of the fees)

Variation|Procedure| Medicinal . - .
D Number Product Variation Description of the applicable fee

Adb. - IA- Administrative
changes. Change in the name
andior address of a
Acetilcisteina  |manufacturerimpaorter of the
finished product (including

Ta734 2 Effervescent  |batch release or quality control
ablet- 600 testing sites). The activities far J
g which the

manufacturerimporter is
responsible do notinclude
baich release.

Continue Zancel

Esta drea é composta por uma lista que lista de forma detalhada todos os medicamentos e alteracdes
incluidos nos Pedidos de Alteracdo adicionados a area “List of applications to submit” .

Nesta lista sdo visualizados os seguintes campos:
e “Variation ID”, que corresponde ao nimero de identificagdo interno do registo de alteragdo

na base de dados do Infarmed;
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e “Procedure Number”, que corresponde ao N2 de Processo introduzido para cada pedido de
alteracao;

° Medicinal Product”, que corresponde ao medicamento para o qual estd a ser submetida a
alteracdo;

e “Variation”, que corresponde a descricdo da categoria da alteracdo que esta a ser
submetida;

e “Description of the applicable fee”, onde sera visualizada a descricdo das alineas de taxas
aplicaveis, a selecionar/selecionada pelo requerente para cada medicamento/alteracdo
submetidos.

Para selecionar a taxa aplicavel a cada combina¢do medicamento/alteracdo é necessario aceder ao
ecra de selecdo de taxa aplicavel.

,g Select Required Act - Didlogo de pagina Web

Select Required Act:

: Free of charge or Repeated strendgth or pharmaceutical form - 0.00€

f FPartaria 37772005 5.a) i) For each type | wariation, each additional strength ar pharmaceutical farm -

271.10€

:Ponaria 3T7I2005 5 by iy For each type [l wariation, including one strendgth and ane pharmaceutical
forrn - 1585.65€

Portaria 37772004 9.a) For each type | variation consisting only in the change ofthe name, company,

| address, head-office or representation of the manufacturer or of the MA holder, in every WA of which
the applicantis holder: An initial set of 1 to 10 medicines, including one strength and one
pharmaceutical farm - 383 63€

Portaria 377/2004 9.c) For each fype | variation consisting only in the change of the name, company,
address, head-office or representation of the manufacturer or of the MA holder, in every MA ofwhich
the applicant is holder: 51 t0 120 medicines - Each additional set of 1 to 5 medicines - 179.03€

-l

Esta selecdo devera ser efetuada considerando as orienta¢bes constantes das InstrugBes aos
requerentes disponibilizadas pelo Infarmed em Pdgina Inicial> Medicamentos Uso Humano>
Autorizacdo de Introducdo no Mercado> Alteracdes aos Termos de AIM / Transferéncia de Titular.

No final da lista de altera¢des estardo disponiveis dois botdes e [EGensald) |

O botdo permite ao requerente continuar o processo de criacdo da Proposta de Guia de
Pagamento, sendo direcionado para o ecra de submissdao do pedido e da proposta de guia de
pagamento.

Apenas é possivel continuar caso o campo “Description os the applicable fee” tenha sido preenchido
para todos os registos de alteragao.

O botdo (sl permite ao requerente cancelar o processo de criacdo da Proposta da Guia de
Pagamento, sendo redirecionado para o ecra inicial.

2.2.13 Ecrd de Submissdo
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Este ecrd pode ser acedido através do botdo disponivel no ecra de proposta de Guia de
Pagamento e permite ao requerente visualizar o resultado do preenchimento efetuado no referido
ecrd, nomeadamente:
e Informacdo sobre a pessoa de contacto
e Descricdo das alineas de taxas aplicaveis selecionadas, agrupadas por alinea e com referéncia
ao custo unitario e total por tipo de alinea. E ainda possivel visualizar o custo total de taxa
aplicavel ao pedido, que corresponde a soma dos totais de todas as alineas, constantes da
guia de pagamento.

2.2.13.1 Layout

Proposal of Payment Form

Contact Person Name: HMome
Telephone: Telephonet

Email: s@mail. pt
(Thiz email will be uzed for the exchange of information related with thiz payment of the fees)

Description of the applicable fee Unitary Cost | Quantity
Portaria 377I2005 - 5.a) i) For each tyvpe | variation, including one strength and ane pharmaceutical form TAT7. 94 1 TOT7 84=

| |  Total Cost: 797,94€
Back |  SubmitApplication |

2.2.13.2 Areas e Funcionalidades

Este quadro é preenchido automaticamente com base na informacdo inserida no ecrd proposta de
Guia de Pagamento e é composto pelas seguintes colunas:

e “Description of the applicable fee”, que corresponde a alinea selecionada no ecra anterior;

e “Unitary Cost” que correspondem ao custo unitario da alinea selecionada;

e “Quantity” que corresponde ao numero de vezes que a alinea foi selecionada no ecra

anterior;

e “Total” que corresponde a multiplicagdo das colunas “Unitary Cost” e “Quantity”.
No final do quadro é visualizado o custo total global da taxa aplicavel ao pedido de alteragdo, que
corresponde a soma dos totais de todas as alineas.

[ Back ][ Submit Application

No final do ecra estardo disponiveis dois botdes:

O botdo permlte ao requerente voltar ao ecrd anterior.

Submit Application

O botdo [ ] permite ao requerente submeter o pedido de alteracdo
acompanhado da proposta de guia de pagamento.
Apds submissdo o estado do pedido (“Procedure status”) é alterado para:

e “Submitted” (Submetido)
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