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GLOSSARIO

AIM — Autorizagéo de introdugéo no Mercado

MUH — Medicamento de Uso Humano

OMS - Organizagado Mundial de Saude

DAM - Direcgéo de Avaliagcdo de Medicamentos
RCM — Resumo das Caracteristicas do Medicamento
FI — Folheto Informativo

Mn-ACM-001/003 2/16



INTRODUCAO

Objectivo

Este manual tem como objectivo descrever e/ou clarificar as regras de carregamento
referente a submissao de pedidos para emissao de Certificados de um medicamento —
Modelo OMS, Declaragées de medicamentos — Modelo OMS e Declara¢cées de MUH
com Autorizacao de Fabrico, a ser efectuado pelos Requerentes.

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

Os requisitos técnicos que devem ser seguidos para uma correcta utilizagdo do
programa sao:

v" A aplicagéo esta optimizada para a resolugao 1280x800;
Suporta os browsers Internet Explorer 7 e superior (Internet Explorer 8, 9 e 10);
Suporta os browsers Google Chrome e Mozilla Firefox;

ASEENERN

A aplicacao foi desenvolvida sem ter em conta os acessos via dispositivos
moveis. O acesso via tablet ou smartphone podera ser efectuado, no entanto e
como nao foram feitos quaisquer testes, ndo poderemos garantir a total
operabilidade da aplicacdo SIOMS na vertente dispositivos moveis.

v O tempo de sessdo na aplicacdo é de 20 minutos. Findo este tempo, e se
sessao nao for renovada (ou seja, se o utilizador ndo navegar nas paginas do
SIOMS) a aplicacao perde o Login e solicita a introducao dos dados de acesso

novamente.

DEFINICOES

Certificado de um medicamento — Modelo OMS (certificado OMS)

Os certificados de medicamento, cujo formato cumpre as recomendagbes da OMS, sao
emitidos para efeitos de exportagdo ou registo em paises fora da Comunidade
Europeia. Este documento apresenta as caracteristicas do medicamento aprovadas no
pais exportador, inclui informacéo sobre o requerente do certificado e apresenta-se sob
o modelo de certificado emitido de acordo com o formato recomendado pela
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Organizagao Mundial de Saude e aprovado pela Deliberagdo n.® 2123/2001, de 28 de
Outubro.

Para cada medicamento (Nome Comercial/Forma Farmacéutica/Dosagem) é emitido
um certificado com mencgéao do pais para o qual sera realizada a exportagao.

Os certificados sdo emitidos aos Titulares de AIM dos medicamentos (com AIM valida)
ou seus representantes, Fabricantes (sem AIM e com autorizacao de fabrico valida) ou
a distribuidores por grosso devidamente autorizados pelo Titular a consultar a

informacéo para o(s) medicamento(s) em causa.

Declaracao anexa ao Certificado de medicamento, modelo OMS relativa ao nhome
do medicamento, caso o mesmo seja diferente

Estas declaracoes serdo emitidas em anexo aos Certificados de medicamento, modelo
OMS sempre que requeridas e atestam que o medicamento ao qual se refere o
certificado apresenta um nome diferente no pais importador, conforme declarado pelo
requerente.

Declaracao de medicamentos - Modelo OMS

Esta declaragdo destina-se a utilizacdo por agentes exportadores em propostas
apresentadas no ambito de concurso internacional. Estas declaragbes indicam que os
medicamentos nela mencionados estdo autorizados a ser comercializados no pais
exportador.

As declaracdes sao emitidas aos Titulares de AIM dos medicamentos (com AIM valida)
ou seus representantes ou a distribuidores por grosso.

Declaracoes de MUH com Autorizacao de Fabrico

Estas declaracbes sao emitidas para medicamentos que nao possuindo AIM em
Portugal, o respectivo fabricante possui uma autorizacao de fabrico valida na qual
constam os medicamentos aprovados para exportacdo (conforme informacao
constante do anexo 8 da autorizagao de fabrico).

Estas declaracées sédo emitidas aos Fabricantes dos MUH para os quais tem
autorizacao de fabrico.
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ACESSOS

O portal para submissao de pedidos para emissao de certificados de um

medicamento — Modelo OMS e Declarac6es de medicamentos encontra-se

disponivel no sitio do Infarmed, I.P. em http://sioms.infarmed.pt

Para requerer a documentacdo necessaria a exportacdo em Paises Terceiros, 0s

requerentes tém que se registar primeiro para utilizar as funcionalidades da aplicacgao.

Acesso aos pedidos consoante o tipo de entidade

Os tipos de entidades que poderao ter acesso a aplicagdo podem ser resumidos da

seguinte forma:

Tipo de documento Requerente
. Distribuidor
Fabricante
. Desde que
Titular de Para os MUH .
- . autorizado pelo
Certificados de medicamentos, AIM sem AIM para os )
) Titular, somente
modelo OMS Para os seus quais tem )
L possivel para
MUH autorizagéo de .
. medicamentos
fabrico
com AIM
Distribuidor
. Desde que
Titular de .
B autorizado pelo
Declaragées de nome do AIM _
. Titular, somente
medicamento Para os seus NA ]
possivel para
MUH .
medicamentos
com AIM
B . Titular de o
Declaracdo de medicamentos, modelo AIM Distribuidor
OMS NA Para todos os
Para todos
MUH com AIM
os seus MUH
Fabricante
B oL Para os MUH
Declaragdo de MUH com Autorizagao
. sem AIM para os
de Fabrico NA )
quais tem NA

autorizacao de

fabrico
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Acesso aos pedidos consoante o tipo de entidade
= Titulares — Podem solicitar todos os tipos de documentagao

= Distribuidores — Podem solicitar Certificados OMS e Declaracbes OMS de
MUH autorizados. Sempre que solicitarem certificados OMS sera obrigado a
anexar a “Declaragéo de representante”

= Fabricantes — Podem solicitar Certificados OMS e Declaragdes de MUH com
Autorizacdo de Fabrico

= Entidade Representante — Pode solicitar Certificados OMS e Declara¢ées
OMS de MUH autorizados, sempre que solicitarem certificados OMS seréo
obrigados a anexar a “Declaragéo de representante”.

Atribuicao de Login

Para proceder a um novo pedido de acesso, o utilizador devera aceder a pagina inicial
do portal e clicar no link "aqui" que se encontra no texto "Clique aqui para se registar
na aplicacao".

. Y GOVERNO DE
L') infarmed D — £~ PORTUGAL
o Certificacao de Medicamentos de Uso Humano S

MINISTERIO DA SAUDE

Ajuda
Pégina Inicial » Pagina de Login
a-q - Linzua selecionada: | [ Portugués |~
[+ ] Pagina Principal
A exportacdo de medicamentos @ uma das atividades fundamentais para garantir o crescimento do negdcio da inddstria farmacéutica a nivel nacional. Mo decorrer do processo de exportacdo sdo solicitados

warios documentos que comprovemn a qualidade, eficacia e seguranca do medicamento, Desta forma @ assegurado que a empresa estd a exportar medicamentos ja aprovados (através de Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou de Autorizagdo de Fabrico) e consequentemente validados pelo pais de origern do medicamenta. Os documentas solicitados neste processo sdo:

® Certificado de um medicamento - Modelo O#S [certificado OS]
* Declaragdo relativa 3 At de Medicamentos - Modelo OMS

~ Login:
Mome de Utilizador:

Palawra-passe:
Recuperar Palavra-Passe
0K

+ Clique aqui para se registar na aplicagio,

Em caso de dificuidades na submiss&o de uma pedido de certificado/declaragdn, poderd contactar o INFARMED, | P, atrawés do endereco de email certificado. medicamento@infarmed.pt.

Ipi @ GOVERNO DE
Q!rjf?r.rj'\ed &7 PorTUGAL

Ao clicar neste botao, a aplicagéo reencaminhara o utilizador para uma nova pagina:
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Lingua selecionada: | [El Portugues |+

* Novo Registo

Tipo de Entidade:  Seleccionar opgoes ]
MIF:
Mome Completo da Empresa:
E-tail:
Confirmagdo de E-tail:
Pessoade Contato:
Fungdo do Contato:

Telefone do Contato:

—Marada:

Enderego:
Codigo Postal:
Pafs: |Pwtuaat j
Diistrita: | j
Concelho: | j
rAnexagdo de Ficheiros:
Devem ser anexados todos os documentnos necessarios,
Copia da Certiddo de Registo Comercial Escalher ficheiro | Menhum ficheiro selecionado Anexar
da empresa atualizada:
St eenta o el i Escolhet ficheito | Nenhum ficheiro selecionado Anexar
representante legal:
Cartade autﬂrjzagan para contato em Escolher ficheira | Henhum Ficheiro selecionado Anexar
representacin em nome da empresa:

1. Seleccionar o tipo de entidade correspondente.
2. Preencher todos os campos do formulario e anexar os seguintes documentos:

e (Copia da Certidao de Registo Comercial da empresa atualizada
e (Copia do cartao de identificagao do representante legal

e (Carta de autorizagdo para contato em representacdo em nome da

empresa.

NOTAS:

1) No que se refere ao documento “Documento de Identificagdo/ Passaporte”, em
caso de subdelegacao de poderes de Representagéo do titular em pessoa terceira,
deve ser anexado também cépia do documento de identificacdo da pessoa que tem
poderes para obrigar a sociedade e que assina a carta de autorizagdo para
contacto em representagéo do Titular.

2) No que se refere ao documento “Carta de autorizagdo para contacto em
representacdo do Titular’, a delegacdo de representacdo pelo titular pode ser
efetuada de forma genérica em empresa terceira (sem prejuizo de ser identificada
pessoa devidamente autorizada no campo “Representante do titular”). Neste caso,
deverao também ser anexados os documentos relativos a prova de que a empresa

terceira se encontra sediada do EEE (devera ser anexada a Certiddo de Registo
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Comercial atualizada), bem como respetiva carta de autorizagao relativa a pessoa
indicada como representante do titular.

3) Caso seja necessario anexar mais do que um registo relativo cada uma das
categorias, sera necessario anexar todos os registos num Unico documento para

cada categoria.

3. Se o sistema detectar que o NIF e/ou o0 endereco de e-mail introduzidos ja se
encontram introduzidos no sistema, o requerente sera alertado para esta situacao
através da visualizagdo de um Aviso “O NIF introduzido ja existe no sistema.”

e/ou “O enderegco de email introduzido ja existe no sistema”. Caso isto se

verifique, o} requerente devera remeter um e-malil para

certificado.medicamento@infarmed.pt a solicitar a anulagao do registo anterior.

Seleccionar o Termo de Responsabilidade.
Clicar no botao "Criar Registo".
Surgira a caixa “O seu pedido de acesso foi registado com sucesso na aplicagao
e aguarda aprovagao”.

7. Apés validagao dos dados submetidos por parte do Infarmed, o requerente ira
rececionar um e-mail com os dados de acesso.

8. O utilizador podera de igual modo recuperar a palavra-passe, para isso clique no
link "Recuperar a “Palavra-passe” e preencha o e-mail de registo. Ser-lhe-a

remetido um e-mail com nova palavra-passe.

NOTA:
1) Caso o endereco de e-mail associado a entidade deixe de estar ativo, devera
remeter um e-mail para certificado.medicamento@infarmed.pt a solicitar a alteracdo

para o novo endereco de e-mail pretendido.

Alteracao de “Palavra—passe”
No separador “A minha Conta” selecione o campo “Alterar Password”. Introduza a
palavra-passe actual, a nova palavra-passe e cligue em alterar. Ira receber um e-mail

de confirmacgao de alteragdo da palavra-passe.
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Ip i SIOMS GOVERNO DE
¢ infarmed . : PORTUGAL
At o Wt Certificacao de Medicamentos de Uso Humano —_—

ide P,
‘@ Produtos de Salde LP. MINISTERIO DA SAUDE

0s meus pedidos Certificados OMS Declaracdes Ajuda A Minha Conta

Pégina Imicisl » O meus pedidos

i Username: EODDODR06 ;oo ! S 56
B 0s meus pedidos Mome: abcders,
Tipo de pedido:  Seleciane o Tipa s Estadodopedidn: Selecions g Estadn . Finaigade: Selecione 3 Finalidade s Datasesemiste [ Ja |
Medicamento: |:| DEl: | Selecions a DCI . F. farmacéutica: Selecione a F. Farmacéutica . Dosazem: l:'
Pesquisar | Limpar
i Exportar dados

|4 sua pesquisa ndo devolveu quaisquer registos,

Em caso de dificuidades na submissén de uma pedida de certificada fdeclaragin, poders contactar o INFARMED, |.P. através do snderego de emai certificado medicamento@infarmed ot

Ip i GOVERNO DE
u lnfat;mgg PORTUGAL

SUBMISSAO DE PEDIDOS PARA EMISSAO DE CERTIFICADOS DE UM
MEDICAMENTO — MODELO OMS E DECLARACOES DE MEDICAMENTOS

T SIOMS GOVERNO DE
() infarmed D : PORTUGAL
Agwite ey esonero Certificacao de Medicamentos de Uso Humano ——

ide P,
@ Produtos de Salde LP. MINISTERIO DA SAUDE

Ajuda
Pégina Inicial > P4gina de Login
. P Lingua selesionada: Poriugués | v
B Pagina Principal
A exportacdo de medicamentos & uma das atividades fundamentais para garantir o crescimento do negdcio da inddstria farmacéutica a nivel nacional. No decorrer do processo de exportagdo sdo solicitados
wérios documentos que comprovem a qualidade, eficacia e seguranga do medicamentn. Desta forma é assegurado que a empresa estd a exportar medicamentos j4 aprovados {através de Autorizagio de

Introducdo no Mercado ou de Autorizagdo de Fabrico) e consequentemente validados pelo pais de origem do medicamento. Os documentos solicitados neste processo sdo:

® Certificado de um medicamento - Modelo OMS [certificado OMS)
® Declaracio relativa & Alt de Medicamentas - Modelo OMS

~ Login:

Home de Utibzadors ||

Recuperar Palavra-Passe
0K

* Cligue agui para se registar na aplicagdo,

Em caso de dificuidades na submisséo de uma pedido de certificado /declaragin, podera contactar o INFARMED, | P, atrawés do enderego de email gertificado. medicamento@infsrmed.pt.

lw inf. d GOVERNO DE
g PORTUGAL

Pedidos para emissao de Certificados OMS de MUH autorizados
1. Entre na péagina principal da aplicagdo com o seu nome de utilizador e
palavra-passe.
No menu principal posicione o rato no menu "Certificados OMS".
Selecionar com o rato o Sub-Menu "MUH Autorizados".
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SIOMS @ GOVERNQ DE
L ; %~ PORTUGAL
Certificacao de Medicamentos de Uso Humano =,

MINISTERIO DA SAUDE

0s meus pedidos Certificados OMS Declaragdes Ajuda A Minha Conta

Pégina Inicial » Certificadn Oh|
Username: EODOO0O0E

MUH o/ Autoriz: Lingus selecionada: | [0 Portuguss |~
R Home: abcdez

B Certificado OMS

de Fabrico

Mome Wedicamenta MO Registo DCl Selecione a DCI

FormaFarmacéutica Selecione aF. Farmacéutica = Dosazem

Pesquisar  Limpar

Avangar »>

Em caso de dificuidades na submisséa de uma pedido de certificado/declaragn, poderd contactar o INFARMED, | P, atrawés do endzrego de email certificado. medicsmento@infarmed.pt.

Ipi @ GOVERNO DE
megrmed 7 PorTUGAL

4. Efectue a pesquisa preenchendo o(s) campo(s) identificado(s) e selecionar
“pesquisar”. Opcionalmente podera carregar directamente no botao “pesquisar”
gue devolve todos os medicamentos associados a sua entidade.

5. Na tabela de resultados selecionar o medicamento através do botdo "Selecionar

Medicamento".

Apds selecionar o medicamento, clique no botao "Avancgar".

Selecione o(s) numero(s) de registo que pretende que constem no certificado

Clique no botao "Avancar".

© © N o

Preencha os dados solicitados no formulario, nomeadamente: pais importador;
se deseja declaragdo de nome no pais importador; qual o efeito para que é
pretendido o certificado; se deseja a composigdo qualitativa e quantitativa do
medicamento e se deseja RCM e/ou FI.

10. Inclua o anexo relativo ao “comprovativo do pagamento de taxa” através da
funcionalidade “Procurar” (o ficheiro j& guardado no seu computador) seguida
de “Anexar”.

11. Deve ser identificada a forma de recepcao dos documentos emitidos através de
“Deseja que o Documento seja enviado por correio?”.

12. Grave a informagdo preenchida e surgira a caixa “Operagao concluida com
sucesso”.

13. Caso considere que toda a informagcado se encontra correta, clique no botao

“Submeter” e surgira a caixa “Operagao concluida com sucesso”.

14. O estado do pedido passa de “Em preenchimento” para “Submetido”.
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NOTAS:

1) O pedido pode ser gravado até obtencao de toda a informagdo e documentacéo
necessarias.

2) Ap6s submissdo do pedido ndo se podem realizar mais alteragdes a informacao
previamente carregada e cada submissdo apenas pode conter a referéncia a um

medicamento.

Pedidos para emissao de Certificados OMS de MUH com Autorizacao de Fabrico
1. Entre na pagina principal da aplicagdo com o seu nome de utilizador e
palavra-passe.
No menu principal posicione o rato no menu "Certificados OMS".
Selecionar com o rato 0 Sub-Menu "MUH c/ Autorizagédo de Fabrico".

PORTUGAL

Certificacao de Medicamentos de Uso Humano

MINISTERIO DA SAUDE

0s meus pedidos Certificados OMS Declaragies Ajuda A Minha Conta

Fagina Inicial » Certificado i MljaurEdie
MUH ©
B Certificado OMS

Username: E000O00D 16

ico - Lingua selecionada: | [ Portugués |
md de Fabrico Nome: sbedefz o

r 50 do

Nome Wedicamento;
Forma Farmacéutica;  Selecione a F. Farmacéutica
pcl: Selecione a el

Dosagem:

4. Preencha os dados de todos os campos do formulario, nomeadamente:
informagcdo do medicamento, composicdo do medicamento, cadeia de
producéo, informagado da embalagem e dados adicionais.

5. Nos separadores relativos a “composicdo do medicamento”; “cadeia de
producdo” e “informacdo da embalagem” (que sao de preenchimento
obrigatério) devera preencher com a informagado completa tendo em atengéao
que apds preencher cada linha devera clicar em “inserir”.

6. No separador relativo a “cadeia de producdo” devera incluir todos os
intervenientes na producao nomeadamente: fabricante da substancia ativa;
fabricante do produto a granel; acondicionamento primario e acondicionamento
secundario.

7. No separador relativo a informagédo da embalagem, os campos obrigatérios sao:
Acondicionamento Primario; Nr°. de Unidades, Prazo Validade, Temperatura e
Condigdes de Conservacgao.
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8. Inclua o anexo relativo ao “comprovativo do pagamento de taxa” através da
funcionalidade “Procurar” (o ficheiro j& guardado no seu computador) seguida
de “Anexar”.

9. Deve ser identificada a forma de recepcao dos documentos emitidos através de
“Deseja que o Documento seja enviado por correio?”.

10. Grave a informagdo preenchida e surgira a caixa “Operagao concluida com
sucesso”.

11. Caso considere que toda a informagado se encontra correta, clique no botao
“Submeter” e surgira a caixa “Operagao concluida com sucesso”.

12. O estado do pedido passa de “Em preenchimento” para “Submetido”.

NOTAS:

1) O intervalo de selegédo dos anos no campo da data de autorizagao de fabrico é de 10
anos, pelo que para anos anteriores aos visionados, devera selecionar o ano mais
antigo e voltar a abrir esse separador quantas vezes as necessarias até ver o ano
pretendido.

2) O pedido pode ser gravado até obtengcdo de toda a informacdo e documentacao
necessarias, no entanto os campos obrigatérios tém de ser preenchidos.

3) Apods submissdo do pedido ndo se podem realizar mais alteragbes a informagao
previamente carregada e cada submissdo apenas pode conter a referéncia a um

medicamento.

Pedidos para emissao de Declaracoes OMS de MUH autorizados
1. Entre na pagina principal da aplicagdo com o seu nome de utilizador e
palavra-passe.
2. No menu principal posicione o rato no menu "Declaracoes".

3. Selecionar com o rato o Sub-Menu "MUH Autorizados".

- =l GOVERNO DE
{!@ infarmed L ,5|0MS ;@ PORTUGAL
e e ok Certificacao de Medicamentos de Uso Humano e

MINISTERIO DA SAUDE

0Os meus pedidos Certificados OMS Declaragdes Ajuda A Minha Conta

MUK Sutorizados

Pazina Inicial > Declaragdes QWS para MUH autorizados
WUH ¢f Autorizacio de Fabrico sem Al Username: ED00000016 | 0 - seiecionada: | [ Portugués |«

D Declaragdes OMS para MUH autor.” Mome: abedefg

Pais importadar:  Selecione o Pais
Carregamenta de N°, Registos:  Carregamento via ficheira csv (Downlosd the templste

Escolherficheira | Menhum ficheiro selecionado Carregar dadas do ficheiro

Carregamento manual por nimero de regista (1 por finhaj

Validar Nre, Registos
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Preencha o nome do pais importador.
Para o carregamento dos numeros de registo podera efetuar o mesmo através
de carregamento manual ou através de carregamento de dados em ficheiro.

6. Carregamento manual

a) Carregue um numero de registo por linha.
b) Ap6s o carregamento de todas as linhas clique em “Validar N°s de registos”.
c) A operacao nao prossegue caso existam n°s de registo invalidos, pelo que
deverd proceder a correcao dos mesmos.

7. Carregamento dos dados do ficheiro

a) Primeiro tera de fazer o download do template, através da funcionalidade
“Download the template”, e grava-lo no seu computador, em formato ‘.csv’ (ndo

alterar a extensao do ficheiro).

=T
] Ficheiro  Editar r  Inserir s Janela Aiuda  Adobe PDF
= — TS -G = = R = - 24 Zl Bl a3 100w - @ B
Arial - 10 = | N B | =9 o oo & <32 <98 | 5= £= | - S - oA -

=] | [=3 I [5] = = | =] I T | ] | = | L | [}

m

b) Devera colocar na 12 coluna do template os n°s de registo dos medicamentos
para 0s quais deseja a declaracdo e guardar o documento (ndo alterar a
extensdo do ficheiro).

c) Clique no botao “Procurar” e procure no seu computador o ficheiro no qual
gravou os n°s de registo dos medicamentos.

d) Cliqgue em “Carregar dados do ficheiro” e no quadro irdo constar todos os n®s
de registo constantes do ficheiro.

e) Clique em “Validar N°s de registos”.

f) A operacdo ndo prossegue caso existam n®s de registo invalidos, pelo que
devera proceder a correcao dos mesmos.

8. Deve ser identificada a forma de recepgao dos documentos emitidos através de
“Deseja que o Documento seja enviado por correio?”.

9. Inclua o anexo relativo ao “comprovativo do pagamento de taxa” através da
funcionalidade “Procurar” (o ficheiro ja guardado no seu computador) seguida
de “Anexar”.

10. Grave a informacdo preenchida e surgira a caixa “Operagado concluida com
sucesso”.

11. Caso considere que toda a informagdo se encontra correta, clique no botdo
“Submeter” e surgira a caixa “Operagao concluida com sucesso”.
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12. O estado do pedido passa de “Em preenchimento” para “Submetido”.

NOTAS:

1) O pedido pode ser gravado até obtencao de toda a informagdo e documentacao
necessarias.

2) Ap6s submissdo do pedido ndo se podem realizar mais alteragdes a informacao

previamente carregada.

Pedidos para emissao de Declarac6es de MUH com Autorizacao de fabrico sem
AIM

1. Entre na péagina principal da aplicagdo com o seu nome de utilizador e
palavra-passe.
No menu principal posicione o rato no menu "Declara¢des".
Selecionar com o rato 0 Sub-Menu "MUH c/ Autorizagéo de Fabrico".

SIOMS @ GOVERNO DE
o i %~ PORTUGAL
Certificacao de Medicamentos de Uso Humano o,

MINISTERIQ DA SAUDE

dp infarmed

0Os meus pedidos Certificados OMS Declaragies Ajuda A Minha Conta

WUH Autorizados

Pégina Inicial » Declaragies OMS para MUH o/ Autorizagdo o

D Declaragées OMS para MUH ¢/ Auth

Username: EOO000O0 16
Nome: sbcdefa

Lingus selecionada; | [ Portuguss |~

Nome do Medicamento;
Forma farmacéutica:  Selecione aF, Farmacéutics
Dol Selecione a Dl
Dosagem:
e, autorizagin de fabrico;
Data autorizagdo de fabrico:

Pais impartador;  Selecione o Pais

Titular da autorizagio de fabrico:

Home:

Horada:

Preencha os dados de todos os campos do formulario.
Inclua o anexo relativo ao “comprovativo do pagamento de taxa” através da
funcionalidade “Procurar” (o ficheiro j& guardado no seu computador) seguida
de “Anexar”.

6. Deve ser identificada a forma de recepcao dos documentos emitidos através de
“Deseja que o Documento seja enviado por correio?”.

7. Grave a informacado preenchida e surgira a caixa “Operagdo concluida com

sucesso”.
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8. Caso considere que toda a informagédo se encontra correta, clique no botao

“Submeter” e surgira a caixa “Operagao concluida com sucesso”.

9. O estado do pedido passa de “Em preenchimento” para “Submetido”.

NOTAS:
1) O intervalo de selecdo dos anos no campo da data de autorizacao de fabrico é de 10

anos, pelo que para anos anteriores aos visionados, devera selecionar o ano mais

antigo e voltar a abrir esse separador quantas vezes as necessarias até ver o ano

pretendido.

2) O pedido pode ser gravado até obtencdo de toda a informacédo e documentacao

necessarias.

3) Apods submissdo do pedido ndo se podem realizar mais alteragées a informagao

previamente carregada.

OS MEUS PEDIDOS

1.

Entre na pagina principal da aplicagdo com o seu nome de utilizador e
palavra-passe.

No menu principal posicione o rato no menu "Os meus pedidos’ e aparecera
todos os pedidos da entidade.

Para os pedidos em estado “Em preenchimento” é possivel apagar o pedido ou
editar.

a) Apagar o pedido:

- No pedido pretendido (estado em preenchimento) clique no botao "Apagar".

- Responda OK a pergunta "Tem certeza que deseja prosseguir com a
operacao solicitada?"

- Surgird a caixa “Operacao efectuada com sucesso” e no ecrda dos meus
pedidos o pedido que foi apagado é eliminado da listagem.

b) Editar o pedido:

- No pedido pretendido (estado em preenchimento) clique no botdo "Ver
Pedido".

- Edite os campos pretendidos.

- Grave a informacao preenchida e surgird a caixa “Operac¢ao concluida com

sucesso”.
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CONCLUSAO DO PEDIDO

Apoés o Infarmed validar toda a informagéo constante nos formularios, ird rececionar um

e-mail com a informacéo da concluséo do pedido.

CORRECAO DO PEDIDO

Caso se verifique a necessidade de correcdo do documento que lhe foi entregue,

podera solicitar a sua corregdo. Para tal:

1.

Entre na pagina principal da aplicagcdo com o seu nome de utilizador e
palavra-passe.

No menu principal clique em "Os meus pedidos".

Selecione o medicamento para o qual deseja a corregao do certificado e
clique em “Ver pedido”.

Clique em “Pedido de corre¢ao”.

Insira a fundamentacdo para o pedido referindo a(s) secéo(des) que
carecem de correcdo mencionando a informacao que deveria constar da(s)
mesma(s).

Cligue em “Gravar pedido de correcao” e apds visualizar a mensagem de
aviso “Pedido de corregdo inserido com sucesso” clique em “OK”.

Clique no botao "Fechar" para sair da janela.

Apoés o Infarmed validar o pedido de correcao e emitir um novo certificado €
enviado e-mail a informar que 0 mesmo se encontra pronto a ser levantado

e/ou enviado por correio.

NOTA: So6 é possivel solicitar correcao de documentos no estado “Entregue”.
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