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1 Resumo da Aplicacao

A aplicacdo é composta por dois componentes independentes, permitindo a criacao
de pedidos pelas entidades através de um componente Externo e a validacao dos
pedidos através de um componente Interno. E constituida por trés moédulos no
componente externo (Registo de Utilizadores, Gestao e Pedidos CAUL) e dois médulos
no componente interno (Registo de Utilizadores e Pedidos CAUL).

O acesso as componentes é realizado através do Portal CAUL.

1.1 SOBRE ESTE DOCUMENTO

Este documento tem como objetivo descrever as funcionalidades implementadas,
bem como servir de guia para os utilizadores do Portal CAUL. Incluindo uma descricao
das acoes que o portal permite efetuar.

Para qualquer davida adicional contactar:

INFARMED, I.P. - Centro de Informacao do Medicamento e dos Produtos de Saide
(CIMI)

Telefone: (+351) 217987373 e Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax. (+351) 211117552

E-mail- cimi@infarmed.pt

Periodo de atendimento: Dias uteis, das 9:00 as 13:00 e das 14:00 as 17:00 horas.
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2 Niveis de Acesso

Os niveis de acesso as funcionalidades do componente externo do Portal CAUL
dependem do tipo de registo de cada utilizador.
Cada utilizador tera um perfil de acesso que sera descrito em baixo.

2.1 PERFIL: TITULAR AIM/ REPRESENTANTE

Sera atribuido este tipo de perfil a todos os utilizadores externos. O perfil deve ter
acesso ao descrito:

e Registo de Utilizadores: Ecra Login

e Registo de Utilizadores: Ecra Pedido de Registo de utilizador
e Registo de Utilizadores: Ecrd Recuperacdo de Password
e Gestdo: Ecra Alteracdo de Informacdo de Registo

e Gestdo: Ecra Associacdo de Representantes

e Gestdo: Medicamentos associados

e Pedidos CAUL: Ecrd Pesquisar Pedidos CAUL

e Pedidos CAUL: Ecra Criar novo Pedido CAUL

e Pedidos CAUL: Ecra Detalhe Pedido CAUL

e Pedidos CAUL: Ecra Pedidos de Correcao

e Pedidos CAUL: Ecrd Detalhe Pedido de Correcdo

e Criar Pedido CAUL

e Criar alteracdes ao Pedido CAUL

e Criar Resposta a Pedido de Elementos

e Criar Pedido de Correcdo
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3 Portal CAUL - Externo

A componente externa do Portal CAUL é disponibilizada mediante registo de
utilizador. O grande objetivo da aplicacdo é permitir aos utilizadores submeter e gerir
pedidos de Certificado de Autorizacdao de Utilizacdo de Lote (CAUL). Pode ter acesso
a esta componente, o perfil Titular AIM/ Representante.
O utilizador externo, com o perfil Titular AIM/ Representante pode aceder a varias
funcionalidades da aplicacdo, nomeadamente:

e Alterar a sua informacao de registo;

e Alterar a sua password,

e Associar representantes/medicamentos;

e Visualizar medicamentos associados;

e Submeter e atualizar Pedidos CAUL;

e Visualizar o historico do Pedido CAUL;

e Submeter Pedidos de Correcao;

e Visualizar o CAUL.

3.1 ACESSO A APLICACAO

3.1.1 Como entrar no Portal CAUL?

E possivel aceder ao ecrd Login do Portal CAUL através do Portal CAUL. Para entrar na
aplicacdo, o utilizador registado deve inserir nos campos indicados do ecra de Login
as suas credenciais de acesso, devendo para isso estar previamente registado.
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Portal CAUL dp infarmed

Actoridade Naconal do Medicamenty

Certificados de Autorizacdo de Utilizacdo de Lotes s o e P

& » |nicio

.Pagina Inicial

Este Portal destina-se 8 submissédo de pedidos de Certificado de Autorizacdo de Utilizagdo de Lote (CAUL) para vacinas, medicamentos derivados do sangue ou plasma humano ou
medicamentos envolvendo, no processo de fabrico ou como excipiente, derivados do sangue ou plasma humano.

De acordo com o disposto nos Art® 127 e Art® 135 do Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, que procede a oitava alteracdo ao Decreto-Lei n. 176/2006, de 30 de agosto, e do
EU Administrative Procedure For Official Control Authority Batch (OCABR), os medicamentos imunoldgic nas e os medicamentos derivados do sangue ou plasma humano,
pela sua variabilidade enquanto produtos de origem bioldgica, deverdo dispor, para cada lote, de um Certificado Oficial Europeu de Libertacdo de Lote (COELL).

No caso de medicamentos imunoldg vacina ou medicamentos derivados do sangue ou plasma humano que possuam um Certificado Oficial Europeu de Libertacgo de Lote
emitido por outro pais da Unido Europeia, devera ser emitido, pelo Infarmed um CAUL.

< Instrugoes de registo Autenticacio

. i . s - . o Utili "
Para submiss3o de um pedido de Certificado de Autorizag3o de Utilizacdo de Lote (CAUL) devera aceder Nome de Utlizador [1
ao Portal com as suas credenciais de acesso, devendo para tal, estar previamente registado.

Password *

Caso tenha alguma divida na utilizagdo da aplicagdo, aceda ao Manual do Utilizador aqui disponiv

tro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Salde (CIMI) em

cimi@infarmed.pt Recuperar P,
Criar Registo

Entrar

Deve preencher os campos Nome de Utilizador e Password com as credenciais de
acesso enviadas para o seu emai/ aquando a aprovacao do seu Pedido de Registo de
Utilizadores e premir o botdo Entrar.

Autenticacao

Mome de Utilizador * | 20150500158

Password * | ssssssss

Entrar

Recuperar Password
Criar Registo

Apods insercao de credenciais de acesso validas, o utilizador entrara no Portal CAUL e

ira visualizar a pagina inicial.
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Nota: Caso ndo seja um utilizador registado no Portal CAUL deve efetuar um Pedido
de Registo de Utilizador. (Visualizar capitulo: Portal CAUL - Externo> Como criar um
Pedido de Registo de Utilizador?)

3.1.2 Como sair do Portal CAUL?

Para sair da aplicacdao o utilizador deve efetuar o Logout através do botao Sair
presente no lado direito do cabecalho da aplicacao.

Portal CAUL dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamentn

Certificados de Autorizacao de Utilizagdo de Lotes P o st L2

Gestdo  Pedidos CAUL Contacto Utilizador 1 O Sair
™ P —

ey

o,

Ii | W1 g 1LY

Esta acdo devera permitir ao utilizador voltar para o ecrd de Login.

3.1.3 Como recuperar a minha Password?

Caso tenha perdido as suas credenciais de acesso pode recuperar a sua Password
selecionando o botdo Recuperar Password do ecra de Login.
Ao selecionar essa opcdo sera visivel o ecrda de Recuperacao de Password.
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Certificados de Autoriza¢do de Utilizacdo de Lotes

\ﬁx E I Tl

B » Inicio

Recuperacao de Password

Nome de Utilizador *

Email *

Recuperar Password

Condigbes de utilizagdo do site 0

'“ inf rmed @ GOVERNO DE MINISTERIO DA SAUDE
d

PORTUGAL

Au jonal do Medicamento
e ide LP.

Parque de Saide de Lisboa - Avenida do Brasil, 53 | 1749-004 Lisboa - Portugal | infarmed@infarmed.pt

Para obter novas credenciais deve inserir o Nome de Utilizador e o Emai/ nos campos

indicados. Apos preenchimento dos campos selecione o botdo Recuperar Password.

Apos ser validada a informacdo inserida, sera enviado um email (para o email de
contacto) com um /ink de ativacao.

Deve efetuar a ativacdo do /ink de forma a receber um novo emai/ com o utilizador e
nova Password de acesso a aplicacdo. O assunto do emai/ sera: “Resposta a
Recuperacao de Password'’.

3.1.4 Como criar um Pedido de Registo de Utilizador?

Para se registar no Portal CAUL deve selecionar o botao Criar Registo do ecra Login.
De seguida sera visivel o ecra Pedido de Registo de Utilizador.
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A partir deste ecrd, um utilizador nao registado no Portal CAUL pode submeter o seu
Pedido de Registo de Utilizador, que sera posteriormente avaliado pelo INFARMED,
I.P.

& ¥ nicio
Informacdo da Entidade
MNome da Entidade *

Pais * - NIF / NIPC *

Informacéo de Contacto

Mome de Contacto * Email *
Telefone * Morada *
Localidade * Cadigo Postal *

Comprovativo
+ Selecionar Ficheiro

Termos de Utilizacdo
Aceito os termos e condigdes de utilizacdo. (Termos e Condigdes de utilizagdo) *

Cancelar Criar Registo

De seguida mostram-se as areas de preenchimento obrigatdrio, necessarias ao envio
do Pedido de Registo de Utilizador.

3.1.4.1 Area Informacdo da Entidade

Esta area é referente a informacao da entidade a registar, deve ser preenchida com
os dados da entidade.

Informagdo da Entidade

Nome da Entidade *

Pais * - NIF / NIPC *
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3.1.4.2 Area de Informacdo do Contacto

Esta area refere-se a pessoa de contacto da entidade e deve ser preenchida com dados
referentes a pessoa de contacto da entidade com o Portal CAUL.

Informacao de Contacto

Nome de Contacte * Email *
Telefone * Morada *
Localidade * Codigo Postal *

Nota: O email inserido nesta area sera o destino de toda a comunicacao via Portal
CAUL.

3.1.4.3 Area de Comprovativo

Esta area permite a anexacdo de um documento comprovativo de que a pessoa de
contacto pertence a entidade a registar.

Comprovativo

+ Selecionar Ficheiro

3.1.4.4 Area de Termos de utilizacdo e Submissdo

Estas areas correspondem a fase final do Pedido de Registo de Utilizador. A checkbox

de Termos de utilizacdo deve ser lida e selecionada.

Termos de Utilizagdo
Aceito os termos e condigdes de utilizacdo. (Termos e Condigdes de utilizacdo) *

Cancelar Criar Registo

Apos preenchimento de todos os campos obrigatdrios basta pressionar o botao Criar
registo para submeter o Pedido de Registo de Utilizador.
Ao selecionar o botdo sera aberta uma janela para utilizar credenciais.
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Utilizar Credenciais

Pretende utilizar as credenciais de outra aplicacio?

Aplicacbes

+ GAM - Gestdo de Acessibilidade ao Medicamento

* 5iExp - Exportacdo, Comércio Intra-Comunitério e Consumos

* RMEC - Registo Macional de Estudos Clinicos

» PREFOR - Portal dos Fornecedores .
» FIS - Fundo para Investigagdo em Salde

Mame de Utilizador

Password

Entrar Ndo utilizar

Caso ja esteja registado noutra aplicacao do Infarmed pode inserir o Nome de

Je utill

Utilizador e Password e em caso de aprovacao do seu Pedido de Registo de utilizador
podera reutilizar as credenciais.
Caso ndo tenha credenciais deve selecionar o botdao Nao utilizar.

Apds a submissdo o pedido sera avaliado pelas entidades competentes:

e Caso o pedido seja recusado, devera receber um email (para o email de
contacto) com o assunto: “Recusa de pedido de Registo Utilizador”. Este email
contém o motivo da recusa do pedido. Neste caso deve ler atentamente o
motivo da recusa e criar um novo Pedido de Registo de Utilizador.

e Caso o pedido seja aceite sera enviado um email (para o email/ de contacto)
com um /ink de ativacao. Deve efetuar a ativacao do /ink de forma a receber
um novo email com as credenciais de acesso a aplicacao. O assunto do emai/
sera: “Resposta a Pedido de Registo Utilizador”.

3.2 ESTRUTURA DO PORTAL CAUL

O Portal CAUL esta estruturado de acordo com os separadores disponiveis e respetivo
menu de navegacao.
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Apos efetuar o /ogin no Portal CAUL o Menu de navegacdo estara situado no lado

esquerdo do ecra inicial e é alterado conforme os separadores que selecione.

Ao selecionar o separador Gestdo tera acesso a todo o modulo referente ao seu
registo de utilizador, bem como a gestao de representacdes. Os /inks disponiveis no
menu de navegacdo sao:

e Alteracdo de Informacdo de Registo

e Associar representantes

e Medicamentos associados

Pedidos CAUL Contacto Utilizador 1 O Sair
- AR | A2 -

LR

JLTT

GCestdo = =
Informacao da Entidade

Alterar Informacdo Registo

Associar Representantes

Medicamentos Associados Nome da Entidade TesteDev - Utilizador 1

Ao selecionar o separador Pedidos CAUL tera acesso a todo o moédulo referente a
submissdo e gestdo de Pedidos CAUL. Os /inks disponiveis no menu de navegacao
sao:

e Pesquisar

e Criar Novo Pedido

Gestdo  Pedidos CAUL Contacto Utilizador 1 ¢ Sair
CAMIOL RS | [/ =
e — )

WY Wi

Pedidos CAUL Pesquisa

Pesquisar
Criar Novo Pedido

N° Registo N° CAUL
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3.3 GESTAO

Para ter acesso as funcionalidades relativas ao seu registo de utilizador e gestdo de
representacdes deve selecionar o separador Gestdo, posicionando-se no ecra

Alteracdo de Informacao de Registo.

3.3.1 Como alterar a minha Informag¢do de Registo de Utilizador?

Caso queira alterar a sua informacdo de utilizador deve selecionar o separador
Gestdo. De seguida sera visivel o ecra de Alteracdo de Informacdo de Registo. Neste

ecrd pode alterar a informacdo de algumas das areas relativas ao registo de utilizador.

fio» Alteracdo de Informagdo de Registo

Cestdo
_ Informac&o da Entidade

Alterar Informacéo Registo
Associar Representantes

Medicamentos Associados Nome da Entidade TesteDev - Utilizador 1

Pais Alemanha NIF £ NIPC 948576768

Informacde de Contacto

Mome de Contacto * Contacto Utilizador 1 Emnail * ana.magalhaes@altran.ce
Telefone * 938475758 Morada * Rua

Localidade * Lishoa Caodigo Postal * 9385

Idioma * Portugués e

Comprovativo

#+ Selecionar Ficheiro

Documento

Comprovativo.pdf

Gravar
3.3.1.1 Area Informacdo da Entidade
Esta area é referente a dados da entidade e ndo podera ser alterada.
Versdo 1.0 Paaina 13 de 39
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Informacgdo da Entidade

Mome da Entidade TestesDev - Utilizador 2

Pais Alemanha MIF £ NIPC 04948576

3.3.1.2 Area de Informacdo do Contacto

Esta drea refere-se a pessoa de contacto da entidade e pode ser alterada com dados
referentes a pessoa de contacto do Portal CAUL. Caso pretenda, deve alterar os

campos que pretende e selecionar o botdo Gravar presente no ecra.

Informacgdo de Contacto

Mome de Contacto * Contacto Utilizador 2 Email * ana.magalhaes@altran.ct
Telefone * 938475758 Morada * Rua

Localidade * Lishoa Cadigo Postal * 9385

Idioma * Portugués =7

Nota: O email inserido nesta area sera o destino de toda a comunicagao via Portal
CAUL.

3.3.1.3 Area de Comprovativo

Esta area permite a substituicao de um documento comprovativo de que a pessoa de
contacto pertence a entidade a registar. Caso pretenda, deve anexar um novo
documento e selecionar o botdao Gravar presente no ecra.

Comprovativo

+ Selecionar Ficheiro

Documento

Comprovativo.pdf

Gravar
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3.3.1.4 Gravar alteragcées

Apos preenchimento de todos os campos obrigatérios basta pressionar o botao
Gravar para submeter as alteracdes efetuadas ao registo de utilizador. Apds gravacao,

as alteracoOes serdo refletidas de imediato.

3.3.2 Como alterar a minha Password?

Caso queira alterar a sua Password deve selecionar o separador Gestdao. De seguida
sera visivel o ecra de Alteracdo de Informacdo de Registo. Pode alterar a Password de
acesso ao Portal CAUL na area Alteracdo de Password.

Alterar Password

Password atal *
Nowva Password *

Confirmar nova password #

Alterar password

Nesta area deve indicar a password atual, a nova password e a confirmacdo da nova

password.

Deve preencher os campos indicados e selecionar a opcao Alterar password. Apos
efetuar esta acdo com sucesso, podera utilizar a Nova Password sempre que efetuar
o Login no Portal CAUL.

3.3.3 Como associar Representantes e/ou medicamentos?

Para associar representantes e/ou medicamentos selecione o separador Gestao e de
seguida a opcdo Associar representantes disponivel no Menu de Navegacao.
Ao selecionar essa opcdo sera aberto o ecra Associacdo de Representantes.
Nota: SO sera possivel associar medicamentos a representantes caso seja Titular AIM

de medicamentos.
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B » Associado de Representantes

Alterar Informagdo Registo

HESIERT HETEEETIATIE Nome do Representante Medicamentos Remover
Medicamentos Associados
Rita Representante Medicamentos

Adicionar Representante Remover Representante

Medicamentos sem Representante

“d,g-|3) - < n 2 =3 =i 10 »

Nome Comercial pa Forma Farmacéutica Dosagem
Aimafix Factor IX da coagulagdo P:u e' solvente para solucdo 1000 ULAO m
humana injectavel
Albumina Humana Kedrion Albumina humana Solucdo para perfusdo 250 g/
Albumina Humana Kedrion Albumina humana Solucdo para perfusdo 200 g/
N i - . o =
Emoclot DL 1000 Factor VIl da coagulacéo P:u e‘ solvente para solucdo 1000 ULAG m
humana injectavel
P \ 3 5 solyv 3
Ermoclot D.1. 500 Factor VIl da coagulagio | Po e solvente para solugdo 200 U0 ml

humana injectavel

Este ecrd esta dividido em duas areas, uma para visualizar e associar representantes
e outra para visualizar os medicamentos sem representantes. Caso seja Titular AIM,
sO podera dar representacdo a medicamentos visiveis na area Medicamentos sem
Representante.

3.3.3.1 Como adicionar/remover um representante?

Representantes
Nome do Representante Medicamentos Remowver
Contacto Utilizador 1 Medicamentos
Jose Neves Medicamentos

Adicionar Representante Remover Representante

Para adicionar um representante deve selecionar o botdo Adicionar Representante
presente na area Representantes. Sera aberta uma popup onde deve inserir o Nome
de Utilizador (nimero utilizado para efetuar o /ogin) do representante no Portal CAUL
e carregar no botdo Adicionar.
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antes Adiclonar Representantes

Nome de Utilizador do Representante | 20160200075 |

cancatar ) [ diconer —m

Caso os dados estejam corretos o representante fica visivel na area Representantes e
sera aberta a popup para associar medicamentos ao Representante (Visualizar
capitulo: Portal CAUL - Externo> Gestao> Como associar Representantes e/ou
medicamentos> Como associar/desassociar um medicamento a um representante).
Caso pretenda remover um representante basta selecionar o representante na area
Representantes e carregar no botao Remover Representante.

3.3.3.2 Como associar/ desassociar um medicamento a um representante?

Para adicionar um medicamento a um representante deve selecionar o botao
Medicamentos do representante pretendido na area Representantes. Sera aberta a
popup para associar medicamentos ao Representante.
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R Adicionar Medicamentos

-

Pesquisa -

Nome Comercial brufen Da Todos -

antes

ntos A

Dosagem Forma Farmacéutica -
Tados |
Esent:

Pesquisar

Resultados da Pesquisa

Nome Comerdlal DCl Forma Farmacéutica Dosagem

. Brufen e e Cor'nprlnﬂdo revestido por 600 mg
pelicula

Brufen |buprofeno Cor'nprimido revestide por 400 mg
pelicula

Associar
Medicamentos Associados
Cancelar Gravar

—

Nesta popup sera possivel pesquisar os medicamentos passiveis de associacao e
visualizar os medicamentos associados ao representante.

Para associar um medicamento deve pesquisa-lo na area Pesquisa, seleciona-lo na
area Resultados de Pesquisa e carregar no botdo Associar. De seguida este passa para
a area Medicamentos associados.
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B Adicicnar Medicamentos

Resultados da Pesquisa I
s A
Nome Comerdlal DCl Forma Farmacéutica Dosagem
Brufen Ibuprofeno Corjwprimido revestido por 400 mg |
pelicula |
|
Associar
Medicamentos Associados
Nome Comerdal DCl Forma Farmacéutica Dosagem ﬂ

Vacina contra a difteria, o
Infanrix Penta tétano, a tosse convulsa, a | Suspensdo injectavel Associagdo
hepatite B e a poliomielite

Vacina contra a difteria, o

Tritanrix HepB tétano, a tosse convulsa e | Suspensdo injectavel Associagdo
a hepatite B

Comprimido revestido por
Brufen Ilbuprofeno . P P 600 mg

pelicula

Remover
-
Cancelar Gravar

Em contrapartida pode selecionar um medicamento da area Medicamentos associados
e carregar no botao Remover para desassociar o medicamento do representante.
Apos efetuar acdes de associar ou desassociar medicamentos, é necessario selecionar
o botao Gravar para grava-las e fechar a popup.

3.3.4 Como visualizar os medicamentos que tenho representacdo?

Para visualizar todos os medicamentos que como utilizador do Portal CAUL tem
representacao, selecione o separador Gestao e de seguida a opcao Medicamentos
associados, disponivel no Menu de Navegacao.

Ao selecionar essa opcdo sera aberto o ecra Medicamentos associados.
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& » Medicamentos Associados
Alterar Informacdo Registo
Associar Representantes Nome do Medicamento pa Forma farmac@utica Dosagem

Medicamentos Associados

Imunoglobulina humana

Ig Vena Solucdo para perfusdo 50 mg/mi
normal . '
. Factor IX da coagulacdo PG e solvente para solucdo Ay
Aimafix : % : 200 U.L/S mi
humana injectavel
. Factor IX da coagulacdo | PG solvente para SOCEO | o i1 1
Aimafix haBE X 500 U.L/ 10 mi

humana injectavel

Sera visivel uma lista para consulta de todos os medicamentos aos quais foi associado

como representante.

3.4 PEDIDOS CAUL

Para ter acesso as funcionalidades relativas aos Pedidos CAUL deve selecionar o
separador Pedidos CAUL, posicionando-se no ecra Pesquisar Pedidos CAUL.

3.4.1 Como Criar Pedidos CAUL?

Para submeter um Pedido CAUL selecione o separador Pedidos CAUL e de seguida a
opcao Criar Novo Pedido disponivel no Menu de Navegacao.

Ao selecionar essa opcdo sera aberto o ecrd Criar Pedido CAUL que serd composto
por varias areas.

O Pedido CAUL pode ser relativo a um medicamento com registo em Portugal, ou
relativo a um medicamento sem registo em Portugal, sendo que as areas a preencher
diferem consoante o caso.

3.4.1.1 O Medicamento TEM registo em Portugal?

Se 0 medicamento tem registo em Portugal deve indicar essa informacdo na area
Informacao especifica selecionando a opcao Sim no campo Existe registo em Portugal?
Deve inserir o Numero de Registo do medicamento que pretende no campo N° de
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Registo da area Informacao especifica. Caso o Numero de Registo seja valido os
campos referentes ao medicamento serdo preenchidos automaticamente.

Para submeter um Pedido CAUL referente a um medicamento registado em Portugal
deve preencher todos os campos obrigatorios das seguintes areas:

e Informacdo do medicamento;

e Informacao especifica;

e Documentos;

e Termos de submissao.

Pedidos CAUL = |nformagdo do Medicamento

Pesquisar
Criar Novo Pedido Notificacdo da intengao de comerdializacdo de lote, para emissdo do Certificado de Autorizacdo de Utilizagdo de Lote de: #
Medicamentos Medicamentos derivados do Med.lcarr‘emos envol'ﬂ.?n.:lo ne prpcesso 55
) S fabrico ou como excipiente derivados do
imunoldgicos/vacinas sangue ou plasma humano -
sangue ou plasma humano
= Informacdo especifica

Existe registo em Portugal? * O sim N3o N° de Registo * b

Identificacdo Titular AlM

Enderego do Titular AIM

Nome do Medicamento Dosagem - Quantidade

Substdncias Ativals) Embalagem

Data inicio de comerdializacdo * o} Sem pravisdo

N® de lote de produto acabado * N? total de unidades do lote *

Prazo validade do lote em PT * o] N? unidades lote a comercializar em PT #

Data de inicio de validade * o] = Qutros N° de lote associados

N do COELL *

Responsavel da emisséo COELL * | g - u Semn Resultados

Designacao do excipiente * N° de lote do excipiente *

Fabricante do excipiente *
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== Documentos

-

Documento + Selecionar Tipo do Documento | Documento + Adicionar

Documento Tipo do Documento

No records found.

== Area de termos de submissdo

Enquanto Pessoa Qualificada, responsavel pela libertagdo de lote, declaro que:

Este lote se encontra em conformidade com a Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, em Portugal e com als) Monografials)
relevante(s) da Farmacopeia Europeia *

Pessoa Qualificada *
Contacto Pessoa Qualificada *

Data 2016-01-21
Submeter Cancelar

Sera obrigatério anexar o Certificado Oficial Europeu de Libertacio de Lote
[COELL (EC OCABR Certificate)] na area Documentos.

No caso de um pedido de Certificado para Medicamentos envolvendo, no processo de
fabrico ou como excipiente, derivados do sangue ou plasma humano, o COELL refere-
se ao lote do Hemoderivados que foi utilizado.

Para concluir a submissdao selecione o botao Submeter, esta acdo ira desencadear o
envio de um email com a indicacdo de que foi submetido um Pedido CAUL.

Nota:

1. S6 podera submeter um Pedido CAUL cujo Medicamento seja Registado em
Portugal (com Numero de Registo) o seu Titular AIM, ou Representante apos
associacdao no Portal CAUL. (Visualizar capitulo: Portal CAUL - Externo>
Gestdao> Como associar Representantes e/ou medicamentos?).

2. Para efeitos de submissdao de pedidos através do Portal CAUL, considera-se
que a responsabilizacao da Pessoa Qualificada pode ser realizada por quem
seja detentor de um registo valido no Portal CAUL.
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3.4.1.2 O Medicamento NAO TEM registo em Portugal?

Se 0 medicamento ndo tem registo em Portugal deve indicar essa informacdo na area
Informacdo especifica selecionando a opcdo Ndo no campo Existe registo em
Portugal?
Para submeter um Pedido CAUL referente a um medicamento ndo registado em
Portugal deve preencher todos os campos obrigatérios das seguintes areas:

e Informacdao do medicamento;

e Informacdo especifica;

e Informacao AUE;

e Documentos;

e Termos de submissao.

== |nformagdo do Medicamento
Pedidos CAUL

Pesquisar
Criar Novo Pedido

Notificagdo da intencdo de comercializagao de lote, para emisséo do Certificado de AutorizagSo de Utilizagdo de Lote de: *

derivados  do
sangue ou plasma humano

Medicamentos Medicamentos

imunclégicos/vacinas

Medicamentos envolvendo no processo de
fabrico ou comao excipiente derivados do
sangue ou plasma humano

= [nformagdo especifica

Existe registo em Portugal? *

sim @ nao
Identificacdo Tiwlar AIM *
Endereco do Titular AIM *

Mome do Medicamento * Dosagem - Quantidade *

Substancias Ariva(s) *

Data inicio de comercializagdo *
N® de lote de produto acabado
Prazo validade do lote em PT *

Data de inicio de validade *

N® do COELL *

Responsavel da emissdo COELL *

Designagdo do excipiente *

Fabricante do excipiente *

Versao 1.0

Embalagem *
Sem previsdo

N® total de unidades do lote *

== Outros N de lote associados®

+ Sem Resultados

Omcl

N® de lote do excipiente *
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= Documentos

Documento + Selecionar Tipo do Documento | Documento * || + Adicicnar

Domumento Tipo do Documento

Sem Resultados

= |nformagao ALJE

+ Adicionar

N*ALE N* unidades do lote a aprovar

Sem Resultados

Termos de submiss3o

Enguanto Peszoa Qualificada, responsavel pela libertagdo de lote, declaro que:

Este lote se encontra em conformidade com a Autorizagdo de Intreducdo no Mercado, em Portugal e com als) Monografials) relevante(s)
da Farmacopeia Europeia *

Pessoa Qualificada *
Contacto Pessoa Qualificada *

Data 18-03-2018

Submeter Cancelar

Sera obrigatério anexar o COELL, bem como o documento das AUEs inseridas na area
Documentos.

Para concluir a submissdo selecione o botdo Submeter, esta acdo ira desencadear o
envio de um email/ com a indicacdo de que foi submetido um Pedido CAUL.
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3.4.2 Como pesquisar Pedidos CAUL?

Para pesquisar os seus Pedidos CAUL deve selecionar o separador Pedidos CAUL e por
consequéncia sera aberto o ecra Pesquisar Pedidos CAUL. Este ecra permite a pesquisa
e consulta de Pedidos CAUL, estando divido em duas areas, uma de pesquisa e outra

de resultados.

& b Ppesquisar Pedidos CAUL

Pedidos CAUL Pesquisa

Pesquisar

Criar Novo Pedido N® Registo N° CAUL
Representado Todos - Representante Todos -
Medicamento Todos - Nome medicamento
Data de inicio de validade o] Prazo validade do lote ®
Data de submisséao de o] Data de submissdo até ®
Estado Todos - Existe pedido de correcdo? Todos -

Resultados da Pesquisa

Exportar
Titular AIM Estado Pedido de
¢ ¢ elementos
5016415 CAUL-11.. Kedrion 5.p.... | lgVena 11-03-2016 Deferido Valido Abrir
5016413 Kedrion 5.p.... | lgVena 14-03-2016 Par Aval... Abrir
3425881 CAUL-12.. Kedrion 5.p.... | Aimafix 16-03-2016 Deferido Valido Abrir

(1de3) 14 || <a n [ 10

3.4.2.1 Pesquisa

Nesta area é possivel inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com o(s)
pedido(s) que se deseja encontrar. Deve selecionar o botdo Pesquisar de forma a
visualizar os pedidos na area Resultados de Pesquisa.

O botdao Limpar elimina os critérios de pesquisa introduzidos, o botdo Pesquisar
efetua a pesquisa com os critérios de pesquisa introduzidos.
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Pesquisa
N® Registo
Representado Tados
Medicamento Tados

Data de inicio de validade
Data de submissao de

Estado Tados

3.4.2.2 Resultados de Pesquisa

N® CAUL
Representante
MNome medicamento

Prazo validade do lote
Data de submissdo até

Existe pedido de correcdo?

REPUEBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

Todos -

Todos -

Nesta area do ecra sao visualizados os resultados de pesquisa. Se ndo tiver sido feita

nenhuma pesquisa a area de Resultados de Pesquisa ira mostrar todos os Pedidos

CAUL a que tem acesso.

Caso tenha sido efetuada uma pesquisa, ira mostrar o resultado de pesquisa

consoante os critérios inseridos.

Sera ainda possivel exportar a listagem presente nesta area para o Excel através do

botao Exportar.

Resultados da Pesquisa

b N°CAUL  Titular AIM

Res‘d\sto

5016415 CAUL-11.. Kedrion 5.p....
5016413 Kedrion 5.p....

3425881 CAUL-12.. Kedrion 5.p....

(1de3)

Nome do
medicamento
lg Vena
Ig Vena

Aimafix

Exportar
Data de Estado Pedidode Estado Pedido
submissfio ¢ = elementos de Co{lr\recao
11-03-2016 Deferido Valido Abrir
14-03-2016 Par Aval... Abrir
16-03-2016 Deferido Valido Abrir

14 L] n (=3 (3 10 v

E de referir que o campo Abrir é um /ink que direciona o utilizador para o ecrd Detalhe

do Pedido CAUL.

A coluna Estado de Pedido de Correcdo tem presente um /ink que direciona o

utilizador para o ecra Detalhe do Pedido de Correcdo do Pedido CAUL.
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3.4.3 Como visualizar o Detalhe de um Pedido CAUL?

E possivel visualizar a informacdo de um pedido especifico no ecrd Detalhe do Pedido
CAUL. Este ecra pode ser acedido através da Pesquisa de Pedidos CAUL.

Apds pesquisar pelo pedido que deseja, basta selecionar o campo Abrir que ird
aparecer na area de Resultados de Pesquisa.

O objetivo deste ecra é concentrar toda a informacao do pedido, sendo que para isso
a informacdo do Pedido é dividida em areas especificas:

e Informacao do Pedido;

e Pedido de Elementos

e Informacdao do medicamento;

e Informacdo especifica;

e Informacao AUE;

e Documentos;

e Termos de submissao;
Nota: As areas deste ecra serdo visiveis consoante o medicamento do Pedido CAUL
tenha ou nao registo em Portugal e caso haja um Pedido de Elementos.
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B ¥ Pesquisar Pedidos CAUL * Detalhe Pedido Cau

Pedidos CAUL = |nformacdo do pedido

Pesquisar
(Tl FREEE Ne CAUL 11816-B Data de Submissdo | 11-03-2016 Histérico
Estado Deferido Data de estado 11-03-2016 Wer CAUL
Data de Autorizagdo 11-03-2016
= Pedido de Elementos
Assunto Pe exemplo
Descricdo | PE
e
Resposta | check
= |nformacdo do medicamento
Notificagdo da intengdo de comercializagdo de lote, para emissdo do Certificado de Autorizacdo de Utilizagdo de Lote de:
Medicamentos Medicamentos derivados do MEd_I cementos enuolvn_en.do " prpcesso d=
. P . [ o] fabrico ou como excipiente derivados do
imunologicos/ vacinas sangue ou plasma humano
sangue ou plasma humano
= Informacdo especifica
Existe registo em PT? O sim Nao N® Registo 5016415
Identificagdo do Titular de AN Kedrion S.p.A.
Endereco do Titular AIM Localita. Ai Conti - Castelvecchio Pascoli
MNome do medicamento Ig Vena Dosagem - Quantidade 50 mg/ml
Substancia ativa Imuncglobulina humana ne Embalagem Frasco para injectaveis
Data inicio de comercializagdo 24-03-2016 Sem previsdo
N® de lote de produto acabado Numerg2 N® total de unidades do lote 20000
Prazo validade do lote em FT 31-03-2016 N® unidades lote a comercializar em FT 2000
Data de inicio de validade 01-03-2016 == Qutros M* de lote assodados
Numero do COELL COELL
[ ——
Responsavel da emissdo COELL AGES Pharr - 2032322373737
BEEBBEEE
= Documentos
Documento Tipo do Documento
COELL.pdf COELL
Boletim Analises.pdf Boletim de analises
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= Termos de Submisséo

Enquanto Pessoa Qualificads, responsével pela libertagdo de lote, declaro que:

Este lote se encontra em conformidade com a Autorizagdo de Introducio no Mercado, em Portugal e com a(s) Monografia(s) relevanta(s)
da Farmacopeia Europeia
Este lote coincide com o lote identificado no COELL, que acempanha este formulario.

Pessoa Qualificada PO
Contacto Pessoa Qualificada CPQ

Data 11-03-2016

Pedidos de Correcdo Valtar

Na parte inferior do ecrd, e apos Deferimento, é possivel aceder ao ecrd Pedidos de
Correcao através do botao Pedidos de Correcao.
Este ecrd possibilita ainda a alteracdao de informacdo do pedido bem como responder
a pedidos de elementos efetuados:
e Visualizar capitulo: Portal CAUL - Externo> Pedidos CAUL> Como Alterar um
Pedido CAUL?
e Visualizar capitulo: Portal CAUL - Externo> Pedidos CAUL> Como Responder
a um Pedido de Elementos?

3.4.4 Como Alterar um Pedido CAUL?

Para alterar um Pedido CAUL deve situar-se no ecra Detalhe Pedido CAUL. Este ecra
pode ser acedido através da Pesquisa de Pedidos CAUL.

Apos pesquisar pelo pedido que deseja, basta selecionar o campo Abrir que ira
aparecer na area de Resultados de Pesquisa.

Nota: SO sera possivel alterar o Pedido CAUL caso este esteja no estado Por avaliar ou
Em avaliagdo (na fase inicial da avaliacao).

Pode alterar a informacao submetida no Pedido CAUL nas seguintes areas:
e Informacao especifica;
e Informacao AUE;
e Documentos;
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Nota: As areas deste ecra serdo visiveis consoante o medicamento do Pedido CAUL
tenha ou nao registo em Portugal.

8 b pesquisar Pedidos CAUL * Detalhe Pedido Caul

Pedidos CAUL = Informagao do pedido

Pesguisar
Criar Novo Pedide e CALIL Data de Submissao Histdrico
Estado Por Avaliar Data de estado
= |nformagao do medicamento
Wotificagdo da intencdo de comercializag3o de lote, para emiss3o do Certificado de Autorizagdo de Utilizagdo de Lote de:
Medicamentos Medicamentos derivados do ‘.1ed_|-:amer1::-s enu::l\.lz.ar'_dc no processo de
n e I 0 _ fabrico ou como excipiente derivados do
munologicos! vacinas sangue od plasma humano
sangue ol plasma humano
= |nformagao espacifica
Existe registo em PT? o Sim MEo M Regizsto 5018415
Atualizar Informagdo
Identificagdo do Titular de AIM
Enderego do Titular AIM Lecalita. Ai Conti - o Pas oo
Neme do medicamento g ena Dosagem - Quantidade 50 mg/mi
Substancia ativa Embalagem
Data inicio de comercializacio Sem previsdo
N® de lote de produto acabado * MLESKDHD1 232 M® total de unidades do lote * 15000
Prazo validade do lote em PT * 2-08-2016 o] M®unidades lote a comercializar em PT * | 2500
Data de inicio de validade * 17-03-2016 o] = Qutros N° de lote associados
Widmero do COELL * COELL32
. |
R savel sdo COELL +
e R e Spanish Agency of Me) ¥ TITTIIT =
HOHDGDGDGD =
NNJJUTEST =
Versdo 1.0
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= Documentos

Documento + Selecionar Tipa | Documento ¥ || + Adicionar

Documento Tipe do Documenta
Baoletim Analises.pdf Boletim de analises ® Remover

COELL.pdf COELL X Remover

= Termos de Submissdo
Engquanto Pessoa Qualificada, responsavel pela libertacio de lote, declaro que:
u Este lote se encontra em conformidade com a Autorizagio de Introdugdo no Mercado, em Portugal e com als) Monografials) relevanteis)

da Farmacopeia Europeia
u Este lote coincide com o lote identificado no COELL, que acompanha este formulario.

Pessoa Qualificada PQ
Contacto Pessoa Qualificada | CFC

Data

Alterar Voltar

Para concluir selecione o botdo Alterar, esta acdo irda desencadear o envio de um emai/

com a indicacao de que o Pedido CAUL foi alterado.

3.4.5 Como Responder a um Pedido de Elementos?

Para responder a um Pedido de Elementos do Pedido CAUL, deve situar-se no ecra
Detalhe Pedido CAUL. Este ecra pode ser acedido através da Pesquisa de Pedidos
CAUL.

Apos pesquisar pelo pedido que deseja, basta selecionar o campo Abrir que ira

aparecer na area de Resultados de Pesquisa.

Nota: S6 sera possivel responder a um pedido de elementos caso o Pedido CAUL esteja
no estado Pedido de Elementos.

Para responder ao pedido de elementos pode visualizar o Pedido de elementos
efetuado na area Pedido de Elementos e preencher o campo Resposta.
A resposta ao Pedido de elementos permite também alterar a informacdo submetida
no Pedido CAUL nas seguintes areas:

e Informacao especifica;

e Informacao AUE;
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e Documentos;
Nota: As areas deste ecrd serdo visiveis consoante o medicamento do Pedido CAUL
tenha ou nao registo em Portugal.

= Pedido de Elementos

Assunto Pedido de Elementos: Atualizar informacdo

Descricdo | O documento COELL ndo & valido, adicionar novo documento.

Resposta *

Para concluir selecione o botao Submeter, esta acao ira desencadear o envio de um
email com a indicacdo de que foi submetida a resposta a pedido de elementos.

3.4.6 Como visualizar o Historico de um Pedido CAUL?

E possivel visualizar a informacdo relativa ao histérico de um pedido CAUL na popup
Historico. Esta pode ser acedida através do Detalhe de Pedido CAUL especifico que
pretende consultar.
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Portal CAUL 1) infarmed

de Naciomal do Medicamentn

Certificados de Autorizacdo de Utilizagdo de Lotes Pt S

Gesta Historico

Exportar

Utilizador

Origem da Alteracio Campo alterado Data da alteracio Valor alterado de Valor alterado para

Alteracio Ouwos N de lote | 55, chan0011 14-03-2016 HDHDGDGDGD
’ associados
P .
Alteracio Data  inicio  de | 50460300011 14-03-2016 30-04-2016
m cumerclal\zagao
Pesqui Aleracio N° unidades lote a | 5000200011 14-03-2016 1000 10000
Criar Nl comercializar em PT I
Alteracéio N° da COELL 20160300011 14-03-2016 COELL3543223 COELL3

Alteraciio N unidades lote a | 50960300011 15-03-2016 10000 3500
’ comercializar em FT

Alteracio N do COELL 20160300011 15-03-2016 COELL3 COELL33

Voltar

T

= Informacao especifica

Ao situar-se no Detalhe do Pedido CAUL deve selecionar o botdo Histérico na parte
superior do ecra. Sera visivel uma listagem onde pode consultar todo o histérico do
Pedido CAUL. E possivel exportar a listagem presente nesta popup para o Excel
através do botdo Exportar.

3.4.7 Como visualizar os Pedidos de Correcao do Pedido CAUL?

E possivel visualizar a informacao relativa a Pedidos de Correcdo no ecrd Pedidos de
Correcao. Este ecrd pode ser acedido através do Detalhe de Pedido CAUL. Basta
selecionar o botdo Pedidos de Correcao situado na parte inferior do ecra, ou através
do ecra Pesquisar Pedidos CAUL.

Nota: O botdo sé estara disponivel caso o Pedido CAUL esteja Deferido.

Este ecrd permite criar e visualizar Pedidos de Correcao, estando divido em duas
areas, uma com uma listagem de pedidos de correcdo e outra com um formulario de
submissao.
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# ¥ Ppesquisar Pedidos CAUL * Detalhe Pedido Caul * Pedidos Correcéo

LT e = Lista de Pedidos de Correcio

Pesquisar
Criar Novo Pedido
Data de submiss&io Estado Data de Estado
14-03-2016 Vélida 14-03-2016 Abrir
11-03-2016 Invalido 11-03-2016 Abrir
11-03-2016 Valida 11-03-2016 Abrir
= Formulério
Atualizar Informacg3do
Identificagdo Titular AIM Kedrion S.p.A.
Endereco do Titular AIM Localita. Ai Conti - Castelvecchio Pascoli
Nome do Medicamento Ig Vena Dosagem - Quantidade 50 mg/mi
Substéncias Ativa(s) Imunoglobulina humana r Embalagem Frasco para injectaveis
Data inicio de comercializagdo * | 24-03-2016 o Sem previsdo
N*® de lote de produto acabado * Numero2 N* total de unidades do lote * 20000
Praza validade do lote em PT * 31-03-2016 @ N® unidades lote & comercializar em PT * | 2000
Data de inicio de validade * 01-03-2016 o] = Qutros N° de lote associados

3.4.7.1 Area Lista de Correcées

Nesta area do ecrd sdo visualizados todos os Pedidos de Correcdo efetuados ao Pedido
CAUL.

E de referir que o campo Abrir é um /ink que direciona o utilizador para o ecrd Detalhe
do Pedido de Correcao.

= Lista de Pedidos de Corregdo

Data de submiss&o Estado Data de Estado
14-03-2016 Valida 14-03-2016 Abrir
11-03-2016 Invalido 11-03-2016 Abrir
11-03-2016 Valida 11-03-2016 Abrir

3.4.7.2 Area Formuldrio - Pedido de Correcdo

O formulario presente nesta area permite efetuar um Pedido de Correcdo ao Pedido
CAUL (Visualizar capitulo: Portal CAUL - Externo> Pedidos CAUL> Como criar um
Pedido de Correcao?).
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= Farmulario

Identificagdo Titular AlM Hedr

Enderego do Titular AIM Localita. Ai Conti - Castelvecchic

Nome do Medicamento
Substancias Ativals) munoglobuling humana n
Data inicie de comercializagds * 24-03-2016 o]

N® de lote de produto acabado * Nimero?

REPUELICA
A PORTUGUESA

SAUDE

Arualizar Informacio
Dosagem - Quantidade 50 mg/mi
Embalagem Frasco para injectaveis

Sem previsao

MN® total de unidades do lote * Pl i)

Prazo validade do lote em PT * 31-03-2018 = M* unidades lote a comercializar em PT * | 2000
Data de inicio de validade * 01-03-2016 o = Jutros N° de lote associados
|
+
HBHAEER338 -
223322233732 -
Documentos
Documento * Selecionar Tipo do Documento | Documento - + Adicionar
Documento Tipo do Documento
Boletim Analises.pdf Boletim de andlises x Remover
COELL.pdf COELL x Remowver

Voltar Submeter

Nota: Caso exista um Pedido de Correcao no estado Sem decisdao esta area do ecra

ndo estard visivel.

3.4.8 Como Criar um Pedido de Corre¢cdo?

Para criar um Pedido de Correcao ao Pedido CAUL deve situar-se no ecra Pedidos de

Correcdo. Este ecra pode ser acedido através do botao Pedidos de Correcdo visivel no

ecrda Detalhe Pedido CAUL.
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Nota: S6 sera possivel criar um Pedido de Correcdo caso o Pedido CAUL esteja no

estado Deferido e caso ndo exista um Pedido de Correcdo no estado Sem decisao.

= Formulario

Identificagio Titular AlM
Enderego do Titular AIM

Nome do Medicamento
Substancias Ativals)

Data inicic de comercializagao *
N® de lote de produto acabado *
Prazo validade do lote em PT *

Data de inicio de validade *

Documentos

Documento
Documento
Bolzetim Analises.pdf

COELL. pdf

24-03-2016
Nimero2
31-03-2018

01-03-2016

Cax Castele
Do=agem - Quantidade
na humana n Embalagem
o] Sem previsac
MN® total de unidades do lobe *
o] MN® unidades lote a comercializar em PT *
@ = Cutros M? de lote associados
+
% Selecionar Tipo do Documento | Documento
Tipo do Doourmento
Boletim de andlises x Remover
COELL x Remover

Arualiza

Voltar

r Informagio

+ Adicionar

Subrmeter

Para submeter um Pedido de Correcdo deve alterar os campos da area Formulario -

Pedido de Correcdo com as correcdes que pretende efetuar, deixando preenchidos

todos os campos obrigatorios.

Para concluir a submissdo selecione o botdo Submeter, esta acdo irda desencadear o

envio de um email/ com a indicacdo de que foi submetido um Pedido de Correcao.
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3.4.9 Como visualizar o Detalhe de um Pedido de Correcdo?

E possivel visualizar a informacdo de um pedido especifico no ecrd Detalhe do Pedido
de Correcdo. Este ecra pode ser acedido através do ecrd Pedidos de Correcao.

Apds visualizar o pedido que deseja, basta selecionar o campo Abrir da Lista de
Pedidos de Correcao.

O objetivo deste ecra é concentrar toda a informacao do pedido, sendo que para isso
a informacdo do Pedido é dividida em areas especificas:

e Informacao do Pedido;

e Informacdo do medicamento;

e Informacao especifica;

e Informacao AUE;

e Documentos.
Nota: As areas deste ecra serdo visiveis consoante o medicamento do Pedido CAUL
tenha ou nao registo em Portugal.
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8% ¥ Pesquisar Pedidos CAUL * Detalhe Pedido Caul * Pedidos Corregdo ' Detalhe Pedido Corregio

Pedidos CAUL = Informag3o do Pedida

Pesguizar
Criar Movo Pedido Data de submissdo 14032018 Estado i
Data de Estado 40220
= Formulario
Identificagao Titular AIM
Enderego do Titular AIM ti - Castelvecchic Pascoli
Mome do Medicamento Ig Vena Dossgem - Quantdade 50 mgiml
Substancias Ativals) Imunaglobuling human Embalagem Frasco para injectaveis
Data inicio de comercializagdo 24-03-2018 Sem previsao
MN° de lote de produto acabado Nimero2 N® total de unidades do lote 20000
Prazo validade do lote em PT 31-03-2018 N° unidades lote a comercializar em PT 2000
Data de inicio de validade 01-03-2018 = Outros N° de lote associados

22220323272
BOBOBEEE
Documentos
Documento Tipo
COELL pdf COELL
Boletim Andlises.pdf Boletim de andlises

3.4.10 Como visualizar o CAUL?

E possivel visualizar o CAUL de um pedido especifico através do ecrd Detalhe do
Pedido CAUL. Este ecra pode ser acedido através da Pesquisa de Pedidos CAUL.

Apos pesquisar pelo pedido que deseja, basta selecionar o campo Abrir que ira
aparecer na area de Resultados de Pesquisa.

Nota: S6 sera possivel visualizar o CAUL, caso o Pedido CAUL esteja no estado
Deferido.

Para visualizar um CAUL deve selecionar o /ink Ver CAUL situado na parte superior do
ecrd Detalhe do Pedido CAUL. Sera aberto um novo separador onde podera consultar
a informacao do CAUL.
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P dp infarmed
- Certificado de Autorizagdo de Utilizagdo de Lote P
Cerificado M.%; CAUL- 15518-8

Dl doGumento consla um Anend com o mesma Nimer da Canilicada, Erle anexa poderd ser aluslicado
apenas pela adiclo de noves  Hospilaks siou oo nomese da unidadas medicamantosas,

NP ca Lake Tesle ARTMT
Hom do madicamanta  Teshe ARTM
Cosagom = Duantidade  Toste AHEM
Subistancia(s) Slivars] | Teste ARCM1
Mamaro da unidadas do ko G000
Embalagam  Teste ARCM
Mimera ds Registo | Art” 52 do Decreto-Lei 1762008

Identlicacio & andenecn do Tiues | Tesle ARCM
AIM ou seu regreseniants legal | oste AHUM

Prazn e walidade do jote (11 -04-2024
Dt do contficads Europay  11-04-2016
¢o Liberiagsa do kio
Dala 03 racecio da olaloads da | 12-04-2016
documentacin ro FARMED, P,

Analisada a docume machs basianie parn satislaeer o5 requisios Bonoos de aalegse consgrados no Guls Téono de
Literfardo de Loles de Vacinas & Memodervasans |"OMicial Conbol Authorty Balch Release of Bologesl Medcnal
Product for Hurman Liae - DCARRR, o Labarabéas de Bislaga e Morabiologis ca Dineacle de Comprovadio da Cualdade
CLEW-DCD), rada tam & objeciar & aprowacdo para i 2agdo do presanta ivia.

Par subdelsgagao do compelincia ros femsos da Despacho 1BES016 da 1B de darembo de 2015, publcado
am Didrio da Repabica v 25, * sdie, de § de feserein de 2018 e tendo em corsideagso o medlads da
avaliagha supra,

APROVA-SE PARA UTILIZAGAD TERAPEUTICA

o lole do msdicaments aoma idertficada.

Cista de aprovacic: 12-04-2016

0 preserts cerficado arula e substite o CAUL-15516-84

DiooDdiTS - LAB-PEGTE Fagna1 deZ

Apoés insercdo de credenciais de acesso validas, o utilizador entrara no Portal CAUL e

ird visualizar a pagina inicial.

3.5 COMO SAIR DO PORTAL CAUL?

Para sair da aplicacdo o utilizador deve efetuar o Logout através do botao Sair

presente no lado direito do cabecalho da aplicacao.
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