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[ Portal da Hepatite C]

1. Importancia do Portal da Hepatite C

v Disponivel no site do Infarmed hepc.infarmed.pt

v’ Facilitar e tornar mais célere a notificacdo por parte dos profissionais de saude;
v Possibilidade de notificagdao online, de inicio, monitorizacao/fim e pds-tratamento;

v' Mediante registo, acesso a varias funcionalidades, permitindo simplificar os pedidos de
autorizacao e autorizacao excecional, aceder e consultar todas os pedidos anteriores
e/ou submeter informacao adicional;

v Demonstracao do beneficio clinico do medicamento e garantir o cumprimento dos
protocolos de tratamento;

v Gestao dos pedidos de autorizacao de tratamento da Hepatite C.

gg GOVERNO DE
A PORTUGAL


hepc.infarmed.pt/

[ Portal da Hepatite C]

2. Doente vs Anhonimizacao

3 primeiras consoantes do ultimo apelido
+

2 primeiras consoantes do primeiro nome proprio

Exemplos:

Ex. 1: Frederico Romeu Almeida Pereira -> PRRFR
Ex. 2: Joana Madalena Roméao -> RMJN

Ex. 3 :Ana Baido -> BN
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[ Portal da Hepatite C]

3. Caracterizacao do Portal da Hepatite C

Perfis de Acesso (3 interlocutores):
v MA -> Médico Assistente

v CFT -> Comissao de Farmacia e Terapéutica
v CNFT -> Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Tipos de Processo (2 funcionalidades):

v' Pedido de Autorizacao
v' Pedido de Autorizacao Excecional

€D savens | {p infarmed
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[ Portal da Hepatite C]

3. Caracterizacao do Portal da Hepatite C

CFT CNFT

valida a proposta
(algoritmo e priorizagao)
e emite decisao

propde tratamento | apos analise
(verificagao do algoritmo),

propoe a CNFT

Reav?liagﬁo dos Monitorir.agéo dos CNFT
medicamentos resultados informa o hospital

a partir dos dados reais hospitais submetem dados dispensa pelos servigos
recolhidos apos o tratamento farmacéuticos
(outcomes)
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[Acesso ao Portal da Hepatite C]
[ hepc.infarmed.pt]

4. Perfis de Acesso ao portal: MA / CFT / CNFT

' - =8 GOVERNO DE
P infarmed Portal da Hepatite C B skt
£ Produtes de Sadde LR MINISTERIO DA SADDE
Dados de Acesso:
MNome de utilizador: | |
Palavra-pas | |
Ent
Recuperar A
Ip i GOVERNO DE
P infarmed £ SOFRIRAL
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica
v' Cria e edita os perfis de acesso dos MA - Médico Assistente;

v MA recebe email com os dados de acesso (palavra-passe passivel de ser
alterada e recuperada);

v' Aprova internamente o tratamento mas é o MA o responsavel pela insercao da
informacao do pedido de tratamento no portal da hepatite C;

v' Enviado email a CFT apds o MA submeter um pedido de tratamento;

v' ApOs analise pela CFT, o pedido de tratamento é enviado para a CNFT -
Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica.
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Acessos — Criacao de acessos]

' . GOVERNO DE
(& infarmed Portal da Hepatite C ? RUCAL
o et e S L. "
Processos Pedidos de Elermentos Acessos CFT Pergunitas Frequentes
G
Wrilizador: CFT: OFT :‘"

O Criar acesso

[ Funcionalidade Médico Assistente
para Criar T
Acessos de MA Especalidede:

- MédICO Telefone: .
Assistente,
através do
preenchimento
dados
i‘é';ré“é‘fé L‘i;ﬁ“ & infarmed @ g3iieRt
com dados de .

acesso |
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Acessos — Criacao de acessos]

[Funcionalidade | «

- Assunto: TESTESSPortal da Hepatite C — Envio de Dados de Acesso
para Criar

Acessos de MA

- Médico
ASSiStente, s seus dados.d esso ao portal "Hepatite C' s3o os seguintes:

A Nome de Utilizador: 2014110005
atravesh d o t Password: ?PURQS#Z
g;edeor;(: lrnreiniae No primelforacesseaPlatatorma, deve proceder a alteracao da password.
formulalrio; MA Fara aceder ao porial da "Hepatite C’ cligue no seguinte link
recebe email P Hesatte C

com dados de

acesso] wm {" infarmed

S Awnzridade Macknzl d Medicamenio
 Prodhutes de Salde P

o

Y U0« % @ & TESTES - Portal da Hepatite C — Envio de Dados de Acesso - Mensagem (HTML) - &= 2
NAlIGN| | Mensagem & e
x ) —\ ) “_} = a (23 Inquerito b3y L%* [fj Marcar como MNio Lida a} ) {_\l
—d —% o 4 mE ' & _ﬁ
kg Para o Gestor - @ mE Categorizar ~ %*
%- Eliminar | Responder Responder Reencaminhar i“q‘v . B _ Mover . Traduzir Zoom
aTodos ._‘1-] Correio Electron.., |+ - 2]+ | ¥ DarSeguimento - .

Eliminar Responder Passos Rapidos [P Mover Sinalizadores [P Edigdo Zaom
De: noreply @infarmed. pt Enviada: dom 09-11-2014 10:01
Para: GimedAdmin

infarmed
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Acessos - Pesquisa de acessos]

v .
g s re>
q esquisa de ACessos

[FunC|0na||dade Critérios de Pesquisa

- N° da OM | Especialidade: I: Estado do Acesso:
para Pesquisa
de Acessos de yE— 7

MA - Médico Acessos

ASSiSte nte A listagemn podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna
através de
critérios de

pesquisa;
permite
“Exportar” para
@) infarmed GOVERNO DE
tabela excel] armee B PorTUGAL

‘ Pesquisar b

' . - GOVERNO DE
infarmed : PORTUGAL
& Intarmed Portal da Hepatite C
e Frodutts de Sadde L MINISTERIO DA SAUDE
R
Processos Pedidos de E\emer:o) CFT Perguntas Frequentes C"
> Acessos Utilizador: CFT: CFT_teste &

Limpar
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Acessos - Pesquisa de acessos]

H - = Listagem_Acessos [Modo de Compatibilidade] - Excel T EH - O X
FICHEIRC BASE IMSERIR ESQUEMA DE PAGINA FORMULAS DADOS REVER VER jorge rodrigues -
L] a v = - 3 ici - ir - - Ay
D % Arial Jo A s =4 e % Geral E[%Formatagao Condicional %"Insenr > z
Col Em - 2 - 95 o000 G Formatar como Tabela ~ £ Eliminar - - -
olar v | BEE . - == = &= = - .
- N T S - & L ===== = b G Estilos de Célula ~ [ Formatar~ & -
Area de Transfer... M Tipo de Letra F] Alinhamento m  Mimero F] Estilos Células Edicdo ~
a27 - )_‘x -

C D
Medico Assistel -~ [Especialidade ~ |Estad -
MEDICO TST 1 [Gastroenterologia |Activo
MEDICO TST 3 [Hepatologia Activo
MEDICO TST 2 [Infecciologia Activo__|

/

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Acessos de
MA - Médico
Assistente
através de
critérios de
pesquisa;
permite
“Exportar”
para tabela

excel]

PROMNTO B M =———+ 100%

{p infarmed
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Acessos - Edicdao de acessos]

dp infarmed Portal da Hepatite C B saiveRt

Aunoridade Nacional do Medicamento
DS QS L L MINISTERID DA SAUDE

Processos Pedidos de Elementos @ CFT Perguntas Frequentes G
> Accssas Undilizador: CFT: CFT_teste ,f
Pesquisa de AcessD

Critérios de Pesquisa
= = N® da OM Especialidade: Estado do Acesso:
[Funcionalidade |
Médico Assistente: | LI Pesquisar Limpar

para Editar
Acessos de MA Acessos

— M é d i CO A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna
ASSSISte nte N.° OM 1= Médico Assistente 1= Espedialidade 1z Estado do Acesso 1=

. 111 MEDICO_TST_1 Gastroenterologia Activo Recuperar Acesso
C rl a d OS 333 MEDICO_TST_3 Hepatologia Activo Edita, Recuperar Acesso

= 222 MEDICO_TST_2 Infecciclogia Activo Editar Recuperar Acesso
anteriormente]

Novo Exportar

Ipi GOVERNO DE
L lgfat(peg PORTUGAL

@ sses | - {p infarmed
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Acessos - Edicdao de acessos]

= GOVERNO DE
b infarmed Portal da Hepatite C B samment
S MINISTERIO D SAUDE
Processos Pedidos de Elementos @ CFT Perguntas Frequentes C"

> Acessos > Acesso

Uilizador: CFT: CFT_teste ’f
O Editar acesso )

o a do d

[Funcionalidade | ="
pa ra Ed ita r Estado do Acesso | Ativo j Data Estado:
Acessos de MA Medico Assistente
—_ AAi Nome: [MEDICO_TST_1 N*da OM: |111

Médico | | |
ASS i Ste n te Especialidade: |Gastroenter0|ogia | Email: |[orge.rudrigues@infarmed.pﬂ |
criados Telefone: (217987175 | Telemével: (917987175 |

1 Gravar

anteriormente]

Voltar ‘ Gravar '

GOVERNQ DE
ulnfarmed g GOVERNODE
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]
[Acessos - Recuperacao de acessos]

{p infarmed Portal da Hepatite C 9 s3mveRt

ceidoce Naconal do Medicamento
eeasmiesoe MINISTERIO DA SAUDE

Processos Pedidos de Elementos @ CFT Perguntas Frequentes C-’

PEE=IE Urilizador: CFT: CFT_teste ,f
@isa de AcessD
Critérios de Pesquisa
[ Fu ncional idade N da OM | Especialidade: I: Estado do Acesso:
p a ra Médico Assistente: | j Pesquisar Limpar
Recuperar Acessos

Acessos d e MA Alistagern podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna

7 g
- Médico I T Y S
AS S i Ste n te MEDICO_TST_1 Gastroenterologia Activo Editar

- 222 MEDICO_TST_2 Infeccielogia Activo Editar Recuperar Acesso
criados

333 MEDICO_TST_3 Hepatologia Activo Editar Recuperar Acesso
anteriormente;
MA recebe E—
email com
novos dados de
acesso] ulnfarmed g GOVERNO DE

Anm\-n-:u’
e Patm & i |
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Acessos - Recuperacao de acessos]

[ Funcionalidade
para
Recuperar
Acessos de MA
- Médico
Assistente
criados
anteriormente;
MA recebe
email com
novos dados de

acesso |

TESTES - Portal Hepatite C Cronica - Recuperagdo de Password - Mensagem (HTML) o B B2

Ad9 0+ v &5

(FEl| | Mensagem
& . :\k /I 43 @* @'Marcarcomu Nio Lida
X & @ 8 8

13 Inquerito
L‘—‘ j Categorizar ~

,',_'—3 Para o Gestor

4

A 0O
Wy

« Eliminar | Responder Responder Reencaminhar &, « ) i — | Mover Traduzir Zoom
& 2 Todos %7 | & Correio Electrén... |~ + B~ ¥ DarSeguimento . R
Eliminar Responder Passos Rapidos fa Mover Sinalizadores I Edigao Zoom
De: noreply @infarmed. pt Enviada: dom 09-11-2014 10:45
Para: contacto gimed
Cc

Assunto:  TESTES Portal Hepatite C Cronica - Recuperacdo de Passt

Para concluir o processo de recuperagao de acesso, no portal ‘Hepatite C', tera que ativar o acesso clicando no seguitide link; Ativar acesso

Apds clicar em "Ativar acesso” ird receber na sua caixa de correio eletrdnico os novos dados de acesso.

Dbrigada.
Fartal Hepatite C

‘) s’ " \
3. pinfarmed
) B

{p infarmed
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Acessos - Recuperacao de acessos]

Y9 5« @ = TESTES - Portal Hepatite C Cronica - Dados de acesso - Mensagem (HTML) o B R
Mensagem & e
x < . _RJ . _; a (2 Inquerito b3 lf%z' [} Marcar como Nio Lida aq:b e Y |i_\|
‘ i Para o Gestar .|| H N Categaorizar ~ By~ _ﬁ‘
%- Eliminar = Responder Responder Reencaminhar #i, » . B _ Mover Traduzir Zoom
a Todas %7 | |3 Correio Electron.., | = - [~ | ¥ DarSeguimento ~ .
Eliminar Responder Passos Rapidos I Mover Sinalizadores I Edigdo Zoom
De: noreply@infarmed. pt Erwiada: dom 09-11-2014 10:45
. i Para: contacto gimed
[Funcionalidade | c
Assunto:  TESTES @fortal Hepatite C Crdnica - Dados de acesso
para
Recuperar
Acessos de MA
— Méd ico O processo de recuperacio de acesso 4 aplicacio "Hepatite C' foi concluido com sucesso.
. Os 52 30 05 sequintes:
Assistente Bme de Utilizador: 2014110
. ssword: c2V0ljoP
criados
. . Mo primeiro acesso a plataforma, deve proceder 3 alterac3o da password.
anteriormente;
Para aceder ao portal da "Hepatite C' cligue no seguinte Jink
MA recebe
H Obrigado.
email com Poriel Hepatie ©
novos dados de
‘)ﬁ":} .
-
acesso] el gl, infarmed
v Banuridats Harknal d Madicmenio
@ Prodetos do Sadde LR

{p infarmed
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Pesquisa de processos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Processos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
processo
através do
“Detalhes” e
ainda

Q infarmed

wioridade Nacional do Medicamento

Portal da Hepatite C

‘s GOVERNO DE
g PORTUGAL

Critérios de Pesquisa

N° de Process

Médico Assistente: I:
N° de Registo do doente: l:l

Tipo de Processo: |

Lef Lol

Estado do Processo: | Por submeter

Processos

A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna

GOVERNO DE
ulm‘armed g GOUERNOD

o e MINISTERIO D SAUDE
.@ Pedidos de Elementos Acessos CFT Perguntas Frequentes C"
> P
rocessos Utilizador: CFT: CFT_teste ,i

Utente: ‘ |

Data submissdo:

{p infarmed

‘g GOVERNO D
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Pesquisa de processos]

H = Processos-1 [Modo de Compatibilidade] - Excel ? H - O X
BASE INSERIR ESQUEMA DE PAGINA FORMULAS DADOS REVER WER jorge rodrigues -
L] f— - 3 1cl - 1 - - A -
D % Meta Comeios Por < 110 < | A" &7 = = _ £ % Geral %Formatﬁgao Condicional %“Insenr Z zT
ol E‘@ - e . o5 ooo GFormatar como Tabela = &7 Eliminar ~ E' i -
olar - HEE - s =E = e a= - ot
. ~ N I S = o A === == 5 38 GEstilos de Célula ~ [l Formatar- & ~
Area de Transfer.. = Tipo de Letra 7] Alinhamento . Mdmero 7] Estilos Células Edigao -~
Al - I M2 de Processo v
A = [ 8] = F G H | -
H . 1 roces - [Tipo de Processo - |ldentifica ~ [N° de Registo do doe - |Médico Assistel ~ Estado do Proces=
FunCIOnaIIdade 20140119 Pedido de Autorizacdo |ZLMRL 555 MEDICO TST 3 [Por submeter
i
- - - -
= 0140116 Pedido de Autorizacdo |PRRFR 111 MEDICO TST 1 [Por submeter
para Pesquisa ———

4
de Processos ;
através de z

9

critérios de 2

pesquisa; 2

permite 2

consultar o s

processo "

através do i

“Detalhes” e 2t

ainda 2

“Exportar” 25

para tabela 5 -
xcel] Table @ 4 3

6 semen | - { infarmed
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Pesquisa de processos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Processos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
processo
através do
“"Detalhes” e
ainda

@ GOVERNO D¥
% PORTUGAL

GOVERNO DE

Processos

A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna

N° de Processo '©| Tipo de Processo ! Médico Assistente '*| N°de Registo dodoente 7| DataSubm
20140119 Pedido de Autorizacio  ZLMRL MEDICO_TST_3 09-11-2014
20140116 Pedido de Autorizagio | PRRFR MEDICO_TST 1 11 07-11-2014

@, infarmed GOVERNO DE
e s s PORTUGAL
i s

infarmed ; PORTUGAL
U e Portal da Hepatite C
ﬁ\ MINISTERIO DA SAUDE
.@ Pedidos de Elementos Acessos CFT Perguntas Frequentes C"
> Processos Uhilizador: CFT: CFT_teste ,f
& Pesquisa de Processos
Critérios de Pesquisa
N de Processo: l:l Tipo de Processo: | d Utente: | ‘
Médico Assistente: : Estado do Processo: | Por submeter j Data submissdo: |07r“| 172014 | a| 1071172014 ‘

Pesquisar

Limpar

Estado do Processo '
Dotolbo

issdo %

Por submeter

Por submeter

{p infarmed
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Pesquisa de processos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Processos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
processo
através do
“"Detalhes” e
ainda

{p infarmed

Auoridade Nacional do Medicamenta

Portal da Hepatite C

¥ GOVERNODE |
9 PORTUGAL

© Produtos de Sadde L. MINISTERIO DA SAUDE
Processos Pedidos de Elementos Acessos CFT Perguntas Frequentes C"
=P
= Lhilizador: CFT: CFT_teste ,f
Detalhes do Processo
Processo
N 20140119 Tipo de Processo: Pedido de Autorizagso Estado de Processo: Por submeter Data Estado: 09-11-2014 Data submissio: 09-11-2014 Histarico

Utente

Nome: ZLMRL Data Nascimento: 11-01-1985 N° de Registo do doente: 555

Sexo: Masculino

(-) Inicio de Tratamento

1. Tratamento anterior? Nao

2, Avaliagdo pré-tratamento atual
2.1 ARN VHC 1000 (Ul/ml); 1 log 10 Data: 08-11-2014
2.2 Genatipo VHC ARN VHC a Subtipo: a
2.3 Albumina 15 g/L Data: 09-11-2014
2.4 Plaqueta 125 109/1 Data: 09-11-2014
2.5 Estadio da Fibrose Hepatica: F3 Data: 09-11-2014
2.6 Biopsia Hepatica (METAVIR): 11/2014 e/ou Elastografia hepatica transitéria: 10 kPa 11/2014
2.7 Genotipo IL28B: €C
2.8 Outra Condicdo/justificagdo relevante?: Nao

3. Co-Infecgdo VIH? Nao
4, |P pretendido para o tratamento da Hepatite C:

Boceprevir

Duragdo prevista do tratamentc 24 semanas

Médico Assistente

MEDICO_TST_3

Email: gimedadmin@infarmed.pt

N® OM:333
Telef: 217987175

{p infarmed

Arxda Nors © Ueorees
o Patme & S




[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]
[Processos - Validagao de processos]

& GOVERNO DE
dp infarmed Portal da Hepatite C B R

Aanoridade Nacional do Madicamento

Rk e Sk LR MINISTERIO DA SAUDE

@ Pedidos de Elementos Acessos CFT Perguntas Frequentes C"

P
> Processos Unilizador: CFT: CFT_teste ’f

Critérios de Pesquisa

[Funcionalidade Woeposesse: || Tipo de Proceso: | -l Ureree: | |
pa ra Va I id ar Medico Assistente: |:| Estado do Processo: | Por submeter ~| Data submissdo: [07/11/2014 |a[1011172012 \
processos com NdeRegiododoente: [ | Limpar
estado “Por
submete r"; Alistagem poders ser ardenada, bastando clicar duas vezes na titulo da coluna

processo it rcen

va I | d a d O val 20140119 Pedido de Autorizacio  ZLMRL MEDICO_TST_3 09-11-2014 Par submerer Detalhes

20140116 Pedido de Autorizagio PRRFR MEDICO_TST_1 111 07-11-2014 Por submeter
para a CNFT]

Processos

(U rnfarmed ? COVERNO DE

frovemperseiry

€D saaii | - {p infarmed
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Validagao de processos]

[ Funcionalidade
para Validar
processos com
estado “Por
submeter”
processo
validado vai

para a CNFT]

2, Avaliacdo pré-tratamento atual
2.1 ARN VHC 1000 (Ul/ml); 1 log 10 Data: 09-11-2014
2.2 Gendtipo VHC ARN VHC a Subtipo: a
2.3 Albumina 15 g/L Data: 09-11-2014
2.4 Plaqueta 125 109/ Data: 09-11-2014
2.5 Estadio da Fibrose Hepatica: F3 Data: 09-11-2014
2.6 Biopsia Hepatica (METAVIR): 11/2014 e/ou Elastografia hepética transitéria: 10 kPa 1172014
2.7 Gendtipo IL288: CC
2.8 Outra Condigdofjustificagio relevante?: Nao

3. Co-Infecgdo VIH? Nao
4, IP pretendido para o tratamento da Hepatite C:

Boceprevir

Duragdo prevista do tratamento 24 semanas

(-) Documentos
Pesquiza | | Pesquisar
Limpar
555.docx 09-11-2014 Download

Validar
Abrir Notificagdo para edigio Validar ' Voltar
{) infarmed g GOVERNODE
frerapriia
€ site @

u infarmed

kr Ay T T e e
o ir




[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Notificagao para edicao de processos]

o GOVERNO DE
(U] 'Di%L[PEH Portal da Hepatite C &

MINISTERIO DA SAUDE

@ Pedidos de Elementos Acessos CFT Perguntas Frequentes C"
> Proces Uilizador: CFT: CFT_teste ’f
8 pesquisa de Processos

Critérios de Pesquisa

[ Funcionalidade NedeProcesso: [ | Tipo de Processa: | - Ukence: | |
pa ra Ab ri r Médico Assistente: |:I Estado do Processo: | Por submeter j Data submissdo: |07r“|'|r’20'|4 | a| 1071172014 ‘

- - ~
Notificacao NdeRegsododoen: | Pesquisar || Limpar
- ~

para Edicao de
p rocessos CO m A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna

A\Y
€ Sta d o PO r N° de Processo | Tipo de Processo '* Médico Assistente '*| N°de Registo dodoente '*| DataSubmissio '*| Estado doProcesso '*
7

I
Su bl I Iete r ; 20140119 Pedido de Aurorizacio ZLMRL MEDICO_TST_3 09-11-2014 Por submeter Detalhes

20140116 Pedido de Autorizagio PRRFR MEDICO_TST_1 111 07-11-2014 Por submeter
processo volta
para o MA]

Processos

(U mfarmed g GOVERNO DE

€D saaii | - {p infarmed
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[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Notificagao para edicao de processos]

() Inicio de Tratamento

1. Tratamento anterior? Nao

2. Avaliagdo pré-tratamento atual
2,1 ARN VHC 1000 (Ul/ml); 1 log 10 Data: 09-11-2014
2.2 Genotipo VHC ARN VHC a Subtipo: a
2.3 Albumina 15 g/L Data: 09-11-2014
2.4 Plaqueta 125 109/ Data: 09-11-2014
2.5 Estadio da Fibrose Hepéatica: F3 Data: 09-11-2014
2.6 Biopsia Hepatica (METAVIR): 1172014 e/ou Elastografia hepatica transitéria: 10 kPa 11/2014
2.7 Genotipo IL28B: €C
2.8 Qutra Condigdofjustificacdo relevante?: Ndo

[ Funcionalidade o

pa ra Abri r e preBt:;E:r::\ia;ra o tratamento da Hepatite C:
Notificacao

para Edicao de
prOCESSOS com (-) Documentos

estado “Por esquisal =

submeter I S S N

processo VOIta 555.docx 09-11-2014 Download
para o MA]

Duragdo prevista do tratamento 24 semanas

Abrir Motificacio para edigdo

‘ Abrir Notificacdo para edigdo ’ Validar Voltar
u lnfarmed GOVERNO DE
obibod i PORTUGAL
®

dp infarmed

Arxrcay Nore Ve
o Patme & S




[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Processos — Transferéncia de processos]

i GOVERNO DE
U '”EEFPNE?Q Portal da Hepatite C B SR
gl de Sk MINISTERIO DA SAUDE
@ Pedidos de Elementos Acessos CFT Perguntas Frequentes C"
/’Tr:::iia Uidlizador: CFT: CFT_teste ,f
“ﬁuldu a1 weeoad
. . Critérios de Pesquisa
[ Funcionalidade
pa ra N° de Processo: | | Tipo de Processo: | j Utente: | ‘
~ = Médico Assistente: Ij Estado do Processo: | d Data submissdo: | | a| ‘
Transferéncia
d e P rocessos N° de Registe do doente: | | Pesquisar Limpar
de MA1 para
Processos

MA2; MA2

recebe email
com
processo]

A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna

Ipi GOVERNO DE
& mfarmed BORTUGAL

‘g GOVERNO D
% PORTUGAL



[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Processos — Transferéncia de processos]

[ : -l
dp infarmed Portal da Hepatite C B s3uvaRt

Aatoridade Nacknal do Medicamenta

& Produtos de Sadde LA, MINISTERIO DA SAUDE
Processos Pedidos de Elementos Acessos CFT Perguntas Frequentes G

= ransferencia de proces
P o Uhilizador: CFT: CFT_teste ,f

B0 Transferéncias de Processos

= = N° Processo: l:l Médico Assistente: | MEDICO_TST_1 - Pesquisar LiNspar
[Funcionalidade -

para

Tipo de Estado do Data de N®. Registo Médico

Transferéncia
d e P rocessos [_ K=y Processo Processo Submissdo e Doente Assistente

[7 20140116 Pedido de Por submeter  07/11/2014 PRRFR 11 MEDICO_TST_1 Ver(+) \
de MA1 pa ra Autorizagdo
Pedido de Em correcgdo 07/11/2014 RMJN 222 MEDICO_TST_1 Ver(+)

MA2; MA2 Actorizagio

Detalhes

. Excecional g e —
rece b € €mal I ™ 20140118 Pedido de Concluido 0741142014 BN 333 MEDICO TST 1 Ver(#) @EDKOJST} L])
Autorizacio O —— —
com p rocesso ] ™ 201a0118 Pedido de Concluide 0741172014 BN 333 MEDICO_TST.1  Ver(#) ™~
Aurorizagdo

Transferir Processol(s) seleccionado(s) »

Ipi GOVERNO DE
@ infarmed PORTUGAL =

& Pt e S 2

@ sses | - {p infarmed

« Patme & S P




[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[Processos — Transferéncia de processos]

[ Funcionalidade
para
Transferéncia
de Processos
de MA1 para
MA2: MA2
recebe email

com processo ]

@ GOVERNO D¥
% PORTUGAL

AlHY 0+ @ @ = TESTES - Portal da Hepatite C - Transferéncia de processos - Mensagem (HTML) o B 2R

VAl || Mensagem 7]

= = — 3 Inquerito S B PMararomoNiolida 9% 44 0 O

'g'-,;\, Para o Gestor E Categorizar -

4

» Eliminar | Responder Responder Reencaminhar B - ) . — | Mover Traduzir Zoom
& a Todos @7 | |3 Correio Electrn.. + [~ | ¥ DarSeguimento - N
Eliminar Responder Passos Rapidos Ia Mover Sinalizadores IF] Edicdo Zoom
De: noreply @infarmed. pt Enviada: dom09-11-2014 14:07

Para: GimedAdmin
Lo

Assunto:  TESTES €Rortal da Hepatite C - Transferéncia de@

Informamos que ofs) processols) sequinte(s) foram transferidos para o seu acesso:
20140116
Esta Accdo foi realizada pela CFT a qual pertence.

Para aceder a plataforma online da Hepatite C, por favor, cligue agui
Portal Hepatite C

- Auridade Macinel o Mediamento
@ Proddeins do Sadida [P

3_’; dp infarmed

{p infarmed

Ararda Wors T Urmorees

« Patme & S P



[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[ Pedidos de Elementos - Pesquisa de pedidos de elementos]

2l GOVERNO DE
o '”EHPES Portal da Hepatite C €D soreRt

Processos ‘ Acessos CFT Perguntas Frequentes C"
> Pegidal Uhilizador: CFT: CFT_teste ,f
squisa Pedido de Elementos

Critérios de Pesquisa

[ Fu ncional idade N*® Processo: l:l Tipo de Processo: | j Utente: | |
pa ra Pesq u isa Estado do Pedido de Elementos: ‘ Por responder j Data submiss3o: |E|7.|"1 172014 | a|10f1 172014 | < Pesquisar > Limpar
de Pedidos de
Elementos | | | ,
, A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.
a tra Ves d e d Médico N° de Registo Data de Data do Pedido de| Estado do Estado do Pedido
. . o 1| Tipo de Processo I
critérios de --
= . 20140119 Pedido de ZLMRL MEDICO_TST_3 08-11-2014 08-11-2014 Em Avaliacio Por responder Detalhes
es u Isa Autorizagdo
P ;
permite
consultar o
pedido de

Pedido Elementos

Exoportar

elementos
através do ulnfarmed g GOVERNO DE
“Detalhes” e
@®
ainda
‘Exportar” para

abela excel]

Ararda Wors T Urmorees
o Patme & S

€D saaii | - {p infarmed



[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[ Pedidos de Elementos - Pesquisa de pedidos de elementos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Pedidos de
Elementos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
pedido de
elementos
através do
“Detalhes” e
ainda

@ GOVERNO DE
% PORTUGAL

H = Processos-3 [Modo de Compatibilidade] - Excel ?T H - O %X
FICHEIRC s INSERIR ESQUEMA DE PAGINA FORMULAS DADOS REVER VER jorge rodrigues -
L - - — a icl - 1 - -
D Meta Correios Por = (10 ~| A7 A — = — &~ =3 Geral - % Formatacdo Condicional %DI”SE”' = %Y H
Col By ~ GFormatar comao Tabela~ & Eliminar - ' Ord Locali
olar N I S - 6. &y, .l === & a= . = oo €0 00 . i s rdenar e Localizar e
- = - L - - - = % 40 %0 ’_F Estilos de Célula - [l Formatar~ &~ Fitrar=  Selecionar =
Area de Tra.. & Tipo de Letra ] Alinhamento ] MNiamero ] Estilos Células Edicdo -
Al - fe N2 de Processo v

° de Proces ~ ITipo de Processo  ~ |Utent ~ [Médico A

B C D

E

F

N
20140119

G : =
istel - |N° de Registo do doe ~ |Data Submissdo |~ |Data do Pedido de Eleme - |Estado do Proces ~
|Pedido de Autorizacdo |[ZLMRL |MEDICO TST 3 [655 | 2014-11-09 12:05:21[09-11-2014 |[Em Avaliacio
I I

e ——

PRI R BRI PRI P R R =& & & & & & & & &
Ko MmBEOMN IS Do =mmEwMoa o @0 ~o ;s w

Table

Fan)
@




[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[ Pedidos de Elementos - Pesquisa de pedidos de elementos]

' : ‘7)) GOVERNO DE
(U '”jaLTES Portal da Hepatite C 9 PORTUGAL
& Produtes de Sadde LR MINISTERIO DA SAUDE
Processos Q’ Acessos CFT Perguntas Frequentes C"
> (Redlils (B Lhilizador: CFT: CFT_teste ,f
~ Pesquisa Pedido de ElemeD
\
. . Critérios de Pesquisa
[ Funcionalidade
o N® Processo: |:| Tipo de Processo: | j Utente:
para Pesquisa
H Estado do Pedide de Elementos: | Por responder - Data submissdo: [07/11/2014 a | 10/11/2014 Pesquisar Limpar
de Pedidos de | . | i |

Elementos
través d
a raves e A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.

- ’ -
critérios de
- N° de Processo || TiPO de Processo Utente 1% Médico Ne de Registo Data de Data do Pedido de| Estado do
. . 1z | Assistente '?| dodoente !°| Submissdo !*| Flementos !*| Processo !©
pesquisa;

pe rm ite 20140119 Pedido de ZLMRL MEDICO_TST_3 555 09-11-2014 09-11-2014 Em Avaliacdo
Autorizagdo

Pedido Elementos

Estado do Pedido
de Elementos

Por responde: Detalhes

consultar o
pedido de
elementos
através do
“"Detalhes” e
ainda
‘Exportar” para ®

abela excel]

Ipi GOVERNO DE
L mfarmeg PORTUGAL

n

Ararda Wors T Urmorees
« Patme & S P

€D saaii | - {p infarmed



[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[ Pedidos de Elementos - Pesquisa de pedidos de elementos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Pedidos de
Elementos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
pedido de
elementos
através do
“Detalhes” e

abela excel]

Portal da Hepatite C

Ausandade Natioral do Medicamento

's) GOVERNO DE
g PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

» Pedido Elementos > Detalhe

Detalhe Pedido de ElemerD
Proct

N°: 20140119 Tipo de Processo

: Pedido de Autorizagio Estado de Processo: Em Avaliacdo Data Estado: 09-11-2014 Data submiss.

Utente Médico Assistente

Nome: ZLMRL Sexo: Masculino Data Mascimento: 11-01-1985 N® de Registo do doente: 555 MEDICO_T5T_3

Email: gimedadmin@infarmed.pt

(-) Pedido de Elementos

1.  QuestiosEsclarecimento colocada no dia 09-11-2014
confirmar fibrose

Pedidos de Elementos Acessos CFT Perguntas Frequentes

(¢

Lhilizador: CFT: CFT_teste ,f

&0: 09-11-2014 Histérico

N* OM:333
Telef: 217987175

Resposta ()

GOVERNO DE
ulnfarmed ? GOVERNO

@ GOVERNO DE
A PORTUGAL



[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[ Pedidos de Elementos - Resposta a pedidos de elementos]

[ Funcionalidade
para Por
Responder a
pedidos de
elementos
enviados pela

CNFT]

@ GOVERNO D
" PORTUGAL

4y infarmed Portal da Hepatite C

wioricade Macional do Medicamento
Pvmnmnesa.rx P

;2 GOVERNO DE
Ea PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

Processos Pedidos de Elementos Acessos CFT Perguntas Frequentes C-'

> Pedido Elementos

@isa Pedido de ElementD

Critérios de Pesquisa

Unilizador: CFT: CFT_teste ,f

N® Processo: I:l Tipo de Processo: | d Utente:

Estado do Pedido de Elementos: | Por responder ~| Data submisso: [07/11/2014 | a[1011172012 |

Pedido Elementos

A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.

Medll:u N" de Regsto de Data do Pedido de
N° de Processo | 7| TiPo de Processu Utente

20140119 Pedido de ZLMRL MEDICO_TST_3 09-11-2014 09-11-2014 Em Avaliagdo
Autorizacdo

GOVERNO DE
{p infarmed g NO DE

pro bt

Estado do Pedido
i dcciememus

Por responder

Pesquisar Limpar

Detalhes

Exportar

{p infarmed

Anm\-n-:u’
e Patm & i |




[CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica]

[ Pedidos de Elementos - Resposta a pedidos de elementos]

[ Funcionalidade
para Por
Responder a
pedidos de
elementos
enviados pela

CNFT]

ﬂ-::ruldwho(mlaok'mmmerm
& Produtos de Sadde L

Portal da Hepatite C

9 covernODE —|
? PORTUGAL

MINISTERIO D SAUDE
Pro Acessos CFT Perguntas Frequentes C-'
> Pedido Elementos > Resposta Utilizador: CFT: CFT_teste ,f
Resposta Pedido Elementos
Processo
N®: 20140119 Tipo de Processo: Pedido de Autorizacio Estado de Processo: Em Avaliacio Data Estado: 09-11-2014 Data submiss3o: 09-11-2014 Histérico
Utente Médico Assistente

Nome: ZLMRL Sexo: Masculino Data Nascimento: 11-01-1985

Pedido de Elementos

1. Questdo/Esclarecimento colocada no dia 09-11-2014 14:40:15:

N® de Registo do doen

te: 555 MEDICO_TST_3

Email: gimedadmin@infarmed.pt

N* OM:333
Telef: 217987175

confirmar fibrose

(U |nfarmed g

GOVERNO DE
PORTU

-l

{p infarmed

@ GOVERNO D¥
% PORTUGAL

Ararda Wors T Urmorees
o Patme & S



[MA - Médico Assistente]

MA - Médico Assistente

v O MA é o responsavel pela insercao no portal da informacao do pedido de
tratamento;

v' ApOs MA aceder ao portal encontra uma area de registo do pedido de
tratamento;

v' Campos do formulario do pedido de tratamento sao quase todos de
preenchimento obrigatoério;

v' O pedido de tratamento so fica disponivel para a CFT - Comissao de Farmacia e
Terapéutica analisar apds o MA fizer submeter;

v' ApOs analise pela CFT, o pedido de tratamento é enviado para a CNFT -
Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica.

£ S3ERRE | o {p infarmed

Arrcay NoTe  Uemrees
.



[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

5. Pedidos de Autorizagao e de Autorizacao Excecional

[ Funcionalidade
para Criar
Processo;
permite
“Pedido de
Autorizacao” e
ainda

“Pedido de
Autorizacao
Excecional”]

‘) GOVERNO DE
g PORTUGAL

d)p infarmed

Assoridade Nacional do Medicamenta

Portal da Hepatite C

& Produtos de Sadde LR

e MINISTERIO DA SAUDE
Pesquisa de processos Perguntas Frequentes G’
Uilizador: Médico: Médico ’i

@ Seleccione o tipo de processo:

( Pedido de Autorizacao )

B
E necessario pedir autorizacdo & Comissdo Nacional de Farmacia e Terap&utica (CNFT) porque € considerado que a utilizagdo dos medicamentos para o tratamento da Hepatite C necessitam de programa

de monitorizagio e a sua utilizagio apenas pode ser efetuada se estiverem reunidas as condigdes definidas na Circular Informativa n.® 21/CD/2.1.6 retificada pela Circular Informativa n.” 048/CD/8.1.6.

Criar pedido de Autorizagdo »

C Pedido de Autorizacdo Ex@

Para que os medicamentos possam ser utilizados pelos hospitais do SNS € necessario um processo de avaliagio farmacoecondmica (avaliagio prévia) para demonstrar a mais-valia do medicamento.
Enquanto decorre este processo de avaliagdo prévia, o acesso a estes medicamentos & permitide, caso a caso, através do mecanismo de autorizacso excecional (AE).

Assim se um protocolo terapéutico de ratamento da Hepatite C incluir um medicamento que exige autorizagdo excecional e outro medicamento que necessite apenas de autorizagdo simples ha que
submeter um Lnico processo de Auterizagdo Excecional que inclua a referéncia ao medicamento de autorizagao simples.

Criar pedido de Autorizagdo Excecional »

GOVERNO DE
efj g PORTUGAL




[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

Pedido de Autorizacao

v' Portaria n.© 158/2014, de 13 de fevereiro (DR, 2.2 série, n.° 37, de 21
de fevereiro de 2014) -> Regime especial de comparticipacao a 100%
para a Hepatite C;

v' Os tratamentos triplos da hepatite C cronica dependem da validacao pela
CNFT de proposta de tratamento da CFT;

v O tratamento apenas podera ser iniciado apds parecer favoravel da
CNFT;

v Dispensa dos medicamentos pelos servicos farmacéuticos do hospital da
CFT.

GOVERNO DE ' i
Eﬂ PORTUGAL | "o u [pjg_nleg



[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

. -8 GOVERNO DE
U infarmed Portal da Hepatite C B SRR

MINISTERIO DA SADDE

Pesquisa de processos .’ Perguntas Frequentes C"
CmEas o Utilizador: Médico: MEDICO_TST_3 ¥
8 Novo processo
’ -
[Formulario do

Ped ido de ana Sl Sexo: | Masculino j Numera de Registo do doente:
AutO I‘i2395 O; Notificacdo
Campos com

Local de tratamento: | CFT_teste j

1. Tratamento arterior? Nao =

regras sao 2 Aveagho pré atmento sk

validados; i 9 : [ Jeso®

a p (’) S 2.2 Genétipo VHC: Subtipo: N
su b m ete r é 2.3 Albumina: gL Data:

. . 2.4 Plaquetas: 125 100/ Data:09/11/2014_ |
enviado email

3 CFT]

Arxda Nors © Ueorees
o Patme & S

O somex | - ¢ infarmed



[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

[Formulario do
Pedido de
Autorizacao;
campos com
regras sao
validados;
apos
submeter é
enviado email
a CFT]

2.5 Estadio da Fibrose Hepatica: F3 - Data: (09/11/2014
2.5.1 Bibpsia Hepatica (METAVIR): | 11/2014 : Elastografia hepética kPa Data: 1172014

transitoria:
2.6 Genatipo IL28B: cC -
2.7 Outra condigdo/justificagdo
relevante?
3. Co-infegdo VIH? Nao -
4, Qual o IP pretendido para o ‘ Boceprevir j
Tratamento
da Hepatite C:
5. Duragdo prevista do tratamento:
(-) Documentos
Carregar ficheiro Pesquisa | | Pesquisar
Limpar
555.docx 555 09-11-2014 0:00:00 Apagar
Submeter
(1) 3 primeiras consoantes do dltimo apelido + 2 primeiras consoantes do primeiro nome proprio. oltar

{4) Colocar zero caso nio seja detectavel.

Ipi GOVERNO DE
u I[‘fqtmeg PORTUGAL

 Prodis de Saide L2

{p infarmed

Arrdat WNore 2 Uesorees

« Patme & S P




[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

@) infarmed Portal da Hepatite C B sren

Ausoridade Nacioral do Medicamento

e Produtcs de Saide Li: /\ MINISTERIO DA SAUDE

Pesquisa de processos Perguntas Frequentes G

> Procegspsadias

Uhilizador: Médico: MEDICO_TST_3 ’f

8 Novo processo

[ Formulario do
Pedido de
Autorizagﬁo; Notificacio

Campos com S - B

~

reg ra S sa O 2. Avaliacdo pré-tratamento atual:

va I |d a d 0S* 2.1 ARN VHC: 000 | Um0 : log10 () Data: [09/11/2012
14

a p é S 2.2 Gendtipo VHC: Subtipo:

ZLMRA Introduza apenas c@ Local de tratamento: | CFT_teste j
LA Sexo: Nimero de Registo do doente: [555

II

r 2.3 Albumina: gl Data:|09/11/2014
submeter é
2.4 Plaquetas: 109/L Data: |09/11/2014

enviado email
a CFT
a ] 2.5.1 Bidpsia Hepética (METAVIR): | 11/2014 . Elastografia hepética kPa Data:[11/2014

transitéria:

2.5 Estadio da Fibrose Hepatica: F3 - Data: [09/11/2014

2.6 Gendtipo IL28B: cC -

{p infarmed

Ararda Wors T Urmorees
« Patme & S P




[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

[Formulario do
Pedido de
Autorizacao;
campos com
regras sao
validados;
apos
submeter é
enviado
email a CFT]

Al 0+ @ |+ TESTES - Portal da Hepatite C - Envio de Notificagde (Processo 20140119) - Mensagem (HTML) o B 52
| Ficheiro AEEIEEENEN P 9
x Py . __\J . '2 a A3 Inquerito Ly ! l.@)" @'Marcarcnmn Mo Lida a% # 'i_\'
) i r;i, Para o Gestor v L‘—‘ @ Categorizar ~ %' _ﬁ‘
%v Eliminar | Responder Responder Reencaminhar ﬁ“dv ) . — | Mover ) Traduzir Zoom
aTodos dj Carreio Eledron.., |+ . lg * | ¥ DarSeguimento = . kg~
Eliminar Responder Passos Rapidos I Mover Sinalizadores I Edicdo Zoom
De: noreply@infarmed. pt Erwiada: dom 09-11-2014 12:05
Para: jorge rodrigues

Cc

Assunto: TESTES~Fortal da Hepatite C - Envio de MNotificagdo (Processo 2014011
.
i
Fs

Fai registado um novo processo.

Para aceder ao detalhe do processo, por favor, clique agui
Portal Hepatite C

Zlde Aunidads Macional do Madicamentn
¢ Prodatos de Sadde L.

w () infarmed

{p infarmed

Ararda Wors T Urmorees

@ GOVERNO D¥
% PORTUGAL

« Patme & S P




[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

Pedido de Autorizacao Excecional

v A definicao e aplicacao de critérios claros e objetivos na selecao dos
doentes a tratar, definidos e consensualizados pela CNFT - Comissao
Nacional de Farmacia e Terapéutica;

v' Os critérios definidos pela CNFT foram divulgados a todas as CFT -

Comissdes de Farmacia e Terapéutica dos hospitais no passado dia
12/09/2014.

€D samaRt | - {p infarmed

Arrcay NoTe  Uemrees
.



e

[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

Pedido de
Autorizacao
Excecional

GOVERNO DE

PORTUGA

Critérios a observar para a concessdo de Autorizacéo de Utilizacdo Excecional

Critérios a observar para a concessao de autorizacdo de utilizacdo a titulo excecional de regimes

de tratamento da Hepatite C cronica, incluindo farmacos com atividade antivirica direta (DAA):

Nas presentes circunstancias, deverdo ser considerados como admissiveis para o tratamento, a
titulo excepcional com regimes incluindo DAA, os individuos que, ndo podendo ser tratados com
terapéutica dupla com interferdo e ribavirina por contraindicacdo ou por resposta virologica
insuficiente em tratamentos anteriores, e dispondo de opcdes terapéuticas apropriadas no
universo dos DAA, correspondam, cumulativamente, as seguintes caracteristicas:

- Cirrose hepatica (Score METAVIR = F4!) confirmada por elementos clinicos ou por métodos
complementares devidamente validados, aceitando-se, para o efeito, a suficiéncia de métodos
nao invasivos;

- Evidéncia clinica, ou devidamente documentada por métodos complementares, de
descompensacdo da funcdo hepatica, designadamente por hipertensdo portal, encefalopatia
hepatica ou ascite OU score Child-Pugh-Turcotte = 7;

- Score MELD (Medel for End-Stage Liver Disease) superior ou igual a 16;
- Sem contraindicacdo para o regime incluindo o DAA proposto;

- Expectativa de uma sobrevida prolongada e com qualidade como consequéncia do
tratamento escolhido.

Adicionalmente, o tratamento com regimes baseados nestes farmacos podera ser
proporcionado a todos os individuos que receberam transplante hepatico no contexto de
infecdo por VHC.




[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

-7 GOVERNO DE

() infarmed Portal da Hepatite C PORTUGAL

Aunoridade Macional do Medicamentn
thokasde Skl LR MINISTERIO D SAUDE

——

Pesquisa de processos Perguntas Frequentes C-.
Utilizador: Médico: Médico ,i
IC O Novo processo D

Todos os pedidos de autorizacio excecional de utilizagdo destes medicamentos sio da responsabilidade do médico prescritor e, solidariamente, de todos os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica
local. Relembra-se que a informagdo constante dos pedidos submetidos € passivel de auditoria, constituinde a prestagdo de falsas declaragbes ou omissbes, eventualmente verificadas, crime punivel nos

termos do disposto no Codigo Penal.

[Formulario do
Pedido de

Auto rizagﬁo Nome (1) ] Local de tratamento: | CFT de Santa Maria -
Excecio na I; Data Nascimento: | | Sexo: | | Nimero de Registo do doente: |
campos com Identificacio do(s) medicamento(s) propostos

regras Sé o 1. Substancials) ativals): _— - E:;:?::nwmnm
validados; T — iy ——

Excecional) Excecional)

a p é S [_ Ombitasvir [— O-mbita.svir + Paritaprevir +
, Ritonavir

S u b m ete r e [_ Paritaprevir (Autorizagio [_ Paritaprevir +Ombistavir

Excedcional) +Dazabuvir

enviado email I Rionave [ Simepreve norzacgo

~ Sofosbuvir (Autorizagdo

a C FT] [_ Excedcional)

1.1. Duracdo prevista do tratamento: |:

Caracterizacdo clinica do doente

2. Tratamento anterior? Ij

{p infarmed

Ararda Wors T Urmorees
« Patme & S P




[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

(-) Documentos

Carregar ficheiro Pesquisa | | Pesquisar
Limpar
I S YT N R
666.docx 09-11-2014 0:00:00 Apagar

Submeter

Submeter

(1) 3 primeiras consoantes do (iltimo apelido + 2 primeiras consoantes do primeiro nome préprio. Voltar

[ FO rm u I a’ ri O d O {4) Colocar zero caso nédo seja detectavel.
Pedido de G

- ~
Auto rlza ga O 0BS51: Nos casos em que um doente disponha de mais do que uma alternativa tersp&utica no universo dos regimes incluindo AAD, devera ser considerada mais adequada aquela que, para uma
expectativa semelhante de eficacia clinica, tenha menor impacto economico, devendo a CNFT discutir as opgdes com o prescritor.

-
Exceclo na I u 0B52: Sempre que os deentes a tratar possam ser incluidos nos programas de utilizacdo compassiva para um ou mais dos farmacos do regime proposto, essa possibilidade deve ser considerada

14 prioritaria, devendo ser avaliada a possibilidade de as autoridades de salde, designadamente o INFARMED, LP., criarem mecanismos facilitadores do acesso a estes programas a nivel nacional,
Ca m p O S CO m mantendo-se os critérios acima expostos no tratamento destes doentes.

0B53: Devern, ainda, ser criados mecanismos de monitorizagdo da aplicacdo deste conjuntoc de critérios quante acs pedidos efetuados e aprovados, nomeadamente no gque diz respeito as suas

~ consequéncias dinicas e econdmicas.
reg ra S Sa O 0OBS54: Estes critérios ndo se aplicam aos tratamentos com peginterferdo alfa, ribavirina e boceprevir, visto que a utilizagdo destes farmacos encontra-se regulamentada em documento préprio, ndo
I . carecendo de autorizagdo de utilizagdo excecional.
validados;
a a O S 7 0B55: O estabelecimento destes critérios ndo invalida a possibilidade de submissdo 8 CNFT de pedidos de tratamento que ndo os cumpram cabalmente, os quais serdo sempre avaliados caso-a-caso.
4 o —_— . o e . .

a OS OB56: Para efeites da adequagdo dos tratamentos propostos, a Comissdo Nacional de Farmacia e terapéurtica (CNFT) considera, atualmente e na generalidade, adequadas as propostas de consenso

emitidas pela European Association for the Study of Liver (EASL) para o tratamento da Hepatite C crénica nas suas diferentes modalidades, sem prejuizo da emissdo futura de recomendagies especificas

que sejam consideradas mais pertinentes.

submeter é
enviado email
a CFT]

ot s L amaris
oe Swice1

Ipi GOVERNO DE
u !hfarmed PORTUGAL
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Ararda Wors T Urmorees
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[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

[Formulario do
Pedido de
Autorizacao
Excecional;
campos com
regras sao
validados;
apos
submeter é
enviado email
a CFT]

@ GOVERNO D¥
% PORTUGAL

Critérios a observar para a concessao de autorizacao de utilizacdo a titulo excecional de regimes de tratamento da Hepatite C cronica, incluindo farmacos com atividade
antivirica direta (AAD):

Nas presentes circunsténcias, deverdo ser considerados como admissiveis para o tratamento a titulo excecional com regimes terap&uticos incluindo AAD, os individuos que, ndo podendo ser tratados com
terapéutica dupla com peginterferdo alfa e ribavirina, por contra-indicacdo ou por resposta viroldgica insuficiente em tratamentos anteriores, e dispondo de opgdes terapéuticas apropriadas no universo dos

AAD, correspondam, cumulativamente, &s seguintes caracteristicas:

1do de Autorizagdo Excecional:

4.1, Score METAVIR: 1000 Namero invalida.

r metedos complementares devidamente validados, aceitando-se, para o efeito, a sufidéncia de métodos ndo invasivos;

4.2, Evidéncia clinica, ou devidamente documentada por métedes complementares, de descompensagde da fungdo hepatica:

Lo
10
Hipertensdo portal: Encefalopatia hepatica: | Ndo »| Ascite: | Ndo v| Score Child-Pugh: J pontos

[r=

4.3, Score MELD (Model for
End-Stage Liver Disease):

4.4, Sem contra-indicagdo para o
regime incluindo o AAD proposta:

=
e
o
a4

4.5, Expectativa de uma scbrevida Sim -
prolongada e com qualidade, coma

consequéncia do tratamento:

4.6. Doente em lista para
transplante:

Adicionalmente, o tratamento com regimes baseados nestes farmacos poderd ser propordonado a todos os individuos que receberam transplante hepdtico no contexto de infecdo por VHC.

{p infarmed

Ararda Wors T Urmorees
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[MA - Médico Assistente]

[Processos - Criagdo de processos]

"B ES @ |= TESTES - Portal da Hepatite C - Envio de Motificagdo (Processo 20140120) - Mensagem (HTML) o B 52

Mensagem —Qe
% x ___% __E __3 i) L3 Inguerito LEI@' (3} Marcar coma No Lida a’% 27 Q{

.'r_'-,} Para o Gestor @ Categorizar =
Mover Traduzir Zoom

4

» Eliminar | Responder Responder Reencaminhar &, « ) i _
& T 27 | & Coreio Electron,., |+ - [~ ¥ DarSeguimento - - R
Eliminar Responder Passos Rapidos G Mover Sinalizadores la Edicdo Zoom
Z R De: noreply @infarmed, pt Enviada: dom 09-11-2014 12:47
[ Formulario do P enamedp

Para: jorge rodrigues

Pedido de 2
Autorizagéo Assunto: TEST@ Hepatite C - Envio de Motificacdo (Processo 2[]140120)

Excecional; |
CampoOs com

regras sao

Foi registado um novo processo.

Para aceder ao detalhe do processo, por favar, cligue aqui

vaIidados; Portal Hepatite C
apos .

Jé . - .
submeter é :i’; . 'u infarmed
enviado ot vt

email a CFT]

Arxda Nors © Ueorees
o Patme & S

O somex | - ¢ infarmed



[MA - Médico Assistente]

[Processos - Pesquisa de processos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Processos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
processo
através do
“Detalhes” e
ainda

@ 3OVERNO D
" PORTUGAL

{p infarmed

asariclade o(malda Medcamento
& Produtos de Saide

Portal da Hepatite C

GOVERNODE |
g PORTUGAL

MINISTERIO DA SADDE

Perguntas Frequentes

Pesquisa de processos

Criar processo

* Processh

O Pesquisa Processos

N —

Critérios de Pesquisa

Utente: |

N® Processo: | | Tipo de Processo: | j

| Numero de Registo do doente: |

Estado do Processo: | LI Data submissdo: |

< Pesquisar >Limpar

Processos

A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.

20140120 Pedido de Autorizacdo 09-11-2014 Por submeter Cancelar Detalhes
Excecional
20140119 Pedido de Autorizagdo ZLMRL 555 09-11-2014 Por submeter Cancelar Detalhes

Exportar

GOVERNO DE
PORTUGAL

dp infarmed g

{p infarmed

(e

Lhilizador: Médico: MEDICO_TST_3 ,.f

Ne° de Registo do | pata Submissdo Estado do
° Pry [ L2
S HipeSERIeE e - o

Arrcay Nore © Usmorees

hrr & S 0




[MA - Médico Assistente]

[Processos - Pesquisa de processos]

H s Processos [Modo de Compatibilidade] - Excel ? H - b
BASE INSERIR ESQUEMA DE PAGINA FORMULAS DADOS REVER VER jorge rodrigues ~
= (% . . v = = . [mm] =3 Z - A
Meta Correios Poi - (10 - A & — = = ’3‘ h =¢ Moldar Texto Geral - - £ L= IEI
N = E £ 2 = iy M
Colar " NI S- . M. A- === &= UmreCentrar . g o S Fomjatagﬁo Formatar como Estilos de  Inserir Eliminar Formatar ¢. Orfienare Loca.lizare
- Condicional = Tabela~ Célula~ M M - = Filtrar = Selecionar~
Area de Trans.. & Tipo de Letra [F] Alinhamento o Nimero [F] Estilos Células Edicdo 4
Al - f || N2deProcesso
5] C D |= E G H J K L M
e Proces ~ ITipo de Processo - |Utent ~ |N° de Registo do doe ~ |Data Submissdo - [Estado do Proces ~
. - 2 120140120 Pedido de Autorizagdo Excecional XVEN__ [666 2014-11-09 12:47:11| Por submeter
[FU ncionalidade B0140119 Pedido de Autorizacio ZLVRL [5E5 20741109 12:06:21| Por submeter

para Pesquisa
de Processos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
processo
através do
“Detalhes” e
ainda

I I I O I S O N ] P P S S S Y Y R Y
B G E DNl S D s e DR S 0o e

para tabela X

{p infarmed

Arreay Nove © Urmorees
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[MA - Médico Assistente]

[Processos - Pesquisa de processos]

4y infarmed Portal da Hepatite C 69 soEueRt

Ausorichde Macional do Medamento
& Produtos de Saide L2 MINISTERIO DA SAUDE

R R — ) T == Perguntas Frequentes (a2
> Procsss Utilizador: Médico: MEDICO_TST 3 2
@z o
Critérios de Pesquisa
[ Funcionalidade N° Processo: | | Tipo de Processa: | | Utente: | |
para Pesq uisa Estado do Processo: | =] Datasubmisso: | | a] | Nimero de Registo do doente: | |

de Processos =
através de
critérios de | , | ,

Alistagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.

pequISa; N° de Registo do | pata Submissdo Estado do
permite N e

20140120 Pedido de Autorizagdo 09-11-2014 Por submeter Cancelar Detalhes

ConSUItar O Excecional
p rocesso 20140119 Pedido de Autorizagio ZLMRL 555 09-11-2014 Por submeter Cance

através do
“Detalhes’” e

Processos

ainda
“Exportar” para
tabela excel] dp infarmed €3 gammion:

Arrcay Nore © Usmorees
hrr & S 0

€D saaii | - {p infarmed



[MA - Médico Assistente]

[Processos - Pesquisa de processos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Processos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
processo
através do
“"Detalhes” e
ainda

dp infarmed

Aausoridade Nacioral do Medicamento
& Produtas de Sadde L.

Portal da Hepatite C

'S covernODE -
PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

Pesquisa de processes Criar processo Perguntas Frequentes

> Processos 2 Datalbe

| |
¥ Detalhe Processo
Processo
N 20140119 Tipo de Processo: Pedido de Autorizacdo Estado de Processo: Por submeter Data Estado: 09-11-2014
Utente
Nome: ZLMRL Sexo: Masculino Data Nascimento: 11-01-1985

(-) Inicio de Tratamento

1. Tratamento antericr? Nao

2, Avaliagdo pré-tratamento atual
2.1 ARN VHC 1000 (Ul/ml); 1 log 10 Data: 09-11-2014
2.2 Gendtipo VHC ARN VHC a Subtipo: a
2.3 Albumina 15 g/L Data: 09-11-2014
2.4 Plaquets 125 10%/L Data: 09-11-2014
2.5 Estadio da Fibrose Hepatica: F3 Data: 09-11-2014
2.6 Biopsia Hepatica (METAVIR): 11/2014 e/ou Elastografia heparica ransitdria: 10 kPa 1172014
2.7 Genatipo IL28B: CC
2.8 Qutra Condigdo/justificacdo relevante?: Nao

3. Co-Infeccdo VIH? Nao
4, |P pretendido para o tratamento da Hepatite C:

Boceprevir

Duragdo prevista do tratamento 24 semanas

G

Uhilizador: Médico: MEDICO_TST_3 ’f

Data submissdo: 09-11-2014 Histarico

N° de Registo do doente: 555

{p infarmed

Arxda Nors © Ueorees
o Patme & S




[MA - Médico Assistente]

[Processos - Cancelamento de processos]

[ Funcionalidade
para Cancelar
Processos com
estado diferente
de “Concluido”,
“Indeferido”
“Cancelado”; é
solicitada

justificacdo]

@ 3OVERNO D
" PORTUGAL

GOVERNODE |
? PORTUGAL

MINISTERIO DA SADDE

u infarmed

wioridade Nadional do Medicamenta
Mlmd:ia.ﬂ 1

Portal da Hepatite C

Criar processo Perguntas Frequentes C"

Pesquisa de processos

> Procesag
1o Pesquisa Processo:

Critérios de Pesquisa
N® Processo: l:l Tipo de Processo: | j Utente: | |
Estado do Processo: | j Data submissdo: | | a| | MNamero de Registo do doente: | |
Pesquisar Limpar
Processos

Uiilizador: Médico: MEDICO_TST 3 ,i

A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.

N° Processo Tipo de Processo ' Utente N° de Registo do el Suhmlssau do
doente Processo

Por submeter

20140120 Pedido de Autorizacdo 09-11-2014

Excecional

09-11-2014

Por submeter

20140119 Pedido de Autorizacdo ZLMRL 555

Exportar

GOVERNO DE
ulnfarmed g SOVERN

{p infarmed

Arrcay Nore © Usmorees

hrr & S 0




[MA - Médico Assistente]

[Processos - Cancelamento de processos]

[ Funcionalidade
para Cancelar
Processos com
estado diferente
de “Concluido”,
“Indeferido” ou
“Cancelado” ; &
solicitada
justificacao; é
enviado email
a CFT]

@ 3OVERNO D
" PORTUGAL

3.8 Ascite: Ligeira; Data: 09-11-2014

3.9 Encefalopatia P5: Ndo; Data: 09-11-2014
3.10 Plagquetas: 100 10%L: Data: 08-11-2014
3.11 Genotipo IL28B: CT

3.12 Outra Condiggofjustificagdo relevante? Nao

4. Caracterizagio do pedido de Autorizagio Excecional

4.1 Score METAVIR 4

4.2 Evidéncia clinica, ou devidamente documentada por métodos complementares, de descompensagio da fungdo hepética
Hipertensdo portal: Ndo
Encefalopatia hepatica: Ndo
Ascite: NGo
Score Child-Pugh-Turcotte: C10

4.3 Score MELD (Model for End-5tage Liver Disease) 9

4.4 Sem contra-indicagdo para o regime incluindo o DAA proposto Nao

4.5 Expectativa de uma sobrevida prolongada e com qualidade, como consequéncia do tratarmento Sim

4.5.1 Anexar declaracdo com justificacdo: 555.docx

4.6 Doente em lista para transplante Sim

() Pedido de Elementos

(-) Documentos

Carregar ficheiro Pesquisa | | Pesquisar
Limpar
666.docx 00-11-2014 Download Apagar
Cancelar
e —
‘ Cancelar ’ Voltar
)

lu infarmed GOVERNO DE
st s PORTUGAL

{p infarmed

Arrdat WNore 2 Uesorees
o Patme & S
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[MA - Médico Assistente]

[Processos - Cancelamento de processos]

Cancelar processo

Qs —
ficacdo: |doente transitou para outro hﬂ;"-l?”'ﬁl/

[ Funcionalidade
para Cancelar
Processos com
estado diferente
de “Concluido”,
“Indeferido” ou
“Cancelado” ; &
solicitada
justificagao;
é enviado
email a CFT]

Submeter

‘ Submeter .

@ GOVERNO DE
% PORTUGAL



[MA - Médico Assistente]

[Processos - Cancelamento de processos]

[ Funcionalidade
para Cancelar
Processos com
estado diferente
de “Concluido”,
“Indeferido” ou
“Cancelado” ; &
solicitada
justificacao; é
enviado
email a CFT]

HHY U« % @ = TESTES - Portal da Hepatite C - Envie de Notificagdo (Processo 20140120) - Mensagem (HTML) o B 2=
Mensagem e 0
x . _\W . __\J . _2 a {23 Inquerito 43 @* l:jMarcarcomo Mio Lida a% 3 |'\"_\|
: i v:.?p Para o Gestor A L‘—I @ Categorizar = %' _ﬁ‘
&- Eliminar | Responder Responder Reencaminhar i, - ) . — | Mover Traduzir Zoom
a Todos @7 |3 Correio Electrén... ~ - [~ | ¥ DarSeguimento ~ o b~
Eliminar Responder Passos Rapidos Ia Maver Sinalizadaores I Edicdo Zoom
Da: noreply @infarmed. pt Enviada: dom09-11-2014 13:09

Para: jorge rodrigues; MAN-APP; jorge rodrigues

Cc
Assunto: TESTEE™ Portal da Hepatite C - Envio de Naotificacdo (Processo 20140120
-
i)
Fs

A notificacdo, para o processo supr;ﬁ'tado, foi CANCELADA pelo maico assistente.

Para aceder ao detalhe do processo, por favar, cligue agui
Portal Hepatite C

3)= U infarmed

© Prodins de Sadde [P

{p infarmed

Arxda Nors © Ueorees
o Patme & S

‘g GOVERNO D
% PORTUGAL




[MA - Médico Assistente]

[Processos - (re)Submissao de processos]

H GOVERNO DE
dp infarmed Portal da Hepatite C = RN

Austoridade Nacioral do Medicamento

& Frodutios de Sadde LR MINISTERIO D SAUDE

Pesquisa de processos Criar processo Perguntas Frequentes C"
e —

> Processos

Uhilizador: Médico: MEDICO_TST_3 ,f

mquisa Processos

Critérios de Pesquisa
[ Fu n Ci O n a I i d a d e N° Processo: | | Tipo de Processo: | j Urente: | |
pa ra Estado do Processo: | Em correcgdo j Data submissdo: | | a| | Numero de Registo do doente: | |

( re ) su b mete r Pesquisar Limpar
notificacao processos
CO m esta d 0 A listagem poderd ser ordenada, bastando dlicar duas vezes no titulo da coluna.

A\Y = n
E M conre ga 0 N°Processo  !*| TipodeProcesso !@ Utente {z| N°de Registo d“'_ Data Submissio .
doente I iz Processo  !°
colocado pela _—
, 20140119 Pedido de Autorizagdo ZLMRL 555 09-11-2014 Em corregfao [rejsubmeter - Detalhes
; 1 tificacs
CFT; € enviado <l

email a CFT]

Exportar

Ipi GOVERNO DE
u l[jf?irpeg PORTUGAL

Arrdat WNore 2 Uesorees
o Patme & S

€D saaii | - {p infarmed



[MA - Médico Assistente]

[Processos - (re)Submissao de processos]

2.7 Outra condigdo/justificagdo Nao -
relevante?
3. Co-infecdo VIH? Nao -
4, Qual o IP pretendido para o | Boceprevir j
tratamento
da Hepatite C:

5. Duragdo prevista do tratamento:

[Funcionalidade | ©Pecumentes

pa ra Carregar ficheiro Pesquisa | | Pesquisar
Limpar
(re)submeter
notificagio | I T
555.docx 09-11-2014 Download Apagar
com estado

Submeter

“Em correcao”

CO I 0 Ca d O p e I a (1) 3 primeiras consoantes do dGltime apelido + 2 primeiras consoantes do primeiro nome prépric. Cancel pltar

CFT; é enViadO (4) Colocar zero caso ndo seja detectavel.
email a CFT]

GOVERENO DE
U 'E‘E%EFI!?Q PORTUGAL

@ sk | -  infarmed



[MA - Médico Assistente]

[Processos - (re)Submissao de processos]

[ Funcionalidade
para
(re)submeter
notificacao
com estado
“Em correcao”
colocado pela
CFT; é enviado
email a CFT]

‘g GOVERNO D
% PORTUGAL

H D 3+ @ |+ TESTES - Portal da Hepatite C - Envio de Notificagdo (Processo 20140119) - Mensagern (HTML) o B 52

Mensagem - 9
e = a 23 Inquerito 53 B (YMarcarcomo Ndolida Q. 48 O
X a4 Q 49 = L &5 Q

.'v_'-.; Para o Gestor - @ E Categaorizar ~

» Eliminar | Responder Responder Reencaminhar B - ) . —| | Maover Traduzir Zoom
& . 27 &3 Correio Electrén... |~ - [3-| ¥ DarSeguimento - - R

Eliminar Responder Passos Rapidos IF] Mover Sinalizadores Ia Edicdo Zoom
De: noreply@infarmed.pt Enviada: dom 09-11-2014 13:43
Para: jorge rodrigues

{c
Assunto: TESTE@; Hepatite C - Envio de Motificacdo [Processo 2014011D
-
.
.

Foi registado um novo processa.

Para aceder ao detalhe do processo, por favar, cligue agui
Portal Hepatite C

5

3)= U infarmed

@ Prodetos de Saide LR

{p infarmed

Arxda Nors © Ueorees
o Patme & S




[MA - Médico Assistente]

[Processos — Monitorizagao/Fim de processos]

6. Inicio / Monitorizacao / Fim / Pos-tratamento
(p infarmed Portal da Hepatite C 69 soieRt

Auorichde Nacional do Medicamento
RS kL MINISTERIO DA SAUDE

Pesquisa de processos Criar processo Perguntas Frequentes C"
—

> Processos

Uhilizador: Médico: MEDICO_TST_3 ,f

[FunCiona“dade |(8 pesquisa Processos )

para Data Critérios de Pesquisa

In iC i (o] d e N° Processo: | | TipodeProcesso: | | Utente: | |
Tl‘ata me I‘ItO Estado do Processo: | Validado j Data submissdo: |07/11/2014 | a[101172014 | Namero de Registo do doente: | |
com estado = T
“Validado”;

permite rracesses

A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.

submeter dados

. 2 ;| N"deRegistodo | pata Submissdo
- 1z 2 ent: iz
da fase i

H H = 20140119 Pedido de Autorizagdo ZLMRL 555 09-11-2014 Validado Data inicic Cancelyr Detalhes
monitorizacdo]
Exportar

Ipi GOVERNO DE
@ infarmed £ SERIRAL

€D saaii | - {p infarmed

Ararda Wors T Urmorees
« Patme & S P




[MA - Médico Assistente]

[Processos — Monitorizagao/Fim de processos]

6. Inicio / Monitorizacao / Fim / Pos-tratamento

Motas: cumpre critérios

Anexo:

CNFT: Aprovado em 09-11-2014

Notas: cumpre algoritmo

[Funcionalidade | *=

para Data () Pedido de Elementos

Inicio de 1. f;::f:f:f::;i:menm colocada no dia 09-11-2014
Tratamento ——
com estado -
“Validado”;
permite
submeter dados | ©pecumentes

Carregar ficheiro Pesquisa | | Pesquisar

da fase Limpar
monitorizagao ] | | I N

nrirmada
onitorizacdo e Fim de Tratamento

5. Data de inicio de tratamento oo/i1/2014] ]

desde o inicio do tratamento duplo):

555.docx 09-11-2014 Download Apagar
Submeter
{3) Caso a resposta seja "Nao" o processo transita, com a submissdo, para o estado "Cencluide”. Canceg Submeter Voltar
{4) Colocar zero caso ndo seja detectavel.
'u infarmed GOVERNO DE
i s e PORTUGAL -l

€D saaii | - {p infarmed

Ararda Wors T Urmorees
o Patme & S




[MA - Médico Assistente]

[Processos — Monitorizagao/Fim de processos]

6. Inicio / Monitorizacao / Fim / Pos-tratamento

=8 GOVERNO DE
)y infarmed Portal da Hepatite C B s
# Produtos de Saide LR MINISTERIO DA SAUDE
Pesquisa de processos Criar processo Perguntas Frequentes C"
SllEes=r Unilizador: Médico: MEDICO_TST 3 ’f
[Funcionalidade
p a ra Critérios de Pesquisa
- - ~
M o n Ito r I za ga o N° Processo: | | Tipo de Processo: | j Utente: | |
/ Fim com
t d Estado do Processo: | Validado j Data submissdo: |D7J‘1 1/2014 | a |1 0/11/2014 | Nimero de Registo do doente: | |
estado
w . ” Pesquisar Limpar
Validado”;
permite Processos

S u b m ete r d a d OS Alistagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.

eSS R

monitorizacdo] ey

Pedido de Autcrizagdo ZLMRL 08-11-2014 Validado Monitorizacso/Fim sgitelar Detalhes
Exportar

u |nfa rmed GOVERNO DE

s e PORTUGAL

Ararda Wors T Urmorees
o Patme & S

€D saaii | - {p infarmed



[MA - Médico Assistente]

[Processos — Monitorizagao/Fim de processos]

6. Inicio / Monitorizacao / Fim / Pos-tratamento A

CFT: Submetida em 09-11-2014
Notas: cumpre critérios

Anexo:

CNFT: Aprovado em 09-11-2014

MNotas: cumpre algoritmo

[Funcionalidade | i

pa ra () Pedido de Elementos

M o n ito r i za 95 o 1.  Questio/Esclarecimento colocada no dia 09-11-2014

/ Fim Com confirmar fibrose

e Sta d O Resposta (09-11-.
rose confirmada

“Validado”;

nitorizacao e Fim de Tratamento

1 5. Data de inicic de tratamento 09/11/2014
perm Ite (desde o inicic do tratamento duplo):
submeter dados 5.1 Data de fim de tratamento:

5.2 O doente chegou a iniciar ‘ N&o, fez apenas terapéutica duj
apéutica tripla?

da fase
monitorizagao]

(-) Documentos

Carregar ficheiro Pesquisa | | Pesguisar
Limpar
555.docx 09-11-2014 Download Apagar

Submeter

(3) Caso a resposta seja "N&o" o processo transita, com a submissdo, para o estado "Concluida”.

(4) Colocar zero caso ndo seja detectavel.

€D saaii | - {p infarmed
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[MA - Médico Assistente]

[Processos — Monitorizagao/Fim de processos]

6. Inicio / Monitorizacao / Fim / Pos-tratamento
& '”fafmed Portal da Hepatite C B s

wroridade N O(W|°P dedcamenta
e s MINISTERIO D SAUDE

Pesquisa de processos Criar processo Perguntas Frequentes C-’
T —

> Processos

[FunCiona“dade @ Pesquisa Processos )

Uilizador: Médico: Médico editado :) 2 vezes ,f

para POs- Critérios de Pesquisa

Tratamento de N° Processo: 20140099 |  Tipo deProcesso: | ~| Utente: | |
processo com Estado do Processo: | ~|  Datasubmisszo: | | a | Nimero de Registo do doente: | |
estado Pesquisar || Lipar
“Monitorizado”;

permite processes

Alistagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.
submeter dados

, N°de Registo do | pata Submissdo Estado do
- -
da fase pos- | | e i i el
Jé
tra ta m e n to ; e 20140099 Eedldo delf\utonzaqao 2123 23-09-2014 Monitorizado Cancelar Detalhes
) . xcecional

enviado email a
CFT e a CNFT]

Ipi GOVERNO DE
& mfar[peg PORTUGAL

€D saaii | - {p infarmed

Ararda Wors T Urmorees
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[MA - Médico Assistente]

[Processos — Monitorizagao/Fim de processos]

6. Inicio / Monitorizacao / Fim / Pos-tratamento

10. Resposta vireldgica mantida (ARN VHC Indetectivel as? | 24 VI sem): | Sim VI

(-) Documentos

Carregar ficheiro Pesquisa | | Pesquisar
Limpar
[ Funcionalidade
e A sua pesquisa ndo devolveu quaisquer registos.
para Pos- :
Submeter
Tratamento de
Cancelar Voltar

processo com
estado
“Monitorizado”;
permite
submeter dados
da fase pés-
tratamento; é
enviado email a

CFT e a CNFT]

Eﬂ PORTUGAL

OB51: Nos casos em gue um doente disponha de mais do que uma alternativa terap&utica no universo dos regimes induindo AAD, devera ser considerada mais adequada aquela que, para uma
expectativa semelhante de eficacia dlinica, tenha menor impacto econdmico, devendo a CNFT discutir as opgiies com o prescritor.

0OBS2: Sempre que os doentes a tratar possam ser incluidos nos programas de utilizacdo compassiva para um ou mais dos farmacos do regime proposto, essa possibilidade deve ser considerada
prioritéria, devendo ser avaliada a possibilidade de as autoridades de sadde, designadamente o INFARMED, P, criarem mecanismos facilitadores do acesso a estes programas a nivel nacional,
mantendo-se os critérios acima expostos no tratamento destes doentes.

0OB53: Devem, ainda, ser criados mecanismes de monitorizagdo da aplicagde deste conjunto de critérios quanto aos pedidos efetuados e aprovados, nomeadamente ne que diz respeito as suas

consequéncias clinicas e econdmicas.

OB54: Estes critérios ndo se aplicam aos tratamentos com peginterferdo alfa, ribavirina e boceprevir, visto que a utilizagdo destes farmacos encontra-se regulamentada em decumento préprio, ndo
carecendo de autorizagdo de utilizagdo excecional.

0OBS55: O estabelecimento destes critérios ndo invalida a possibilidade de submiss8o & CNFT de pedidos de tratamento que ndo os cumpram cabalmente, os quais serdo sempre avaliados caso-a-caso.

OBS6: Para efeitos da adequacgio dos tratamentos propostos, a Comissdo Nacional de Farmacdia e terapéutica (CNFT) considera, atualmente e na generalidade, adequadas as propostas de consenso
emitidas pela European Association for the Study of Liver (EASL) para o tratamento da Hepatite C crénica nas suas diferentes modalidades, sem prejuizo da emisséo futura de recomendacgées especificas
que sejam consideradas mais pertinentes,

GOVERNO DE
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s ot Vltames
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[MA - Médico Assistente]

[Processos — Monitorizagao/Fim de processos]

6. Inicio / Monitorizacao /

[ Funcionalidade
para POs-
Tratamento de
processo com
estado
“Monitorizado”;
permite
submeter dados
da fase pés-
tratamento; é
enviado email

a CFT e a CNFT]

Fim / Pos-tratamento

d f 1 = - Portal da Hepatite C - Envio de Notificagdo (Processo - Mensagem
= ) 4 ¥ |= TESTES - Portal da Hepatite C - Envio de Motificagdo (P 20140099) - Mensagem (HTML) o B 52
FlAEES| | Mensagem & 9
x E ; H . % a 13 Inquerito mt ] lﬁ" (=} Marcar como Nio Lida a% & n,'\_'j

. i - p_-.; Fara o Gestor v L‘—I 1ﬁ_| Categorizar = %' _1“

%- Eliminar | Responder Responder Reencaminhar ﬁ"dv ) . — 1 Mover . Traduzir Zoom
aTodos ,_ﬂ Correio Electron... | = - [ | ¥ DarSeguimento - . v

Eliminar Responder Passos Rapidos P Mover Sinalizadores P Edigdo Zoom
De: noreply@infarmed. pt Enviada: dom 09-11-2014 16:37
Para: jorge rodrigues; MAN-APF; jorge rodrigues

(c

Assunto:  TESTE - Portal da Hepatite C- Envio de Motificacdo (Processo 20140099)
0s dados sobre a fgse POS-TRATAMENTO folam submetidos para 0 processo supracitado.

Fara aceder ao detalhe do processo, por favor, clique agui
Fortal Hepatite C

(p infarmed

Aunvidade tarinal do Madcamento
¢ Prodetos de Saide IP

w7 i

@ GOVERNO DE
% PORTUGAL




[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

v' Para um novo pedido de tratamento, os membros da CNFT acedem a
informacao e podem realizar as seguintes operacgoes:

v Aprovar: Coloca uma data de aprovacao e associa o estado validado. A partir
deste momento para MA - Médico Assistente o estado do pedido de tratamento
altera-se para validado e é enviado um email automatico ao MA e CFT local;

v Pedir elementos: Neste caso coloca no portal o pedido de elementos e data
do mesmo. Para a CFT € gerado um email com pedido de elementos. A CFT
devera responder ao pedido de elementos via portal;

v/ Nao aprovar: Neste caso a CNFT indefere o pedido, associa uma data e é
obrigatério escrever a justificacdao. Apds estas operagdes € gerado um email
automatico para o MA e CFT local com a informacao inserida no portal;

v Quando um membro da CNFT abre o portal tem uma area onde encontra todos
os pedidos de tratamento; estes estao disponiveis em forma tabelar e podem
ser ordenados por estado.

éj GOVERNODE | v o
A PORTUGAL



[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

[ Processos - Pesquisa de processos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Processos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
“Exportar” para

tabela excel]

' : GOVERNO DE
() infarmed i ? PORTUGAL
FRrbreeidae Portal da Hepatite C
e Produtos de Sae & MINISTERIO DA SAUDE
Processos Pedidos de Elementos Perguntas Frequentes C"
> Prgeaces Utilizador: CNFT: CNFT_teste ,f
8 Pesquisa de Processos
Critérios de Pesquisa
N* Processo: || | Tipo de Processo: | j Utente: | |
Estado: | Em Avaliacio j Data submissior [07/11/2014 | a[10M1/2014 | Local de Tratamento: -
N® de Registo do doente: | | impar
Processos

A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.

20140119 Pedido de Autorizacde  ZLMRL CFT_teste MEDICO_TST_3 09-11-2014 Em Avaliacdo Criar Pedido de Validar
Elementos
Evnartar

Ip i GOVERNO DE
L lnfarrpeg PORTUGAL

{p infarmed

Ardaty Wore

@ 3OVERNO D
" PORTUGAL




[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]
[ Processos - Pesquisa de processos]

H = Processos-2 [Modo de Compatibilidade] - Excel T EH - O X
FICHEIRO BASE INSERIR ESQUEMA DE PAGINA FORMULAS DADOS REVER VER jorge rodrigues ~

2 Soma Automética - Lagica~ E - =5 E':“Analisar Precedentes @_ m

=
=
i Recentermnente Utilizados = Texto = @ - 4 &S
Inserir Nomes Janela de Opgdes de 7]

Fungio E Financeiras ~ @ Data e Hora - m - Definidos = 1:;\ Remover Setas - '3:-%:3' Monitorizagio ~ Célculo -

Biblioteca de Fungdes Auditoria de Formulas Calculo FN

Lo

o .
ol Analisar Dependentes

Al A Je Processo v

[Funcionalidade .
para Pesquisa A’Fw;ﬁpqde P::oes_so "'|Ute:t'|N|]merode REgistododo-"|Local TE:tamevm'édioo;ssistelvl'_-‘.uhmissai lestaD -
de Processos \premdode Autorizacéo |ZLMRL [555 |CFT_teste |[MEDICO_TST 3 | 2014-11-09 12:05:21|Em Avaliagdo
através de
critérios de
pesquisa;

permite >
“Exportar” =
para tabela e

excel] e

Table ® ] 3

O sk | - ¢ infarmed

o Patme & S




[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Validagao de processos]

Ficheire Editar Ver Histérico Marcaderes Ferramentas  Ajuda =] 3|
IJJ http://apldev:...ofListar.aspx x\+
é @D apldev:84/hepatiteC/(S{uuwziahnwmdrka2whbjuyhgoc))/Pages/Cnft/Processo/Listar.aspx [ | |' Google £ ‘ ﬁ E L L3 =

|l Favoritos

- = GOVERNO DE
dp infarmed Portal da Hepatite C B9 st

Aanoridade Hacional do Medicamento

/ e ——— MINISTERIO DA SAUDE

- - Pedidos de Elementos Perguntas Frequentes G’
[Funcionalidade | S

P
> Processos Utilizador: CNFT: CNFT_teste ,I‘

pa ra Validal‘ 8 Pesquisa de Processo
com estado “Em

Avaliagdo”; e e s R g e | |
en Vi a d O ema i I Estado: Data submiss3o: [07/11/2014 | a[10r11/2014 | Local de Tratamento: | B

N°deRegistododoente: | | Pesquisar e
para CFT e MA]

Processos

A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.

oo ceprocesso | utemte | LocalTratamento | wicostene | suomesao oo

20140119 Pedido de Autorizagdo | ZLMRL CFT_teste MEDICO_TST_2 09-11-2014 Em Avaliagdo Criar Pedidg de WValidar
Elementa

Exportar

oo i PORTUGAL

el

'u infarmed GOVERNO DE

Jjavascript:__doPostBack('ctl00SContentPlaceHolderl SgridViewP esquisasictl02$btnDetalheValidar',")

Eg PORTUGAL | “ 'u infarmed

Ararda Wors T Urmorees
« Patme & S P




[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Validagao de processos]

() Documentos

Pesquisa | | Pesquisar
Limpar
555.docx 555 09-11-2014 Download

[Funcionalidade | ©reee

CFI: Submetido erm 09-11-2014

pa ra va I id a r Notas: cumpre critérios

com estado “Em |
Avaliagao”; é o
enviado email Anexo:

pa ra C FT e MA] () Pedido de Elementos

1.  Questdo/Esclarecimento colocadsa no dia 09-11-2014
confirmnar fibrose

Resposta (09-11-2074)

estadio fibrose confirmada

——

% - Notas: [cumpre a|g€l:itrrlc/

Ficheiro: | Procurar MNenhum ficheiro selecionado.

0 soament | { infarmed



[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Validagao de processos]

[ Funcionalidade
para Validar
com estado “Em
Avaliacdo”; é
enviado email
para CFT e MA]

@ GOVERNO D¥
% PORTUGAL

Hd9 0 «» @ |= TESTES - Portal da Hepatite C - Envie de Motificagdo (Processe 20140119) - Mensagem (HTML) o B 52

Wil Mensagem & 9

1 x = _E __g ! [ Inquerito L\j l%' (¥ Marcar como Nio Lida a% gv |\_%

i3 Para o Gestor Categorizar

L]

- Eliminar | Responder Responder Reencaminhar &, - ) E — 1 Mover Traduzir Zoom
& a Todos <7 | & Correio Electron.., |+ + [~ | ¥ DarSeguimento - S

Eliminar Responder Passos Rapidos I Moaver Sinalizadores la Edicdo Zoom
De: noreply @infarmed.pt Enviada: dom 09-11-2014 15:05
Para: jorge rodrigues; GimedAdmin

fc
Assunto:  TESTBG Portal da Hepatite C - Envio de Motificacdo (Processo 20140119

A notificacdo, para o processo supracitgdo, foi VALIDADA pela CNFT.

Devera aceder ao processo, clicando aqui, e submetera data de inicio de tratamento.
Oportunamente devera ser submetido os dados referentes 4 fase de monitorizacioffim e quando aplicavel 4 fase pas-tratamento

Portal Hepatite C

Shide sunnridads Haringl do Mediczmentn
 Prodetns de Saide P

&’; @ infarmed

{p infarmed

Ararda Wors T Urmorees
« Patme & S P




[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Criacdo de pedido de elementos]

-+l GOVERNO DE
Y '”ELTEE Portal da Hepatite C 6 sameRt
SR MINISTERIO DA SAUDE

@ Pedidos de Elementos Perguntas Frequentes C"

SSSSSSSS Unilizador: CNFT: CNFT_teste ,f

esquisa de Processo
[ Funcionalidade ( )

Critérios de Pesquisa

para Criar
- N? Processo: I:I Tipo de Processo: | j Utente: | |
Pedido de — B
Estado: ‘ Em Avaliagdo j Data submisséo: |D7'.|"1 1/2014 | a ‘10.-’1 1/2014 | Local de Tratamento: | j

Elementos em . | | _
© Registo dodoente.|:| =T EEE B
processos com

\\
estado “"Em Processos
Avaliagao"; é A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.
1 1 2 ¥ B B
enviado emal stm
20140119 Pedido de Autorizacde  ZLMRL CFT_teste MEDICO_TST_3 09-11-2014

para CFT]

GOVERNO DE
u mfarmed g GOVERN

@ sk | - { infarmed
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[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Criacdo de pedido de elementos]

2l GOVERNO DE
i '”famed Portal da Hepatite C B et

wioridade Macional do Medicamenta

s e MINISTERIO DA SAUDE
Processas Pedidos de Elementos Perguntas Frequentes C"
> Pedido Ele
srene Utilizador: CNFT: CNFT _teste ,f

@Pedldo Ele@

[Funcionalidade | o

p a ra C r i a r N7 20140119 Tipo de Processo: Pedido de Autorizacio Estado de Processo: Em Avaliagdo Data Estado: 09-11-2014 Data submissdo: 09-11-2014 Histdrico

Pedido de

Utente Médico Assistente
E I emen tos em Nome: ZLMRL  Sexo: Masculino Data Nascimento: 11-01-1085 N° de Registo do doente: 555 MEDICO_TST 3 N° OM:333
Email: gimedadmin@infarmed.pt Telef: 217987175

processos com
estado “Em
Avaliacao”; é

. . ;Dnﬁrmar;ibmsel
enviado email \/
para CFT]

0 de Elementos

Submeter

GOVERNO DE
ulnfarmed g covERN

€D saaii | - {p infarmed
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[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

[Processos - Criacdo de pedido de elementos]

A9 e+ o @ E TESTES - Portal da Hepatite C - Envio de Notificagde (Processo 20140119) - Mensagem (HTML) o B 2

JRIGEIEN| | Mensagem )

‘3 I /3 oy it 53 [ﬁ‘* fl-_,J“*Marcarcomo Niolida o' &3 :
: x 3 :E _% | {5 Inquerito & d&') . .\

.'v_'-,;, Para o Gestor - @ Categorizar ~

- Eliminar | Responder Responder Reencaminhar B, + ) , — | Mover Traduzir Zoom
' . % - Todos %7 & Correio Electrén... ~ + [~ | ¥ DarSeguimento ~ by -
[FUﬂClonaI Idade Eliminar Responder Passos Rapidos T Maover Sinalizadores [P Edicdo Zoom
para Criar De: noreply @infarmed.pt Enviada: dom 09-11-2014 14:40

Ped id o de Para: jorge rodrigues
Cc |

Elementos em -
processos com Assunto:  TESTES al da Hepatite C - Envio de Notificagdo (Processo 20140119)
estado “Em &

Avaliacao”; é

enviado email Foi submetido um novgrfedido de elementos para o processo supracitado.
pa ra CFT] Para aceder ao detalhe do processo, p ;

Portal Hepatite C

s Rucpidads Mcondl 1 Medcamento
@ Produtns de Sadd LR,

3’; ~ (pinfarmed

@ somes |- ¢ infarmed

« Patme & S P



[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

[ Pedidos de Elementos - Pesquisa de pedidos de elementos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Pedidos de
Elementos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
pedido de
elementos
através do
“"Detalhes” e

abela excel]

) GOVERNO DE
@ PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

Portal da Hepatite C

4;7 Hacional do Madicamento

P ——

Processos Pedidos de Elementos Perguntas Frequentes C"
e ———
>Ped) o Uilizador: CNFT: CNFT_teste ,f
Pesquisa de Pedido de Elementos

Critérios de Pesquisa

N® Processo: I:I Tipo de Processo: | j Utente: | |
Estade do Processo: | Respendido - Data submissdo: |O?f"| 172014 | a | 10/11/2014 | Local de Tratamento: -

Pedido Elementos

-
A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da coluna.

Tipo de Processo ! © Local de Tratamento - | Médico Assistente | - Estado do Processo ! - | Estado do Pedido ! * -

20140119 Pedido de Autorizagdo | ZLMRL CFT_teste MEDICO _T5T_3 09-11-2014 Validado Respondido Detalhes

Detalhes

20140118 Pedido de Autorizacio | BN CFT_teste MEDICO _T5T_1 07-11-2014 Concluido Respondido

Exportar

GOVERNO DE
ulnfarmed g GOVERNO

{p infarmed

Ararda Wors T Urmorees
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% PORTUGAL
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[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

[ Pedidos de Elementos - Pesquisa de pedidos de elementos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Pedidos de
Elementos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
pedido de
elementos
através do
“"Detalhes” e

-

B H

FICHEIRC' =it

B X,
Egy ~

INSERIR

Col
olar " N I s~ @« o

-

Area de Traw., & Tipo de Letra

Al e I

ESQUEMA DE PAGINA

Meta Correios Poir = {10 ~| A

P %
4

i
it
1}

[F] Alinhamento

N2 de Processo

FORMULAS

Processos-4 [Modo de Compatibilidade] - Excel

DADOS REVER VER

% Geral

G Formatar coma Tabela~

«0 00
A3 %8 [ Estilos de Célula -

- . 04 om

I Mimero I Estilas

. F[% Formatagdo Condicional =

A B

1 ipo de Processo  ~

4

Identifica: ~

Nimero de Registo do do ~

E F
Médico Assistel -

Estado ~

|0
20140119 Pedido de Autorizagdo

ZLMRL 555

MEDICO TST 3 |Validado

Pedido de Autorizagdo

BN 333

MEDICO TST_1  [Concluido

3 (20140118
4

G

Table )

T E - O X

Jjorge rodrigues -

b H

Ordenar e Localizare

E““Inserir - Z -
E" Eliminar - -

B Formatar~ &~ Figare Selecionar~
Células Edigdo A
v
H J K -

>
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[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

[ Pedidos de Elementos - Pesquisa de pedidos de elementos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Pedidos de
Elementos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
pedido de
elementos
através do
“"Detalhes” e

abela excel]

Portal da Hepatite C

Aaioridade Nacional do Medicimenta

'#J GOVERNO DE
9 PORTUGAL

Frodutes de Sadde MINISTERIO DA SADDE
Processo: Perg s Freq e C-D
Pedido El It
ido Elemen Uhilizador: CNFT: CNFT_teste ,"

I e Clemento:
>
tesquisa de Pedido de Elementos>
Critérios ;

Utente: ‘

N° Processo: l:l Tipo de Processo: | j

Estado do Processo: | Respondido j Data submissdo: |O7}’1 172014 | a | 10/11/2014 | Local de Tratamento: ‘

Pesquisar

Pedido Elementos

A listagem podera ser ordenada, bastando clicar duas vezes no titulo da col

Tipo de Processo = Local de Tratamento !> | Médico Assistente ! = Estado do Processo !~ | Estado do Pedido !

20140119 Pedido de Autorizagdo ZLMRL CFT_teste MEDICO_TST_3 09-11-2014 Validado Respondido

20140118 Pedido de Autorizagdo BN CFT_teste MEDICO_TST_1 07-11-2014 Concluido

Ipi GOVERNOQ DE

Respondido

{p infarmed

Arxda Nors © Ueorees
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[CNFT - Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica]

[ Pedidos de Elementos - Pesquisa de pedidos de elementos]

[ Funcionalidade
para Pesquisa
de Pedidos de
Elementos
através de
critérios de
pesquisa;
permite
consultar o
pedido de
elementos
através do
“"Detalhes” e

abela excel]

(p infarmed

Ausanidade Nacioral do Medcamento
& Produtos de Sadde LP.

Portal da Hepatite C
—

'sJ) GOVERNO DE
g PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

Processos Pedidos de Elementos Perguntas Frequentes
> Pedido El
Detalhe Pedidos ElementD

Processo
N°: 20140119 Tipo de Processo: Pedido de Autorizagdo Estado de Processo: Validado Data Estado: 09-11-2014
Utente

Nome: ZLMRL Sexo: Masculino Data Nascimento: 11-01-1985

(-) Pedido de Elementos

1.  Questdo/Esclarecimento colocada no dia 09-11-2014

confirmar fibrose

G

Unilizador: CNFT: CNFT_teste ,f

Data submissao: 09-11-2014 Histérico

N* de Registo do doente: 555

Resposta (09-11-2014)

estadio fibrose confirmada
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[ Perguntas Frequentes]
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& Friodutos de Sadde LF. MINISTERID D SAUDE

Processos Pedidos de Elementos Perguntas Frequentes C"

@erguntas Frequentes)

Utilizador: CNFT: CNFT ,f

Porque razdo é necessario pedir autorizacdo a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) para utilizar o Boceprevir, se este esta
aprovado e incluido no Formulario Nacional de Medicamentos (FNM)?

Data de criagdo: 29-09-2014 Data da Gltima atualizagdo: 29-09-2014

Porque a CNFT considerou que a utilizagdo deste medicamento necessita de programa de monitorizagdo e apenas pode ser efetuada se estiverem reunidas as condigdes definidas na Circular Informativa
n.® 21/CD/8.1.6 retificada pela Circular Informativa n.® 048/CD/8.1.6.

O que é uma Autorizacdo Excecional?

Data de criagdo: 20-09-2014  Data da Gltima atualizagdo: 29-09-2014

Para que os medicamentos possam ser utilizados pelos hospitais do SNS € necessario um processo de avaliagdo farmacoecondmica (avaliagdo prévia) para demonstrar a mais-valia do medicamento, O
pedido de avaliacdo prévia € efetuado pela empresa responsavel pelo medicamento (titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM)). Esta avaliacdo requer uma analise detalhada tanto a nivel [+]

Onde se encontram os critérios utilizados pela CNFT para avaliar os pedidos de AE?
Data de criagio: 23-09-2014  Data da Gltima atualizagdo: 29-09-2014
Os Critérios encontram-se neste link .

Porque é que um medicamento precisa de autorizagao excecional se ja tem Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM)?
Data de criagdo: 20-09-2014  Data da Gltima atualizagdo: 29-09-2014
Ver resposta 2.
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7. Consideracoes finais

Portal da Hepatite C

Gestao das notificacoes de tratamento da Hepatite C Crénica

Segurancga;

Transparéncia;

Observancia dos protocolos;

Acesso universal e equitativo dos doentes aos medicamentos;
Demonstracao do beneficio clinico do medicamento;
Garantir a monitorizacao;

Informacao de custo-efetividade.
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7. Consideracoes finais

Portal da Hepatite C

Operacional a 10 de Novembro de 2014.

v Os pedidos de tratamento nos termos da Circular Informativa n.©
21/CD/8.1.6, de 30 janeiro 2014, retificada pela Circular Informativa n.°
048/CD/8.1.6, de 28 fevereiro 2014, e da Circular n°202/CD/2014, de 12
setembro 2014, deverao ser registados no portal por cada MA / CFT, assim
como o respetivo inicio, monitorizacao e fim de tratamento;

v Os esclarecimentos adicionais devem ser solicitados a CNFT através do email
hepatiteC.cnft@infarmed.pt
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Dados de Acesso:
Nome de utilizador: | |
Palavra-passe: | |
Entrar
Recuperar Acesso
& infarmed €3 gaumion:
C site ®
Consulte tambem:
www.infarmed.pt ﬂ https://twitter.com/INFARMED IP
http://m.infarmed.pt m http://www.linkedin.com/company/infarmed

21 anos de servico publico com valores e etica
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