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1. Introducao

0O maddulo Autorizagdo para Doente Especifico do portal SIATS (Sistema de Informagdo para a Avaliagdo
das Tecnologias de Saude) permite aos requerentes submeter pedidos de autorizacdo de medicamentos
para doente especifico, bem como acompanhar a gestao do pedido efetuado até a emissao de decisao,
possibilitando desta forma a desmaterializacdo do pedido, pois tanto as entidades requerentes como as
alfandegas conseguem visualizar os pedidos e a decisdo emitida sobre os mesmos.

Assim, a partir de 26 de abril de 2017 todos os pedidos de Autorizacdo de medicamentos para doente
especifico tém de ser submetidos neste mddulo do portal SIATS.
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2. Mddulo Autorizacao Doente Especifico

2.1. REQUISITOS INFORMATICOS

Para a utilizacdo do mddulo Autoriza¢do para Doente Especifico do portal SIATS é necessdrio dispor dos
seguintes requisitos minimos:

e Hardware minimo: 1 Gbyte de memadria RAM.

e Software: Internet Explorer versdo 8 ou superior (com modo de compatibilidade ligado) ou Mozilla
Firefox ou Google Chrome*, com Cookies e JavaScript ativos.

« E aconselhavel uma ligagdo de internet com uma velocidade de acesso de, pelo menos, 7,2 Mb/s.

* Nota: Existem ecrds/funcionalidades que poderdo ser visualizados de formas diferentes consoante o browser.

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

O tempo de sessdo na aplicacdo é de 60 minutos. Findo este tempo, e se a sessdo ndo for renovada (ou
seja, se o utilizador ndo navegar nas paginas do SIATS) a aplicacdo perde o Login e solicita a introducdo
dos dados de acesso novamente.

2.2. ENTRAR NA APLICACAO
O acesso ao modulo Autorizagdo para Doente Especifico é efetuado através do ecra de Login do Portal
SIATS, disponivel em http://siats.infarmed.pt.

Para entrar na aplicacdo, deverdo ser inseridas as credenciais de acesso nos campos indicados do ecra de
Login.

MNome de utilizador: #

Palavra-passe

Entrar

Deve preencher os campos Nome de Utilizador e Palavra-Passe com as credenciais de acesso enviadas
para o seu e-mail pelo INFARMED, I|.P. e premir o botdo Entrar.

Caso as credenciais de acesso sejam validas, e se tratar do primeiro Login do utilizador, aparecera o
seguinte pop up, solicitando que o utilizador indique para que e-mail pretende que sejam feitas as
comunicagoes do portal.

« Endereco de correio eletronico para efeito de comunicacao

Email de Comunicacdo Se Desejar manter o mesmo E-mail

Ao selecionar o botdo Gravar, o utilizador serd redirecionado para a pagina inicial do Portal SIATS,
devendo selecionar o separador “Autorizagdo Doente Especifico”.

Nota: Algumas entidades receberdo as suas credenciais diretamente através do INFARMED, I.P. sem ser
necessario requererem-nas através de um pedido de registo. Para estas, apds inser¢do das credenciais de
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acesso validas, o utilizador deve, como passo obrigatdrio, e por questdes de seguranca, alterar a Palavra-
Passe que lhe foi atribuida.

2.3. COMO EFETUAR O REGISTO

O registo de uma entidade no médulo “Autorizagcdo Doente Especifico” do portal SIATS é feito através do
ecrd de Pedido de Registo de Utilizador, acessivel a partir da selecao do botdo Registo Inicial no ecra Login
do Portal SIATS (http://siats.infarmed.pt).

SIATS [0 B 5

Sistema de Informacdo para Avaliagdo de Tecnologias de Satide

| Infar_med

i 1| Wi

Autenticacdo 0

. Pagina Inicial

O Sistema Nacional de Avaliago de Tecrologias de Saiide (SINATS) tem por base o Sistema de Informagao para s Avalisgio das Tecnologias de Satide
(SIATS), 0 responsabilidade do INFARMED, | P. T —
Com o SIATS & realizada a gestio de toda a informagso resultante da avaliagio, contratualizagio e monitorizagio da utilizagio das tecnologias de

saiide, aa longo da seu ciclo de vida Palavra-passe: *

Condiges de utiizagéo do site @

Fg REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

saUoE

De seguida, o utilizador deve preencher os campos relativos as areas Informagdo de Entidade, Morada,
Contacto Telefénico, inserir um Comprovativo que prove a autenticidade da entidade que esta a efetuar
o registo e aceitar os Termos e Condi¢Oes de Utilizagdo.

Informagio Geral

Nome da entidade: * NIPC/NIF: *
Capital Sodial: E-mail- *
Tipo Entidade: = w

Nesta area deve obrigatoriamente preencher os campos Nome da Entidade, NIPC/ NIF, E-mail, bem como
selecionar o Tipo de Entidade que o identifica. O campo Capital Social ndo é de preenchimento
obrigatério.

Para aceder ao Menu de Ajuda do Portal SIATS, deve selecionar o simbolo o , disponivel no lado direito
do ecra.

Morada:

Nesta drea deve obrigatoriamente preencher os campos Pais, Distrito, Cidade, Cédigo Postal, Localizagao
e N2 de Porta, de forma a identificar a morada da entidade para a qual estd a realizar o registo. O campo
N2 Piso n3o é de preenchimento obrigatério.
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Contacto Telefénico

Nesta area deve obrigatoriamente preencher os campos Prefixo e Nimero, de forma a identificar o
contacto telefénico da entidade para a qual estd a realizar o registo. Tratando-se de uma entidade
localizada em Portugal, o prefixo a inserir serd “00351” ou “+351”.

Nesta area deve anexar, através da sele¢do do botdo Escolher Ficheiro, a licenca de aquisicdo direta de
medicamentos da entidade que estd a efetuar o registo.

Esolher ficheira | Nerhum ficheira sslecionada

Nesta area, deve assinalar a aceitagdo dos termos e condi¢Ges de utilizacdo. Pode aceder a esta
informacdo através do link Termos e Condig6es de Aceitagao.

Apds preenchimento dos campos indicados como obrigatérios, deve submeter o seu pedido de registo,
através da selecao do botdo Submeter e aguardar um e-mail por parte do INFARMED, I.P. que, em caso
de aprovacao do registo, indicara as credenciais de acesso ao portal.

2.4. COMO ENTRAR E SAIR DA APLICACAO

O acesso ao separador Autorizagdo Doente Especifico é feito através do ecra de Login do Portal SIATS
(http://siats.infarmed.pt). Para entrar na aplicacdo, deve inserir as suas credenciais de acesso nos campos
indicados do ecra de Login.

Entrar

Ao selecionar o botdo Entrar, o utilizador serd redirecionado para a pagina inicial do Portal SIATS, devendo
selecionar o separador Autorizagao Doente Especifico para aceder ao médulo.

Nota: Algumas entidades receberdo as suas credenciais diretamente através do INFARMED, I.P. sem ser
necessario requererem-nas através de um pedido de registo no portal. Para estas, apds insercdo das
credenciais de acesso validas, o utilizador deve, como passo obrigatério, e por questdes de seguranca,
alterar a Palavra-Passe que |he foi atribuida.
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SIATS SNS Ip Inf o]
Sistema de Informacdo para Avaliacio de Tecnologias de Satde | ACIONA ‘n arm.e E
Paoces: a DE SALID

Hospital o

CRASOmROESY ([0

Por motives de seguranga os seus dados de acesso terdo de ser alterados.
i Nome de utilizador arual; | Hoseital de Braga
edimentn & abrigatério & sem efetuar 3 alteracio dos dados sol

apiicagin

Enderego de e:mail; | 2ltrandevaue«CFT1020@gmail.com
Recehers 3 confirmagdc de redefinicio da palavra passe no seu enderago de e-mall
Passward antiga:

A palavra passe deve conter pelo menos um dos seguintes caracteres especiais_#

Nova Password:*

Confirmagao da nova Password:*

Gravar

Apds alteracdo da Palavra-Passe, o utilizador ira visualizar uma mensagem pop up, indicando que a
palavra-passe foi atualizada com sucesso e ird receber no seu e-mail a confirmacgao desta acao.

Apds insercdo de credenciais de acesso recebidas por e-mail no ecra de Login, o utilizador serd
redirecionado para a pdgina inicial do Portal SIATS, devendo selecionar o separador “Autorizagao Doente
Especifico” para aceder a este médulo.

Para sair da aplicagdo o utilizador deve efetuar o Logout através do botdo Sair presente no lado direito
do cabegalho da aplicagdo. Esta acdo devera permitir ao utilizador voltar para o ecra de Login.

SIATS |

Sistema de Informacao para Avaliagao de Tecnologias de Satide

| Infarmed

ETMS DATS 1 (testes dats@infarmed.pi)

M Autorizaciio Doente Especifico

. || allgs ,

IR @i

2.5. COMO RECUPERAR A PALAVRA-PASSE
Caso tenha perdido as suas credenciais de acesso, pode recuperar a sua Palavra-Passe selecionando o
botdo Recuperar Palavra-Passe do ecra de Login.

Ao selecionar esta opgao, sera visivel o ecrd de Recuperagao de Palavra-Passe.

SIATS | SNS
Sistema de Informagao para Avaliagdo de Tecnologias de Saide N

Al

| o]
Infarmeds

™y l!l {1 Wik

SIATS - Recuperar palavra-passe @
Nome de Utiizador: *
Eomait: +

Submeter Cancelar

Para obter novas credenciais deve inserir o Nome de Utilizador e o E-mail nos campos indicados,
devendo, de seguida, selecionar o botdo Submeter. Apds submissdao das novas credenciais, aparecerd um
pop up, indicando que a recuperacdo de Palavra-Passe foi concluida e que os novos dados de acesso serao
enviados para o e-mail.
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De seguida, o utilizador devera receber no seu e-mail de contacto a confirmacdo de que o pedido de nova
palavra-passe foi efetuado com sucesso e com os novos dados de acesso.

2.6. COMO ALTERAR INFORMACAO DE UTILIZADOR E DADOS DE ACESSO

Caso pretenda alterar a sua informagdo de utilizador deve selecionar o link Alterar Informagao de
Utilizador, no separador Informagao de Utilizador, posicionando-se no ecra Alterar Informagao do
Utilizador. Este ecrd encontra-se dividido em duas areas:

. Area de Dados de Utilizador

. Area de Alteracdo de Palavra-Passe

s Alterar Informagao do Utilizador @
Dados de Ukilizador

Mome de Utilizador: | Servigos Farmacéuticos ETMS2

Tipo de Acesso: | Servigos Farmacéuticos Instalagdo: | Instalaglo ETMSZ
Telefone: | 235364733 Email: | email@gmail.com
Data de Ultima alteragio: | 03/02/2017 Email de Comunicago: | emai@gmail.com

Gravar

Alterar Palawr

Palavra-Passe Atual:
Mova Palavra-Passe:

Confirmar Nova Palavra-Passe:

Gravar

Area de Dados de Utilizador

Nesta drea do ecrd Alterar Informacgado do Utilizador pode alterar os campos Nome de Utilizador, Telefone
e E-mail.

MNome de Util r: Conselho de Administracio RAZ

Conselho de Administracio v Instalagior | RA2 v

Telefone: 1255432646 Email: | ca@gmail.com

01/0z/2017

Gravar

Ap0ds preenchimento de todos os campos obrigatérios, basta pressionar o botdo Gravar para submeter as
alteragdes efetuadas ao registo de utilizador. Apds gravacao, as alteragdes serdo refletidas de imediato.

Area de Alteragdo da Palavra-Passe

Nesta drea deve indicar a Palavra-Passe atual, a nova Palavra-Passe e Confirmar Nova Palavra-Passe.

Nova Palaura-Passe

Confirmar Nova Palavra-Passe:

Gravar
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Deve preencher os campos indicados e selecionar o botdo Gravar. Apds efetuar esta agdo com sucesso,
podera utilizar a Nova Palavra-Passe sempre que efetuar o Login no Portal SIATS, de forma a aceder ao
separador Autorizacdo Doente Especifico.

3. Entidades Tuteladas pelo Ministério da Saude (ETMS) e
Hospitais das Regi®es Autdnomas

O acesso inicial das Entidades Tuteladas pelo Ministério da Saude (ETMS) é atribuido a Comissdo de
Farmdcia e Terapéutica (CFT). Caso a CFT ja se tenha registado no portal da Hepatite C, sera notificada das
suas novas credenciais de acesso para entrada no médulo Autorizagdo Doente Especifico do Portal SIATS.
Caso a CFT ndo tenha um registo no portal da Hepatite C, devera efetuar o seu registo inicial no ecra Login
do Portal SIATS.

Para saber como entrar na aplicagdo, consulte o ponto 2.2. Para saber como efetuar o seu registo consulte
o ponto 2.3.

A CFT sera responsavel por criar, no médulo Autorizacdao Doente Especifico, os acessos para o Conselho
de Administracdo e Servicos Farmacéuticos. Por este motivo, a CFT tem o Perfil de Gestor de Utilizadores.
A CFT serd também responsdvel por criar, no médulo Autorizacdo Doente Especifico, as unidades
hospitalares que lhes estejam associadas e que possam vir a requerer uma Autorizacdo para doente
especifico. Por este motivo, a CFT tem o Perfil de Gestor de InstalagGes.

Cada CFT devera criar acesso para o seu Conselho de Administragdo e para cada Servigo Farmacéutico de
cada unidade hospitalar a si associada, conforme representado abaixo.

Comissdo de
Farmacia e
Terapéutica (CFT)

Criar unidades
hospitalares Criar acessos

(instalagGes)

Unidade Hospitalar 1 Conselho de Administracao
Unidade Hospitalar 2 Servigos Farmacéuticos da Unidade Hospitalar 1
Servicos Farmacéuticos da Unidade Hospitalar 2

O fluxo de submissdo do pedido de Autorizagdo é o seguinte:
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Servigos
Farmacéuticos
(SF)

Cria o pedido

3.1. ComissAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA (CFT)

Comissdo de
Farmacia e
Terapéutica (CFT)

Valida o pedido

Conselho de
Administracdo
(CA)

INFARMED, I.P

Valida e submete o

pedido

O acesso inicial das Entidades Tuteladas pelo Ministério da Saude (ETMS) é atribuido a Comissdo de
Farmdcia e Terapéutica (CFT). Caso a CFT ja se tenha registado no portal da Hepatite C, sera notificada das
suas novas credenciais de acesso para entrada no mddulo Autorizacdao Doente Especifico do Portal SIATS.
Caso a CFT ndo tenha um registo no portal da Hepatite C, deverd efetuar o seu registo inicial no ecra Login

do Portal SIATS.

Para saber como entrar na aplicagdo, consulte o ponto 2.2. Para saber como efetuar o seu registo consulte

o ponto 2.3.

No médulo de Autorizacdo de Doente Especifico do portal SIATS, a CFT tem o perfil de Gestor de
Instalagdes, na medida em que pode criar, na aplicagdo as unidades hospitalares (instalagdes) que Ihes
estejam agregadas. A CFT tem também o Perfil de Gestor de Utilizadores, na medida em que pode criar
os acessos do Conselho de Administragdo e Servigos Farmacéuticos de cada unidade hospitalar que

associou (conforme esquema representado na pdagina anterior).

A CFT é também responsavel por validar os pedidos de Autorizagdo criados pelos Servigos Farmacéuticos.

3.1.1. GESTOR DE INSTALAGOES

O perfil Gestor de Instalagdes é atribuido as CFTs das Entidades Tuteladas pelo Ministério da Saude e
Hospitais das Regides Autonomas para que possam criar as suas instalacdes (unidades hospitalares).

3.1.1.1. Como criar InstalagcGes
Para criar uma instalagdo, selecione o link Criar Instalagao, no separador Gestao de Instalagdes disponivel
no Menu de Navegagao, posicionando-se no ecra Criar Instalagdo.
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SIATS SNS @

Sistema de Informagdo para Avaliagdo de Tecnologias de Salde

7 Autorizacdo Deente Especifico

- FrontOffice AUE 7}

Criar Instalagio © médul 50 para d specifico foi desenvolvido para a submisso e gestéo dos pedidos de Aurtorizages de medicamentos para doente especifico. Pretende aumentar  transparéncia na informacio,
Bk otimizar os tempos de resposta e simplificar o processo, bem como dar lugar & sua desmaterializagio desde @ submissio, gestio e decisdo final.

Criar Acesso

Pesquisar Acesso

Gestio de Pedidos

Pesquisar Pedido

Informaciio do Utilizador

Alterar Informac&o do Utilizador

Nota: So é possivel criar uma instalagdo, caso o utilizador tenha perfil Gestor de Instalagdes. O utilizador
deve criar uma instalacdo por cada unidade hospitalar a si agregada e que podera criar pedidos de
Autoriza¢do para doente especifico.

Ap0ds preencher os dados da instalagdo, o utilizador deve anexar o Comprovativo de Autorizagdo de
Aquisi¢do Direta de Medicamentos da mesma. Este documento é de anexagao obrigatoria.

SIATS Ip Infarmed
Sistema de Informagao para Avaliacdo de Tecnologias de AL s consd e E
Saude T

rarmed.pr)

# Autorizacao Doente Especifico
AR RS

s Criar Instalagéo @

Criar Instalago

Dados da Instalagsa
Pesquisar Instalagio

Nome da Instalaggo:

Pais: | Portugal - Distrito: _v_]
Criar Acesso =
Cidade:
Pesquisar Acssso et
Cédigo postal: = c ]

Informagso do Unilizador Tipo de Localizagdo: | Selecione uma Opgo _vJ Enderego:
Alterar Informacgao do N°. Porta: N°. Piso:
Usilizador

Contato Telefénico: Email:

Comprovativo de Autorizagio de Aguisicio Direta de Medicamentos:
Explorar... | Nenhum ficheiro selecionado. [x]
Cancelar Gravar

Ao selecionar o botdao Gravar, é enviado um pedido de criagdo de Instalagdo para o INFARMED, I.P., sendo
o utilizador redirecionado para o ecrd de pesquisa de instalagdes. O estado da instalagdo criada
permanecera Aguarda Validagdo até que esta seja aprovada/ rejeitada, pelo INFARMED, I.P. O utilizador
recebera um e-mail com a notificagdo da decisdo.
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3.1.1.2. Como pesquisar Instalacées
Para pesquisar uma instalagdo, selecione o link Pesquisar Instalagdo, no separador Gestao de Instalagoes
disponivel no Menu de Navegagao, posicionando-se no ecrd Pesquisar Instalagdo.

Pesquisar Instalagdo (7]
Filra:
Instalagdo: Estado: | Selecione o Estado A
Pesquisar Limpar
Resulados
Nome ¢ Endereco ¢ Contacto Telefénico ¢ Estado &
Hospital A 1 Test 1231231231 Aprovado Detalhes
Instalacdo A bairro 22222227232793 Aguarda Validagdo Detalhes
nstalacao Criada por SNS 1 Bairra TESTE 78214721 Aprovado Detalhes
Qurra Instalacao Criada por SNS 1 1 de Dezembro 213432432 Rejeitado Detalhes

Este ecrad permite a pesquisa e consulta de Instalagdes, estando divido em duas areas, uma de pesquisa e
de resultados.

outra
Pesquisa

Na area de Pesquisa é possivel inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com a(s) instalagdo(Ges)
que se deseja encontrar. Deve selecionar o botdo Pesquisar de forma a visualizar as instalacdes na area
Resultados de Pesquisa. O botdo Limpar elimina os critérios de pesquisa introduzidos.

Instalagiio: Estado: | Selecione o Estado v

Pesquisar Limpar

Visualizar o Detalhe de uma Instalagdo

E possivel visualizar a informacg3o de uma instalacdo no ecrd Detalhe de Informagdo da Instalagdo. Este
pode ser acedido através do ecrd de Pesquisa de Instalagdes. Apds pesquisar pela instalagao que pretende
consultar, basta selecionar o botdo Detalhes visivel na drea de Resultados de Pesquisa.

. Detalhe de Informagao da Instalacio
Dados da Instalagio

Nome da Instalagdo: | Instalagio RAZ

Pais: | Portugal Distrito: | liha de S&o Miguel
Cidade: |
Codigo postal: | 1549 020 - Lisboa (Estrada de Benfica 535 ESCOLA C+S PEDRO DE SANTAREM)
Tipe de Localizagdor | Praca Enderego: rua
N°. Porta: | 34 N°. Pisa: |2
Contato Telefonico: | 217836280 Email:  emai@gmail.com

Comprovativo de Autorizagio de Aquisicdo Direta de Medicamentos: & Documento para restes docx
Estado: | Aprovado Data de Estado:  31/0122017

Gravar ‘oltar
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Na drea Dados da Instalagao, constara toda a informagdo sobre a instalagdo, nomeadamente, dados da
morada, contactos, comprovativo e estado da instalagdo.

Caso o estado da instalagdo seja Rejeitado, serd igualmente visivel o campo Motivo de Recusa junto do
campo Estado.

Alterar os Dados de uma Instala¢do

E possivel alterar alguns dados de uma instalacdo, no ecrd Detalhe de Informagdo da Instalagdo, no
entanto, apenas quando o seu estado é Aprovado ou Aguarda Validagao.

Este ecrd pode ser acedido através do ecra de Pesquisa de Instalagdes. Apds pesquisar pela instalagdo
que pretende consultar, basta selecionar o botdo Detalhes visivel na area de Resultados de Pesquisa.

Relativamente a informagdo de uma instalagdo, apenas os campos Contacto Telefonico e E-mail poderdo
ser alterados.

As alteragdes feitas ficardo gravadas, apos sele¢do do botdo Gravar.

3.1.2. GESTOR DE UTILIZADORES

O perfil Gestor de Utilizadores é atribuido as CFTs das Entidades Tuteladas pelo Ministério da Saude e
Hospitais das Regides Autdnomas para que possam criar os seus acessos e os das suas instalagdes.

As funcionalidades relativas a criagdo e pesquisa de acessos podem ser acedidas através dos links do
separador Gestao de Acessos presente no Menu de Navegagao da aplicagdo.

(o F -

SIATS 0 SNS . dp Infarmed

Sistema de Informag&o para Avaliagdo de Tecnologias de Satide

# Autorizacdo Doente Especifico

« FrontOffice AUE )

Crier Instalaio 0 médulo Autorizago para doente especfico foi desenvolvida para a submisso e gestio dos pedidos de AutorizagBes de medicamentos para doente especfico. Pretende aumentar a transparéncia na informacio,
otimizar os tempos de resposta & simplificar o processo, bem come dar lugar & sus desmaterializagio desde @ submisséo, gesto & decisdo final.

Pesquisar Instalagio

Criar Acesso

Pesquisar Acesso
Gestio de Pedidos
Pesquisar Pedido

Alterar Informac&o do Utilizador

3.1.2.1. Como Criar Acessos

Para as Entidades Tuteladas pelo Ministério da Saude e Hospitais das RegiGes Autdnomas, apenas a CFT
podera criar acessos. Para criar um acesso, selecione o link Criar Acesso, no separador Gestao de Acessos
disponivel no Menu de Navegagao, posicionando-se no ecra de Criar Acesso.
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Para criar o acesso, deve ser preenchido o Nome de Utilizador e escolhido o Tipo de Acesso. Apds
selecionado o tipo de acesso, deve ser selecionada a Instala¢do a que este ficard associado e introduzidos
os campos de contacto do utilizador.

Criar Acesso (2]

Dados de Utilizador

Nome de Utilizador:

Tipo de Acesso: | Selecione o Tipo de Acesso v Instalagdo; | Selecione a Instalacao v

Telefone: Email:

Cancelar Gravar

Nota: No contexto das Entidades Tuteladas pelo Ministério da Saude e Hospitais das RegiGes Auténomas,
devem ser criados os acessos Servigos Farmacéuticos para as suas instalagées (um por cada instalagdo) e
o acesso Conselho de Administragdo associado a identidade.

Ao selecionar o botdo Gravar, sera enviado um e-mail com Nome de Utilizador e Palavra-Passe de acesso
ao Portal SIATS, para o contacto indicado no campo E-mail.

3.1.2.2. Como Pesquisar Acessos
Para pesquisar um acesso, selecione o link Pesquisar Acesso, no separador Gestao de Acessos disponivel
no Menu de Navegagao, posicionando-se no ecrd Pesquisa de Acessos.

Pesquisa de Acessos ©

Nome de Utilizador:

Tipo de Acesso: | Selecione o Tipo de Acesso v Instalagdo: | Selecione a Instalacio v
Pesquisar Limpar
Resultados

Utilizador S Tipo de acesso ¢ Instalagio ¢

SF Hospital A 1 Servicos Farmacéuticas Hospital A 1 Detalnes
CAZ Conselho de Administracdo Haospital SNS 1 Detalhes
AUECA Test 1 Conselho de Administracdo Hospital SNS 1 Detalhes
SF Servigos Farmacguticos Instalacao Criada por SNS 1 Detalhes

Este ecrd permite a pesquisa e consulta de Acessos, estando divido em duas areas, uma de pesquisa e
outra de resultados.

Ecrd Pesquisa

Na area de Pesquisa é possivel inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com o(s) acesso(s) que
se deseja encontrar. Deve selecionar o botdo Pesquisar de forma a visualizar os acessos na area
Resultados de Pesquisa. O botao Limpar elimina os critérios de pesquisa introduzidos.

Filtros
Nome de Utilizador:
Tipo de Acesso: | Selecione o Tipo de Acesso v Instalacéo: | Selecione a Instalacéo v

Pesquisar Limpar

Pagina 15 de 60
versao 1, margo de 2017



Manual do Utilizador Externo Mddulo Autorizacdo para Doente Especifico do portal SIATS

Visualizar o Detalhe de um Acesso

E possivel visualizar a informacdo de um acesso no ecrd Detalhes de Acesso. Este pode ser acedido através
do ecra de Pesquisa de Acessos. Apds pesquisar pelo acesso que pretende consultar, basta selecionar o
botdo Detalhes visivel na drea de Resultados de Pesquisa.

Resultados
Utilizador ¢ Tipo de acesso < Instalagdo <
SF Hospital A1 Servicos Farmacéuticos Hospital A1 Detalhes
CA2 Conselho de Administragao Hospital SN51 Detalhes
AUE CATest 1 Canselho de Administracio Haspital SNS 1 Detalhes
SF Servicos Farmacéuticos Instalacao Criada por SNS 1 Detalhes

Na area Dados de Utilizador, constara toda a informacgao sobre o utilizador a quem foi atribuido o acesso,
nomeadamente, Nome de Utilizador, Tipo de Acesso, Instalagdio a que o acesso esta associado e
contactos Telefonico e E-mail.

. Detalhes Acesso (7]
Dados de Utilizador

Nome de Utilizador: | Servigos Farmacéuticos RAZ

Tipo de Acesso: | Servicos Farmacéuticos instalagdo: | instalagdo RA2
Telefone: |21 78534DZI Email:  email@gmail.com
Gerar Nova Password Gravar Voltar

Como Alterar os Dados de um Acesso

E possivel alterar alguns dados de um acesso, no ecrd Detalhes de Acesso. Este ecrd pode ser acedido
através do ecra de Pesquisa de Acessos. Apds pesquisar pelo acesso que pretende consultar, basta
selecionar o botdo Detalhes visivel na drea de Resultados de Pesquisa.

Relativamente a informacgdo dos dados de utilizador de um acesso, apenas os campos Nome do Utilizador,
Telefone e E-mail poderdo ser alterados.

As alteragdes feitas ficardo gravadas, apos sele¢do do botdo Gravar.
Em caso de alteragdo do utilizador responsdavel pelo acesso, o utilizador deve selecionar o botdo Gerar

Nova Password, de modo a que lhe seja enviado, para o novo e-mail de contacto, as novas credenciais de
acesso.
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3.1.3. PESQUISAR E CONSULTAR PEDIDO DE AUTORIZAGAO

Para pesquisar Pedidos de Autorizagdo, o utilizador deve selecionar o link Pesquisar Pedidos, no
separador Gestado de Pedidos, acedendo, assim, ao ecra Pesquisar Pedidos. Este ecra permite a pesquisa
e consulta de Pedidos de Autorizacdo, estando divido em duas dreas, uma de pesquisa e outra de
resultados.

Pesquisar Pedido [2)

¥ AUE; Titular AM:

DL | Selecione a DO - Marne Medicarr

Sigha do doente: menio:

Géneros Feminino Masculino Estado Pedido: | Selacione o Estado do Pedida -

Pesquisar Limpar

Titufar M Data Submiss3o

Submetido

201700063 dampramina

Recusade CA DAM B

libertagic
prélangada

Bscampiciling | Bacampicin E00mg

Apomorfing 01/0202017 Submetido DAl B

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 botdo Limpar elimina os critérios de pesquisa introduzidos.

)
a

N° AUE: Titular AlM:

DCl: | Selecions s DCI - Nome Medicamenzo:

Sigla do doente: Data de nascimento:
Genero: Feminino Masculino Estado Pedido: | Selecione o Estado do Pedido v

Pesquisar Limpar

Resultados da Pesquisa

Nesta area do ecra sdo visualizados os resultados de pesquisa. Se nao tiver sido feita nenhuma pesquisa,
a drea de Resultados de Pesquisa ira mostrar todos os Pedidos de Autorizagao 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 botdo Exportar.
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Pesquisar Pedido ©

W ALE Titular A
BCl | saleciona a 0C

Sigha do dosnte: Dax

Generc: Feminine & Masculino Sefarione o Estado do Pedida

Titular AIM  Data Submissdo

201700068 dampramina Buprex D4 mg 00z Submetido DAM B

de

Bacampicilina | Sacampicin 200mg liberaghe
prolongada

Recusade CA DAM B

201700067 Apomorfing Group PTC ooz 7 Submetido Dant B

Visualizar o detalhe de um pedido de Autorizagdo
Os detalhes de um Pedido de Autorizagdo podem ser acedidos através da Pesquisa de Pedidos. Apds

pesquisar pelo pedido que deseja (consultar 3.1.3), através da sele¢do do simbolo E , que ird aparecer
na area de Resultados de Pesquisa, o utilizador é reencaminhado para o ecrad de Detalhes do Pedido

O ecra de Detalhes do Pedido, podera conter os seguintes separadores:

° Caracterizagdo do Doente e Tratamento
. Medicamento(s)

. Pedidos de Elementos

. Monitorizacao

. Documentos

. Decisdao CFT e CA

. Decisdao INFARMED, I.P.

No cabecalho do ecra Detalhes do Pedido encontra-se a seguinte informagdo sobre o pedido:

. Numero de AUE

. Diregao

. Entidade Requerente
. Data de Estado

. Estado

. Data de Submissdo

. Histérico de Estados

Consultar o Historico de Estados de um Pedido de Autorizagdo

E possivel visualizar a informagao relativa ao histérico de um pedido de Autoriza¢do no pop up Histérico
de Estados. Este pode ser acedido através do link Histérico de Estados, constante no cabegalho do ecra
de Detalhes do Pedido que pretende consultar.
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Detalhe do Pedido:

Mamera AUE: | 201700074 Entidade Requerente: | Instalacdo RA2

Direcdo: | DATS Data do Estado: | 02/02/2017 Estado: | Submetido Data de Submissdo: | 02/02/2017
€@ Historico Estados

Ao situar-se num ecra de Detalhe do Pedido deve selecionar o link Histérico de Estados no cabegalho do
ecra. Serd visivel um pop up com uma listagem do histérico de estados do pedido até ao atual, bem com
a data correspondente de cada estado.

Histérico de Estados

Utilizador Estado Data inido Data Am

Conselho de Administragdo RA2 Submetido 02/02/2017 18:02:24

Conselho de Administracido RA2 Validado CA 02/02/2017 18:02:24 02/02/2017 18:02:24
RAZ Validada CFT 02/02/2017 17:48:52 02/02/2017 18:02:24
Servigos Farmacéuticos RAZ Emvalidacdo 02/02/2017 17:37:19 02/02/2017 17:48:52
Servigos Farmacéuticos RAZ Em preenchimento 02/02/2017 17:36:25 02/02/2017 17:37:19

Fechar

Separador “Caracterizagcdo do Doente e Tratamento”
Neste separador constara a informagdo submetida pelo requerente quanto ao Doente e Tratamento do
pedido. Para a CFT e CA, os campos sdo apenas de leitura.

Caracterizag3o do Doente e Tratamento Caraczeriz

Pedido de AUE de Stock?.

Sigla Doente: | coff Data de nascimento: | 1311/2018 Génera: Fermining * Mascufin
Caracterizacdo do Tratamients
Duracdo prevista oo tratamento: | 2 Meses v Custss total do sratamento VA | 86,00 £

Indicagio terapéutics proposts | |ndicagio Terapiutica

Justificacio da imprescindibilidade do | Justficapsa
medicamento e auséncia de alternativas
terapéuticas:

&
Estratégia terapéutica: Estratégia
i
Historial dinico do doente comin s | Historial
rerapéuticas prévia:
%
Observagies | Observacdes
P

Pedida submetito com validagio da Diregdo Clinica

Separador “Medicamento(s)”

Neste separador constara a informagdo do medicamento do pedido em consulta, bem como uma listagem
dos restantes medicamentos associados ao tratamento, caso haja. Para a CFT e CA, os campos sdo apenas
de leitura.
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Caracterizacio do Doente e Tratamento Medicamento(s) Pedidos de Elementos Documentos Decisio CFT e CA Decisdo INFARMED, LP.

Caractenizagio do Medicamenta

DC:

Nome Medicamento:
Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento:
Forma Farmacéutics:

Substéncia controlada:

Substancia(s) ativais):

Dosagen(s):

Via de administragio:

Omalizumab

Xolair

Novartis Europharm, Ltd.
Solugdo injectavel

Mo

Omalizumab

150 mg/1 ml

Via subcuténea

Apresentacio da embalagem: |1 10| 4
Grupo de Medicamento:
CHNM: | 10095865
Quantidade unitéria prevista: 14 uriiciadets) ~ Quantidade em nimero de embalagens: 14
Prego unitdrio S/IVA: 3237\ € Prego S/IVA por embalagerm: 3237|€
Custo total do medicamento S/VA: | 4 653,18 £ Preco S/VA por dose administrada: 66474 €

Posologia prevista:

Qutros Medicamentos Associados

300 mg por injecio subcutdnea administrada a cada 4 semanas.
Sera reavaliar reavaliada a manutencéo do tratamento. Duracio maxima de & meses de tratamanto.

Ao abrigo de PAP

Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento

N3o existem outros medicamentos associados.

Separador “Pedidos de Elementos”
Neste separador constardo os pedidos de elementos associados ao pedido em consulta.

Caracterizacdo do Doente & Tratamento

isac INFARMED, 1.P.

Pedido de Elementos

Data do Pedido de Elementos
03/02/2017

Caracterizacao do(s) Medicamento(s Pedidos de Elementos Manitorizagdo Documentos Decisdo CFT & CA

Estado Prazo Resposta
Respondido 17/02/2017 B

Separador “Monitorizag¢éo”
Neste separador constardo os indicadores de monitorizagdo associados ao tratamento do pedido. Este
separador sera apenas visivel caso o pedido tenha o estado final Aprovado.

Caracterizagao do Dosnte & Tratamento

Becisao INFARMED, |.P.

Indicadores

Caracterizagso do(s) Medicamento(s) Pedidos de Elementos Moaritorizagso Documentos Decisdo (FTe CA

Data Limite de Monitorizagso:

indicador A;

Separador “Documentos”

Neste separador constardo os documentos associados ao pedido em consulta. Poderdo ser anexados
documentos ao pedido caso o pedido esteja no estado Em Preenchimento ou Em Pedido de Elementos.
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Caracterizacao do Doente e Tratamento Caracrerizacao dofs) Medicamento(s) Documentos Decisaoc CFT e CA

Documentos do Pedido

Lista de Documentos:

Tipo Documento Nome Documento . e !
Dutros documento de testes.docx .L 03/022007

Separador “Decisdo CFT e CA”
Neste separador constara a informacdo sobre a decisdo da CFT e do CA.

Caracterizacao do Doente e Tratamento Caracterizacdo do(s) Medicamento(s) Diocumentos Decisdo CFT e CA

Decisda CFT

Decisdo: | Validado T
Data de Submissdo: | 03022017

Justificacdo: | Validado

Deoisao Conselho de Administracao

Decisdo: | Validado v
Data de Submissdor | 03022017

Justificagdo: | Validado

Separador “Decisdo INFARMED, I.P.”
Neste separador constara a decisdo final emitida pelo INFARMED, I.P. sobre o pedido em consulta.

Caracterizacdo do Doente e Tratamento Caracterizacao dofs) Medicamentols) Pedidos de Elementos Monitarizacso Documentos Decisao CFTe CA

Decisdo INFARMED, LP.

Decisda infarmed

Decisdo: | Aprovado
Data de Decisdo: | 03022017

Justificacéo da Decisdo: | Justificacdn
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3.1.4. COMO VALIDAR UM PEDIDO DE AUTORIZAGAO

Ap0s criagdo do Pedido de Autorizagdo pelos Servigos Farmacéuticos e selecdo do botdo Submeter para
Validagao, o pedido carece de validagdo por parte da CFT e Conselho de Administragao da entidade. Para
validar um Pedido de Autorizac¢do, a CFT deve aceder ao ecra de Decisdao CFT e CA. Este pode ser acedido
através da Pesquisa de Pedidos (consultar 3.1.3).

Ap0s pesquisar pelo pedido que deseja, com estado Em Validagdo, deve selecionar o simbolo E que ira
aparecer na area de Resultados de Pesquisa e de seguida selecionar o separador Decisao CFT e CA.

Resultados

Exportar

Estado Pedido

P& e solvente Schering-

201700068 dampramina Buprex 0.4 mg para solucdo Plough 01/02/2017 Submetido DAM 5
cutdnea Farma, Lda.
Capsula de Pharmacia
Bacampicilina =~ Bacampicin 300 mg libertacso Enterprises, Recusado CA DAM B
prolongada S.A

Arlodipina =
Actavis

Group PTC 01/02/201
ehf.

Angenérico 10 | 4o
mg para

e}

201700067 Apomarfina

Submetido DAM By

Comprimidos inalacso

No ecrd de Decisdo CFT e CA, deve indicar se recusa/ valida o pedido criado pelos Servigos Farmacéuticos
no campo Decisao e preencher o campo Justificagao. Caso pretenda, pode anexar um documento, através

do botdo Escolher Ficheiro. Através da selecao do simbolo L , pode eliminar o documento antes de
gravar. Para gravar a decisao, deve selecionar o botdao Gravar, ndo sendo possivel reeditar a decisdao
tomada.

Ao gravar a decisdo, esta serd atribuida a todos os medicamentos associados ao mesmo tratamento,
validando/recusando, em simultaneo, todos os pedidos de Autorizagdo respetivos

Detalhes do Pedido o
Detalhe do Pedido:

Nimero AUE: Entidade Requerente:  Instalacdo RA2
Direcao: | DATS Data da Estado:  02/02/2017 Estado: | Em validagao Data de Submisséo
€ Historico

Caracterizagso do Doente & Tratamento Caracterizagao dofs} Medicamentois) Documentos Decisdo CFT e CA

Decisdo CFT

Decisio: | validado v
Data de Submiss3o: | 02/02/2017

Justificacdo:

Dacumento: | Escolher ficheiro | Nenhum ficheiro selecionado [ x]

Gravar

Nota: Caso a decisdo da CFT seja Validado, o estado do pedido é alterado para Validado CFT e fica a

aguardar aprovagao do Conselho de Administragdo, o qual recebera um e-mail, indicando que o pedido
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aguarda a sua validacdo. Sera igualmente enviado um e-mail aos Servigos Farmacéuticos, indicando que
o pedido foi validado pela CFT. Caso a decisdo seja Recusado, o estado do pedido é alterado para
Recusado CFT, sendo enviado um e-mail para os Servigos Farmacéuticos, indicando que o resultado da
validagdo do pedido pela CFT foi Recusado.

3.2.  SERVICOS FARMACEUTICOS (SF)
Este perfil das Entidades Tuteladas pelo Ministério da Saude e dos Hospitais das Regides Auténomas, serd
criado pela CFT, havendo um perfil Servigos Farmacéuticos por cada instalacdo (unidade hospitalar). E da
responsabilidade deste perfil submeter pedidos de Autorizagdo para Doente Especifico e os parametros
de monitorizagdo dos tratamentos dos pedidos aprovados. O perfil Servigos Farmacéuticos tera acesso as
funcionalidades descritas de seguida.

3.2.1. CRIAR PEDIDO DE AUTORIZAGAO

Apenas utilizadores com perfil Servigos Farmacéuticos das Entidades Tuteladas pelo Ministério da Saude
e Hospitais das RegiGes Auténomas podem criar pedidos de Autorizagdo.

Para criar e submeter um Pedido de Autorizagdo para Doente Especifico aceda ao mddulo Autorizagao
Doente Especifico e selecione o link Criar Pedido no separador Gestdao de Pedidos disponivel no Menu
lateral de Navegagao.

SIATS 0 SNS_ dp infarmed @

Sistema de Informaggo para Avaliagdo de Tecnologias de Satide

A Autorizacio Doente Especifico O Sair

. FrontOffice AUE ©

© médulo Autorizaso para dosnte especifico
esimplificar o processo, bem como dar lugar & sua desmaterializ

Ao selecionar esta opgao, é aberto o formuldrio de criagao de Pedido de Autoriza¢do, o qual é constituido
por trés ecrds/ separadores:

. Caracterizacdo do Doente e Tratamento
. Medicamento(s)
. Documentos

Desta forma, primeiramente deve ser caracterizado o doente para o qual estd a fazer o pedido de
autorizagdo e o tratamento em que se enquadra(m) o(s) pedido(s) que esta a criar, uma vez que por cada
medicamento associado ao tratamento, serd gerado um pedido de Autoriza¢do para Doente Especifico,
ou seja, um medicamento equivale a um pedido de Autorizacdo. Assim, um tratamento pode estar
associado a varios pedidos, salvo no caso de se tratar de um Pedido de Autoriza¢cdo de Stock, em que
apenas sera possivel associar um Unico medicamento ao tratamento.

O primeiro ecra é composto por duas areas:
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. Caracterizagdo do Doente
. Caracterizagdo do Tratamento

Bedido de AUT deStoa? ]

Sigla Duente! -] Data de nascimenta: Génera

L) permining \o Masculing

Duragin prevista de teatamenta: pr——— ) Custo tatsl da ralaments SIVA:

Iidicagio Lerapautica proposta;

Historial clinic do doente tom indicaso

Observagdes:

[[]  Pedido submetida com valitagha da DireSo Clinca

craar

Primeiramente, deve indicar se o pedido que se encontra a criar se trata, ou ndo, de um Pedido de
Autorizagdo de Stock, através da checkbox “Pedido de Autorizagdo de Stock?”. Note que deverd criar um

pedido de Autorizagdo de Stock por cada doente que prevé vir a necessitar do medicamento abrangido
pelo Stock.

De seguida, na 4rea de Caracterizagao do Doente, o utilizador deve identificar o doente para o qual esta

a submeter o pedido. A identificacdo do doente é obrigatdria, exceto se indicar tratar-se de um pedido de
Autorizagdo de Stock.

CaracterizacSo do Doente

Sigla Doente: [7] Data de nascimento: Génerc: (O pammining () Masculirio Selecionar

Os campos Sigla Doente, Data de Nascimento e Género devem ser preenchidos. A identificacdo da Sigla
do Doente é feita pelas 3 primeiras consoantes do ultimo apelido + 2 primeiras consoantes do primeiro
nome préprio. Caso ja tenha submetido anteriormente um pedido para o mesmo doente, pode premir o
botdo Selecionar, tendo acesso ao pop up Pesquisa Doente.

Cipla- G S A - A
=g fenercc L) Feminino . Masculina

Diata nascimento:

Pesquisar Limpar
Sigla GéEnero Data nascments
t= Feminino DA 226 -
ddr Masculing 06/03/1937 >
S5TT Feminino 02/0341997 -
Fechs
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Este pop up permite, na drea de pesquisa, inserir filtros de pesquisa do doente e, na area de resultados,

selecionar o doente pretendido, através do simbolo > , sendo reencaminhado para o ecrd de
Caracterizacdo do Doente e Tratamento. Os campos relativos a caracterizacdo do doente ficardo pré-
preenchidos com a informac¢do do doente selecionado. Caso o utilizador ndo encontre o doente, deve
premir o botdo Fechar, retornando ao ecra anterior.

Na area de Caracterizagdo do Tratamento, o utilizador deve indicar:

Duragdo prevista do tratamento

Indicagdo terapéutica proposta

Justificacdo da imprescindibilidade do medicamento e auséncia de alternativas terapéuticas
(detalhando, nomeadamente, as razdes pelas quais o medicamento requerido é o mais adequado
ao tratamento proposto)

Estratégia terapéutica (detalhando, por exemplo, se esta a requerer a utilizacdo em monoterapia
ou em associac¢ao)

Historial clinico do doente com indicagdo das terapéuticas prévias realizadas

Observagoes, caso pretenda.

Indicagdo de que o pedido estd a ser submetido com validagdo da Diregao Clinica através da
selecdo da respetiva checkbox

Relativamente ao campo Custo Total do Tratamento s/ IVA, este é um campo de célculo automatico que
apresentard o custo total do tratamento de acordo com o custo dos medicamentos associados ao mesmo.

aracterizacdo do Tratamento

Seleccione v Custo total d

Pedido submetido com validacdo da Diregio Clinica

Gravar

Assim que os campos desta drea estiverem preenchidos, deve premir-se o botdo Gravar, de forma a
desbloquear o acesso aos restantes ecrds do formulario — Medicamento(s) e Documentos. Surgird um
pop-up com a seguinte informacgado “Operagdo concluida com sucesso” onde devera premir OK.

ApOs gravar a informagdo constante no primeiro ecra do formulario de criagdo de pedido — Caracterizagao
do Doente e Tratamento — o utilizador deve aceder ao segundo ecrd —Medicamento(s), de forma a
adicionar ao pedido todos os medicamentos que fazem parte da estratégia terapéutica proposta e que

carecam de Autorizagao.
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Caracterizagio do Doente e Trammento | EUSC=NASUSEN  Documentas

Medicamentos Associados

Nota: Diwerd adicionar tndos os medicamentrs ue fazem parts da sstrardgia lerapéutics praposts « que caregam de AUT

Adidonar Medicamenta

% Tinudar de AM/Detentor dos direitos do medicamentn

ME0 exizstem medicamentos assodiados.

Para adicionar um medicamento ao pedido, deve selecionar o botdo Adicionar Medicamento, sendo
redirecionado para a area Adicionar Medicamento.

Adicionar Medicamenta

0 medicamento que pretende adquirir cumpre os termos da AM em Poriugal () g () nao

Surge entdo a pergunta “O medicamento que pretende adquirir cumpre os termos da AIM em
Portugal?” Deverd selecionar a opgdo (Sim/N&do) que se adeque ao medicamento objeto do pedido.

Ap0s ter indicado a resposta, o utilizador é redirecionado para uma area de pesquisa de medicamentos.

Filros

DCI: | Selecions uma Opgio -
Nome Medicamento:
Titular de AIM/Detentor das direitos do medicamento:

CHNM:

Pesquisar Limpar

Resultados da Pesquisa

Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento

Abciximab Marta Abciximab 10mg Cépsula Pfizer, Ltd. EY
Acadione Tiopronina 250 mg Comprimido Not applicable >
Acerato de Abiraterona Abiraterona 250 mg Comprimido Nor applicable 3
Acetato de Potassio Labesfal 19,6% Acetato de potéssio 196 mgimi Salugio injectavel Labesfal - Laboratdrios Almiro, S.A 3
Acerato de Sdio Labesfal Acetato de sédio 136 mg/mi Solugio injectavel Labesfal - Laboratbrios Almiro, S A >
Adiclovir Generis 200 mg Comprimidos Aciclovir 300 mg Comprimido APceuricals - Farmacéurtica, Lda >
Activan Lorazepam 4mgtml Solugio injectavel Wyeth Europe, Ltd. >
Adek Multivitaminas + Sais minerais + Acido falico Associagio Cépsula Not applicable EY
Adrenaline Adrenaling 0.1 mg/mi Salugio injectavel Nor applicable S
Adreview lobenguano (1231) 37-740MBg/ml  Solugdo injectével Nor applicable 3
- 2| 3 4 5 6 7 3 g || |2|=w|w|s5|6||w|Bm|9|@|

Caso ndo encontre o medicamento, clique no batdo "Novo” para dar seguimento a0 processo. PR L

Caso o medicamento se encontre nos Resultados de Pesquisa, o utilizador deve premir o botdo Selecionar

(simbolo > ), sendo reencaminhado para a 4rea de Caracterizacdo do Medicamento, com os campos
relativos as caracteristicas do medicamento pré-preenchidos e nao editaveis.

Caracterizacio do Doente e Tratamento | RESEEDIEREEEBIVRTISISEM  Podidos de Elementos || Documentos

Caracrerizacdo do Medicamento

DO | Nandrolona
Nome Medicamento: | Actraphane 30 Peniill
Ticular de'AIM: | Novo Nordisk, A/S
Forma Farmacéutica: ' Selecione *
Substdncia controlada: | Sim v
Substancials) ativals):

Dosagen(s): | 20 Ul/ml+ 70 Wl/ml | @&

Via de administraia:
Apresentacio da embalagem:
Grupo de Medicamento: ' Selecione

CHNM:
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Se pretender, o utilizador pode, no entanto, selecionar outras dosagens do medicamento, para além da

pré-selecionada, através do simbolo Q que lhe permite aceder ao pop up de Pesquisa de Dosagens.

300 mg >
Dosagens Seledonadas
300 mg i}

Fechar

Caso o utilizador ndo encontre o medicamento nos Resultados de Pesquisa, deve selecionar o botdo
Novo, sendo reencaminhado para a area de Caracterizagdo do Medicamento, com os campos relativos
as caracteristicas do medicamento em vazio e editaveis.

Caracterizacio do Doente & Tratamento | REIEEIINETR OV AU NS S Do didos de Elementos | Documentos

Caracterizacgo do Medicamento

DCl: | Selecione a unidade .

Nome Medicamento:
Titular de AIM:
Forma Farmacéutica; | Selecione s

Substdncia controlada: | Selecione v

Substéncia(s) ativa(s): @.
MNovas Substancials) ativals): Q
Movas Dosagen(s): Q
Via de administracéo: | Selecione +
Apresentacdo da embalagem;

Grupe de Medicamento: | Selecione &

Deverdo ser preenchidos os campos relativamente ao medicamento que pretende associar ao pedido.

Relativamente ao campo Substancia(s) Ativa(s), deve selecionar-se o simbolo a- que lhe permite
aceder ao pop up de Pesquisa de Substancias Ativas.

Substancias Ativas

Mome: Pesquisar Limpar

Substindla Ativa

Sem resulados

Sem resultados

[ 1]

Fechar

Neste pop up, podem pesquisar-se substancias ativas pelo nome e associa-las ao medicamento. Caso ndo
encontre a(s) substancia(s) ativa(s) que pretende, deve aceder ao pop up Nova(s) Substancia(s) Ativa(s),
permitindo-lhe inserir manualmente, em campo de texto, a(s) substancia(s) pretendida(s).
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Novas Substancias Ativas

Substandlas Ativas

Sem Resultados.

©

Fechar

Se pretender selecionar novas dosagens deve também premir o simbolo a

Depois dos campos relativos as caracteristicas do medicamento estarem preenchidos, o utilizador deve
preencher os campos relativamente as quantidades, pregos e posologia prevista, bem como indicar se o
pedido se encontra ao abrigo de um PAP, indicando na checkbox “Ao abrigo de PAP”, na area de Dados

do Pedido.

Quantdade em nimero de embalagens:

Quantidade unitaris prevista: unidade{s} -
Prego unitaria S/VA: £ Preco S/TVA por embalagem: €
Custo total do medicamento S/AVA: £ Prego 5/IVA por dose administrada: €

Posclogia prevista:

[ 4o abrigo de PAP

Nota: O campo Custo Total do Medicamento s/ IVA é um campo de calculo automatico, resultante do
produto da Quantidade Unitaria Prevista pelo Prego Unitario s/ IVA.

Uma vez preenchidos estes campos, deve preencher-se a secgdo seguinte referente ao consentimento
informado do doente, possibilidade de inclusdo em ensaio clinico e cadeia de distribuicdo do

medicamento.

Fei recalnida o consentimento informado 00 | Seiecione uma Opglo
doente?

Encontra-se em curso n instituiclo slgumensaio | Seiecioneuma Opcle T
clinico para o medicamento:

Paisde AIM: | selecione uma Opgle >
Fabricane:

Pais de fabrica: | Selecions uma Opglo -
Libertador de loze:

Pais de libertagSo de lote: | sajecione uma Dpclo -

Distribuiidor do pais de procedéndia:

Pais de procedEncis” | selecions ums Opgde -
Distribuidor em Portugal: | Sejacions ums Opcio -
AIfindegs” | Selecione uma Opgio -

Gravar Valtar

Apds preenchimento dos campos desta area deve premir-se o botdo Gravar, surgird um pop-up com a
seguinte informagdo “Operagdo concluida com sucesso” onde devera premir OK, sendo redirecionado
para a area Medicamentos Associados, onde ja constara o medicamento indicado.

Caracterizacao do Dosnte & Tratamentio Caracterizagao do(s) Medicamento(s} Documentos

Medicamentos Assocladoes

Nota: Deverd adicionar todos oz medicamentos que fazem parte da estratégia terapEutica proposta € que carecam de AUE
Adicionar Medicamento

Da Nome Medicamento Dosagem Forma Farmac@utica Titular AIM
Morfina Atroping Braun 0.5mg mi Po para gel endocervical B. Braun Medical, Lda. E o

Pégina 28 de 60
versdo 1, margo de 2017



Manual do Utilizador Externo Mddulo Autorizacdo para Doente Especifico do portal SIATS

L]

Caso pretenda eliminar um medicamento associado, deve selecionar o simbolo . Apenas sera possivel

eliminar um medicamento caso este ndo seja o Unico ao tratamento.

O terceiro ecra “Documentos” consiste na listagem de todos os pedidos de Autorizagdo associados ao
tratamento, uma vez que por cada medicamento associado sera gerado um pedido de Autorizagao.

Caracterizacso do Doente e Tratamento Caracterizacao do(s) Medicarmnento(s) Documentos

Lists de Pedidos

pa Nome Medicamento Forma Farmacéutica Dosagem

Abelcet Glabulos 5 mg/mi Documentos

Acido ascorbico C'Mergil Granulado 1000 mg Documentos

Ao selecionar o botdo Documentos, ficard visivel a drea de Documentos do Pedido correspondente onde
se podem anexar documentos ao pedido de Autorizagdo.

Tipo Documento: | Cutros ¥ || Escolher ficheiro | Nenhum ficheiro selecionado Carregar

Lista de Documentos:

Tipo Documento Nome Documento Data de Anexacio

Néo existemn documentos associados

Ao anexar um documento, o utilizador deve indicar o Tipo de Documento que pretende anexar e
selecionar o botdo Escolher Ficheiro. Uma vez selecionado o documento, deve selecionar o botdo
Carregar. Os documentos anexados ao pedido podem ser encontrados na Listagem de Documentos
visivel no ecra.

Nota: Existe um limite de tamanho maximo para Upload de documentos de 20 Mb, por ficheiro, e apenas
poderdo ser anexados documentos com formato pdf, word e/ou excel.

Tendo anexado os documentos necessarios para todos os medicamentos associados ao tratamento e,
portanto, para todos os pedidos de Autorizagdo, o utilizador deve, por fim, submeter os pedidos criados.

Eliminar submeter para Validatao Voltar

Surgird um pop-up com a seguinte informacgao “Pedido submetido com éxito para validagdo da CFT” onde
devera premir OK.

3.2.2. SUBMETER PEDIDO DE AUTORIZACAO PARA VALIDAGAO CFT E CA

Ap0s criagdo do Pedido de Autorizagdo (consultar 3.2.1) e sele¢do do botdo Submeter para Validagao, o
pedido carece de validagdo por parte da CFT e Conselho de Administragdo da entidade.

Nota: Caso a decisdo da CFT seja Validado, o estado do pedido é alterado para Validado CFT e fica a
aguardar aprovagao do Conselho de Administragdo, o qual recebera um e-mail, indicando que o pedido
aguarda a sua validac¢do. Sera igualmente enviado um e-mail aos Servigos Farmacéuticos, indicando que
o pedido foi validado pela CFT. Caso a decisdo seja Recusado, o estado do pedido é alterado para
Recusado CFT, sendo enviado um e-mail para os Servigos Farmacéuticos, indicando que o resultado da
validagao do pedido pela CFT foi Recusado.
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Caso o pedido seja validado pela CFT, sera enviado um e-mail de notificagcdo ao Conselho de Administracdo
para que este possa validar os pedidos. Apds estas duas validagGes, os pedidos ficardo submetidos para
avaliagdo por parte do INFARMED, I.P., alterando-se o seu estado de Em Preenchimento para Submetido
e sendo-lhe atribuido automaticamente um Numero.

3.2.3. PESQUISAR E CONSULTAR PEDIDO DE AUTORIZACAO
Consultar 3.1.3.

3.2.4. RESPONDER A PEDIDO DE ELEMENTOS

Para responder a um Pedido de Elementos relativo a um Pedido de Autorizacao, deve aceder aos Detalhes
do pedido através da Pesquisa de Pedidos.

Ap0ds pesquisar pelo pedido que deseja, basta selecionar o simbolo E que ird aparecer na area de
Resultados de Pesquisa. De seguida, devera selecionar o separador Pedido de Elementos, acedendo ao
ecrd de Pedido de Elementos, onde é visivel a listagem de pedidos de elementos associados ao pedido de
Autorizacdo em consulta.

Caracterizagio do Doente € Tratamento Caracterizagéo dofs) Medicamentols) Pedidos de Elementos Dotumentos Decisdo CFT e CA
Pe Mentos

Data do Pedido de Elementos Estado Prazo Resposta

030242007 Por Responder 17/02/2007 é

Para aceder ao Pedido de Elementos a que pretende dar resposta, deve selecionar o simbolo E
correspondente, ficando visivel a Area de Detalhe do Pedido de Elementos.

Data: | 030212017

Pedido de Elermentos: | Questio 1
s
Documento: & documento de testes.docx
Resposta:
#
Diocumento: | Escolher ficheire | Menhum ficheiro selecionado [x]

Responder

Nesta drea, pode ser visualizado o conteddo do pedido de elementos, no campo Pedido de Elementos,
bem como a data em que este foi criado, no campo Data. Caso tenha sido anexado algum documento ao
pedido, pode descarrega-lo através do /ink do campo Documento.
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Data: | 03022017

Pedido de Elementos: | Questdo 1

fe=

]
1
|
L

T

T

o

Documento

O utilizador deve responder ao pedido de elementos no campo Resposta e a esta pode anexar um
documento, caso pretenda, através do botdo Escolher Ficheiro. O botdo Limpar permite eliminar o
ficheiro selecionado, caso pretenda alterar o ficheiro escolhido. Para enviar a resposta ao INFARMED, I.P.
deve selecionar o botao Responder.

RESPOsLE;

Documento: | Escolher ficheire | Menhum ficheiro selecionado [x}

Responder

Nota: O utilizador tem o prazo de 10 dias uteis para responder a um pedido de elementos. Findo este
prazo, o estado do pedido de Autorizagdo passa automaticamente para Indeferido, por falta de resposta
a pedido de elementos.

3.2.5. CANCELAR PEDIDO DE AUTORIZAGAO

Um pedido de Autorizagdo com estado Em Preenchimento pode ser cancelado através da sele¢ao do
botdo Eliminar, constante na area de rodapé do ecra de Detalhes do Pedido. Ao selecionar o botdo
Eliminar, todos os pedidos associados ao tratamento serdo eliminados, ndo ficando guardado qualquer
registo.

M
4
o
J
.'|.-
m
&
i)

Um pedido de Autorizagdo submetido pode ser cancelado através da sele¢do do botdo Cancelar Pedido,
constante na area de rodapé do ecra de Detalhes do Pedido. Ao selecionar o botdo Cancelar Pedido, o
estado do pedido alterar-se-a para Cancelado, e o INFARMED, I.P. serd notificado.

Cancelar Pedido Voltar

3.2.6. RECLAMAR DE DECISAO DE INDEFERIMENTO

No caso de uma decisdo de indeferimento de um Pedido de Autorizagdo poderd reclamar da decisdo, no
prazo maximo de 10 dias uteis, apds emissdo da decisdo. Para tal, deve aceder aos Detalhes do pedido
através da Pesquisa de Pedidos (consultar 3.1.3). Apds pesquisar pelo pedido que deseja, basta selecionar

o simbolo E que ira aparecer na area de Resultados de Pesquisa.
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De seguida, deve selecionar o separador Decisdao INFARMED, I.P., acedendo ao ecra de Decisdo, onde é
visivel a decisdo, a data em que foi emitida, bem como a justificacdo e documento anexado, caso haja.

Detalhes do Pedido (7]
Dretalhe do Pedido:
Nimero AUE 201700076

Direcao: | DATS Data de Decisdo: | 06/02/2017 Decisdo: | Indeferido

€ Histarico Estados

zaao do Doente € Tratamento Caracterizagao do(s) Medicamento(s) Pedidos de Elementos Documentos Decisao CFT e CA Decisdo INFARMED, LP.

Decizio:  Indeferida

Data de Decisdo: | 06/02/2017

Justificagao da Decisdo Justificacdo
Reclamar

Deve selecionar o botdo Reclamar, tornando visivel a Area de Reclamagio, onde deve preencher o campo
Reclamagao e anexar um documento, caso pretenda, através do botdo Escolher Ficheiro. Ao selecionar o

botdo Gravar, o estado do pedido alterar-se-a para Reclamado e o INFARMED, I.P. sera notificado da
reclamacao.

Reclamacdo

Data Limite de | 06/02/2017

Re 0

Reclamacdo:

Documenta: | Escolher ficheiro | Nenhum ficheir selecionado [x]

Gravar Cancelar

Nota: Apenas serd possivel reclamar uma vez uma decisdo de indeferimento relativamente ao mesmo
pedido de Autorizagdo.

3.2.7. MONITORIZAR O TRATAMENTO

Para os pedidos de Autorizacdo aprovados, o INFARMED, I.P. pode definir indicadores de monitorizacao
de um tratamento e uma data limite para a sua submissao.

3.2.7.1. Pesquisar Tratamentos que care¢cam de Monitorizagdo

Para pesquisar tratamentos que carecam de monitorizagdo, o utilizador deve selecionar o link
Monitorizagdo, no separador Gestao de Pedidos, acedendo, assim, ao ecrd Pesquisar Monitorizagao.
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SIATS |

Sistema de Informagao para Avaliagio de Tecnologias de Satde

| Infarmed

A Autorizacio Doenta Especifico © sair
oy S 4 el
ORLTITY g
IL j I | 0] iy
i e ¢ e
Gesto de Pedidos +FrontOffice AUE (2]
Criar Pedido © médulo Autorizago para doente especifico foi desenvolvido para & submiss3o e gestdo dos pedidos de Autorizagbes de p pecifico. & transparéncia na informagao, otimizar os tempos de resposta

Pesquisar Pedido & simpiificar 0 processo, bem como dar lugar 3 sua desmaterislizacho tesde a submissdo, gestio e decisio final.

Pesquisar Monitorizagio

Informacio do Utizator

Alterar Informagio do Utlizador

O ecrd Pesquisar Monitorizagao permite a pesquisa e consulta de tratamentos, estando divido em duas
dreas, uma de pesquisa e outra de resultados.

Pesquisar Monitorizacdo (2]

N2 AUE: Patologia: | Seiecione a Patologia -

Data de nascimento:

Género: Feminina Masculino

Pesqguisar Limpar
Resuitados
Exportar
%  Siglado Doente s ¢ Data LUimite de Submissdo
Nova Patologia ccff: 13/11/2016 Masculing Detalhes
Pesquisa

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

Filtras

N® AUE Patologia: | Selecione a Patologia x
Sigla do doente Diata de nascimento:
Género Feminino Masculing
Pesguisar Limpar

Resultados de Pesquisa

Nesta drea do ecra sdo visualizados os resultados de pesquisa. Se nao tiver sido feita nenhuma pesquisa,
a area de Resultados de Pesquisa ira mostrar todos os Pedidos de Autorizagao a que tem acesso.

Caso tenha sido efetuada uma pesquisa, irda mostrar o resultado de pesquisa consoante os critérios
inseridos.

Sera ainda possivel exportar a listagem presente nesta area para o Excel através do botdo Exportar.
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Resultadas

Exportar

% Siglado Doente %  Data de Nasdmento < %+ Data Umite de Submissfo

Nova Patologia ocff 13112016 Masculino Detalhes

E de referir que através da selecdo do botdo Detalhes, o utilizador sera redirecionado para o ecrd Detalhes

de Monitorizagao.

Detalhes de Monitorizagao

Caracterizacao do Doente e Tralamenio Monitorizacdo

Indicadores

Impossibilidade de reportar os dados de

Data Limite de Monitorizagao:
maonitorizacio por,

Indicador &:
Gravar
Medicamentos
Nome Medicamento pal Dosagem Forma Farmacéutica
Alospray Penfluridol 10 mg/mi Comprimido efervescente para inalagio por vaporizacdo Detalhes

Para submeter os indicadores de monitorizacdo de um tratamento, deve aceder ao ecrd Monitorizagao
do Tratamento, através do link Monitoriza¢do, no separador Gestdo de Pedidos, acedendo, ao ecra
Pesquisar Monitorizagdo e selecionando o botdo Detalhes do tratamento pretendido, na area de

Resultados de Pesquisa.

Neste ecrd, deve preencher os campos referentes a Indicadores de Monitorizagdo, ou indicar, caso se
aplique, o motivo de impossibilidade de reportar dados de monitorizagdo, e Gravar.

Detalhes de Monitorizagao

Caracterizacio do Doente e Tratamentc Monitorizagao

Indicadores

Impossibilidade de reportar os dados de

Data Limite de Monitorizagao
monitorizacdo por:

Indicador A:
Gravar
Medicamentos
Nome Medicamento pa Dosagem Forma Farmacéutica
Alospray Perfluridol 10 mg/mi Comprimida efervescente para inalacio por vaporizacio Detalhes

Na Area Medicamentos, é visivel uma listagem de todos os medicamentos associados ao tratamento.
Através do botdo Detalhes, pode aceder as caracteristicas do medicamento correspondente.
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Nota: Em caso de ter gravado indicadores, mas ter deixado algum por preencher, podera posteriormente
submeté-lo. Em caso de ter indicado um motivo de impossibilidade de reportar dados de monitorizacao,
ndo podera posteriormente submeter indicadores de monitorizagao.

3.2.7.2. Submeter os indicadores de monitorizagdo (resultados do tratamento)

Para submeter os indicadores de monitorizagdo de um tratamento, deve aceder ao ecra Monitorizagao
do Tratamento, através do link Monitorizagao, no separador Gestao de Pedidos.

4 Pesqguisar Monitorizacdo L7
Filtras

Ne AUE: Patalogia’ | Selecione urha Opclo .
Sigla do dosnte: Data de nascimento:

Génera: (L) Femining () Masculing

Pasguisar Limpar

Resultados

Exportar

Cancro da Mama alterado tpp 02/03/1957 Masculing 31/03/2017 e

Acedendo, ao ecra Pesquisar Monitorizagao e selecionando o botdo Detalhes do tratamento pretendido,
na area de Resultados de Pesquisa, podera inserir o resultado do tratamento.

Neste ecrd, deve preencher os campos referentes a Indicadores de Monitorizagao, ou indicar, caso se
aplique, o motivo de impossibilidade de reportar dados de monitorizagdo, e Gravar.

Detalhes de Monitorizacdo o
ndicadores
Data Limite de Monitorizagao: Impossibilidade de reportar os dados de ¥
monitorizacdo por
Indicador A
Gravar
Medicamentos
Nome Medicamento pa Dosagem Forma Farmacéutica
Alospray Penfluridol 10 mg/mi Comprirmido efervescente para inalagio por vaporizacio Detalhes

Na Area Medicamentos, é visivel uma listagem de todos os medicamentos associados ao tratamento.
Através do botdo Detalhes, pode aceder as caracteristicas do medicamento correspondente.

Nota: Em caso de ter gravado indicadores, mas ter deixado algum por preencher, podera posteriormente
submeté-lo. Em caso de ter indicado um motivo de impossibilidade de reportar dados de monitorizagdo,
ndo podera posteriormente submeter indicadores de monitorizagao.
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3.3. CONSELHO DE ADMINISTRAGAO (CA)

O Conselho de Administragdo (CA) serad responsavel pela validagdo dos pedidos de Autorizagdo, apds
validagdo positiva da CFT. O acesso do CA ao mddulo Autorizagdo Doente Especifico do Portal SIATS sera
criado pela respetiva CFT.

3.3.1. PESQUISAR E CONSULTAR PEDIDO DE AUTORIZAGAO
Consultar 3.1.3.

3.3.2. CoMO VALIDAR UM PEDIDO DE AUTORIZAGAO

Para validar um Pedido de Autorizagdo apos validagdo positiva da CFT, deve aceder ao ecrd de Decisdo
CFT e CA. Este pode ser acedido através da Pesquisa de Pedidos.

« Pesquisar Pedido

Filros
N AUE: Tilustar de AIN/Detentor dis dirsitos 0o medicamenta:

DCL: | Selecione wma Opgdo . Nome Med

Sigl o doere: Dala de nascimenta
Genere: () eemining () meseuting Escada Pecido: | Vasaads CFT

Resulade

Tiuslar de
AlW/Detentar

s FormaFarmackutics  dos direitos

Data Submissio = ¢ Esade Pedida

Comprimido revestide | Laboratirios
Instaiagan 2 Iibesartan | A 300 mg itk i

Validags CFT DATS
por peficula Airal SA s -]

ApOs pesquisar pelo pedido que deseja, com estado Validado CFT, deve selecionar o simbolo E queira
aparecer na drea de Resultados de Pesquisa e de seguida selecionar o separador Decisdao CFT e CA.

Detalhes do Pedido Q@

Detalhe do Pedido:

Numero AUE: Entidade Requerente: | Instalagio RA2
Direcdo: | DATS Data do Estado: | 02/02/2017 Estado: | Validado CFT Data de Submissdo:
@ Historico Estados
Caracterizagdo do Doente e Tratamenta Caracterizagéo do(s) Medicamento(s) Documentos Decisio CFTe CA

Decisdo CFT

Decisfc: | Validado v
Data de Submiss&o: | 02/02/2017

Justificagde: | Justificacio

Decisdo Conselho de Administracéo

Decisdo  Validado v
Data de Submissdo: | 02/02/2017

Justificagior

Documenta: | Escolher ficheiro !Nenhum ficheiro selecionado [x]

Gravar
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Este ecrd encontra-se dividido em duas dreas: a area de Decisdo da CFT onde pode aceder a decisdo
emitida pela CFT, sendo uma drea sé de leitura, e a drea de Decisdao do Conselho de Administragao.

Na area de Decisdo do Conselho de Administragdo, deve indicar se recusa/ valida o pedido criado pelos
Servigos Farmacéuticos no campo Decisao e preencher o campo Justificagdo. Caso pretenda, pode anexar

um documento, através do botao Escolher Ficheiro. Através da selegdo do simbolo Q , pode eliminar o
documento antes de gravar. Para gravar a decisdo, deve selecionar o botdo Gravar, ndo sendo possivel
reeditar a decisdo tomada.

Nota: Caso a decisdo do Conselho de Administracdo seja Validado, o estado do pedido é alterado para
Submetido e fica disponivel para avaliagdo por parte do INFARMED, I.P. Ser3, igualmente, enviado um e-
mail para os Servigos Farmacéuticos, indicando que o resultado da valida¢do do pedido pelo Conselho de
Administracao foi Validado. Caso a decisdo seja Recusado, o estado do pedido é alterado para Recusado
CA, sendo enviado um e-mail para os Servigos Farmacéuticos, indicando que o resultado da validagao do
pedido pelo Conselho de Administra¢do foi Recusado.

Pagina 37 de 60
versao 1, margo de 2017



Manual do Utilizador Externo Mddulo Autorizacdo para Doente Especifico do portal SIATS

4. Direcao Geral da Saude (DGS)

A DGS recebe as suas credenciais diretamente através do INFARMED, |.P. sem ser necessario requerer
através de um pedido de registo no portal.

Para aceder ao Mddulo Autorizacdo Doente Especifico do Portal SIATS deverd entrar no endereco
http://siats.infarmed.pt

SIETS Ip infarmed @
Sistema de Informacao para Avaliacdo de Tecnologias de ey csomers AR
Satide o

. Pagina Inicial 2
9 Autenticacdo 9
O Sistema Nacianal de Avaliag8o de Tecnologias de Satide (SINATS) tem por base o Sistema de Informagdo para a Avaliacio

das Tecnclogias de Satide (SIATS), da responsabilidade do INFARMED, |. P.. -
Nome de utilizador: *

Com o SIATS ¢ realizada a gestéo de tods & informago resuftante da avaliagio, contratualizagio @ moniorizagio da utilizagie

das tecnologias de satide, ao longo do seu diclo de vida
Palavra-passe: *

Entrar

Recuperar
Registo inic

Inserir a palavra-passe e carregar no separador “Autorizagdo para doente especifico”.

Ap0s insercdo das credenciais de acesso validas, o utilizador deve, como passo obrigatdrio, e por questdes
de seguranca, alterar a Palavra-Passe que lhe foi atribuida.

Para mais informagdes sobre como entrar na aplicagao, consulte o ponto 2.2.

4.1. MODULO DE GESTAO DE PEDIDOS
SIATS

Sistema de Informagdo para Avaliagdo de Tecnologias de Saude

1) Infarmed

# Autorizacio Doente Especifico O sair
o xS . e 1
T Eaene
A T
‘i b ¥ i A
o . FrontOffice AUE (2]
Criar Pedido O médulo AUE & uma plataforma desenvolvida para a submiss3o e gestdo das Autorizagdes de Utilizag3o Excecional (AUE) de medicamentos para doente especifico. Pretende aumentar a transparéncia na

Pesquisar Pedido infarmagio, otimizar os tempos de resposta & simplificar o processa, bem como dar lugar & sua desmaterislizagio desde a submisséo, gestio e decisdo final.

Alterar Informacae do Utilizador

Este mddulo permite Criar e Pesquisar pedidos de Autorizacdo de doente especifico e é composto por:

- Criar pedidos

- Pesquisar e consultar pedidos

- Responder a pedidos de elementos

- Reclamar da decisdo em caso de indeferimento
- Cancelar pedido

4.1.1. CRIAR PEDIDO DE AUTORIZAGAO PARA DOENTE ESPECIFICO

O ecrd “Criar pedido” é composto por 3 separadores:
o “Caracterizagdo do Doente e Tratamento”
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o “Medicamento(s)”
o “Documentos”

Preencher o formulario que se encontra acessivel no separador Ecrd “Caracterizacdo do Doente e
Tratamento” apds selecionar a opcdo “Criar pedido”

Os campos Duragdo prevista do tratamento, Historial clinico do doente com indica¢do das terapéuticas

prévias realizadas e Pedido submetido com valida¢do da Direcdo Clinica ndo sdo de preenchimento
obrigatério para este perfil.
SIATS

Sisterna de Informa

O /M. Winfamed -

M Autorizacio Doente Especifica

© saic

«Detzlnes do Pedicdo

Coracirizagio do Doerte = Trsumeric IR0

Infarmacko do Utilizador

pecds e put deswer? [

Seletire TR OPES | W

Apds preenchimento deverdo gravar a informacao inserida através do botdo “Gravar” que se encontra no
fim da pagina.

Os separadores seguintes so ficardo disponiveis apds preenchimento completo do anterior.

Selecionar o separador “Medicamento” e acionar o botdo “Adicionar medicamento”

Caracterizagao do Doente € Tratamento Medicamento(s) Documentos

Adicionar Medicamento

O medicamento que pretende adquirir cumpre os termos da AlM em Portgal? ¢ sim 7 nEo

Medicamentos Assodados

Nota: Deverd adicionar tados os medicamentos que fazem parte da estrazégia terapiutica proposta e que carecam de AUE

Adicionar Medicamento

DA ¢ NomeMedicamento ¢ Dosagem ¢ Forma Farmacéutica ¢ Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento b

N&o existem medicamentos associados.

Eliminar Submeter Voltar

Apds selecdo do botdo “Adicionar medicamento” surge a pergunta: “O medicamento que pretende
adquirir cumpre os termos da AIM em Portugal?”

Selecionar a op¢do adequada tendo em conta o medicamento o medicamento objeto de pedido de
Autorizagdo.

Selecionar o botdo “Pesquisar”, caso encontre o medicamento na Lista devolvida, selecionar o mesmo
(selecionando o simbolo da seta) e preencha os campos do formulario.
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Caso o medicamento ndo conste da lista, selecionar o botdo “Novo” e preencha o formulario.

Apds preenchimento gravar a informagado através do botdo “Gravar”.

.Detalhes do Pedido @
Caracterizagdo do Doente e Traamento Medicamento(s) Documientos
Medicamentos Associados

Nota: Devera adicianar tados os medicamentos que fazem parte da estracégia rerapiurica proposta & que carecam de AUE.

Adicionar Medicamento

L Dosagem & Forma Farmacéutica & Tmular de AIM/Derentor dos direitos do medicamento

Abciximab CPAMEDII 200 mg Adesivo bucal cpalda ﬁ il |

Eliminar Submeter Valtar

Selecionar o separador “Documentos” e anexar os documentos obrigatdrios a submissao de pedido de
Autorizagdo para doente especifico (RCM do medicamento ou documento similar, provas preliminares de
beneficio clinico, GMP).

Para anexar documentos devera acionar o botdo “Documentos”, o qual expde a secgdo “Documentos do
pedido”:

e Tipo de documento (selecionar a opgdo em causa)
e Selecionar o botdo que permite localizar o ficheiro a anexar e carregar o mesmo

SIATS I» Infarmed @
Sistermna de Informacdo para Avaliagcdo de Tecnologias de e E
Satde s e S 17

DGS - Requerente (sus@infarmed pt)

4 Autorizacio Doente Especifico

+ Detalhes do Pedido 2

Criar Pedido
Lista de Pedidos
Informacso do Ulizador
Alterar Informacéo do = = = 5 =
7 pa 2  Nome Medicamento 2  Forma Farmacutica ¢ Dosagem o
Usilizador
Abciximab CPAMEDII Adesivo bucal 200 mg Documentos

Documentos do Pedido

Tipo Documento: | Selecione uma Opgés ¥ Explorar... | Menhum ficheiro selecionado Carregar

« Lista de Documentos:

Tipo Documents ¢ Nome Documento ¢ DatadeAnexagio o

RCM (Resumo das Caracteristicas do Medicamenta) Spain MA Triesence.pdf & 20/03/2017 o

Provas preliminares de beneficio clinico Spain MA Triesence.pdf & 20/03/2017 b

GMP (BPF) Spain MA Triesence.pdf 20/03/2017 o
Eliminar Submeter Voltar

Selecionar o botdo “Submeter” para remeter o pedido ao INFARMED. I.P.
Ap0s esta agdo surgird a mensagem “ Pedido submetido com éxito ao INFARMED, I.P.”

Apds submissdo do pedido, o utilizador é reencaminhado para o ecrd “Pesquisar pedidos”.
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4.1.2. PESQUISAR E CONSULTAR UM PEDIDO DE AUTORIZAGCAO

Para pesquisar os Pedidos de Autoriza¢do, o utilizador deve selecionar o link Pesquisar Pedidos, no
separador Gestao de Pedidos, acedendo, assim, ao ecra Pesquisar Pedidos. Este ecrda permite a
pesquisa e consulta de Pedidos de AUE, estando divido em duas dareas:

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 botdo Limpar elimina os critérios de pesquisa introduzidos.

Resultados da Pesquisa

Nesta drea do ecra sdo visualizados os resultados de pesquisa. Se nao tiver sido feita nenhuma pesquisa,
a area de Resultados de Pesquisa ird mostrar todos os Pedidos de AUE a que tem acesso.

Caso tenha sido efetuada uma pesquisa, ird mostrar o resultado de pesquisa consoante os critérios
inseridos.

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

«Pesquisar Pedido (2]

Filtros

Ne AUE: Titular de AIM/Detentor dos direites do medicamento:
DCE | Selecione uma Opcao = Nome Medicamento:
Sigla do doente: Data de nascimento:

Género:  © Feminino © Masculing Estade Pedido: | Selecione uma Opgao -

Pesquisar Limpar

Resultados

Exportar

201700105 | Abciximab CPAMEDIN 200 mg Adesivo bucal | cpalda 20/03/2017 Submesido DAM B
Em B
preenchimento

Omeza
Acido fhamma Em =]

AAS 500 mg Comprimide Portuguesa, DAM

acetilsalicilico preenchimento

Unipessoal,
Lda.

Os detalhes de um Pedido de Autorizagdo selecionar o simbolo E, que ird aparecer na area de
Resultados de Pesquisa, sendo o utilizador reencaminhado para o ecra de Detalhes do Pedido

No cabecalho do ecra Detalhes do Pedido encontra-se a seguinte informagdo sobre o pedido:

e Numero de AUE

e Direcdo

e Data de Estado/Data de Decisdo
e Estado/ Decisdo

e  Histérico de Estados

O ecra de Detalhes do Pedido contém os seguintes separadores:

e  (Caracterizacdo do Doente e Tratamento
e Medicamento(s)
e Documentos
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Slats Iy Infarmed 2
Sistemna de Informag3o para Avaliagdo de Tecnologias de - £
Saude

DS Requer us@infarmed ot

4 Autorizacdo Doente Especifico

Ge=tSo de Pedidos « Detalhes do Pedido (=]

SeanRedil Detalhe do Padido

Pasquizar Padida

Nomero AUE: | 201700083

Informacso do Utilizador
Divecso: | DAM Data do Estado: | 15/03/2017 Estado: | Em avaliacio
formacso do € Historico Estados

Caracterizaciio do Doente e Tratamento Medicamentol(s) Documentos

Padide de AUE de Stacke [

50 do Doente

Sigls Doente: = Data de nesciments: Género: € Ferninine € Masculino

Caracterizagio do Trataments

Selecione uma Opedo | Custo total do tratamento S/AVA: 0,00 /€

terapéutica proposta: | Tratamenta da gripe clinicaments resistenta 3 Oseltamiic

Ecte

Consoante o estado do pedido poderdo ainda estar presentes outros separadores:
e Pedidos de Elementos
e Monitorizagao
e Decisdao INFARMED, I.P.

Consultar o Historico de Estados de um Pedido de Autorizagdo para doente especifico

E possivel visualizar a informacéo relativa ao histérico de um pedido no pop up Histérico de Estados
constante do cabegalho do ecra de Detalhes do Pedido que pretende consultar.

Sera visivel um pop up com uma listagem do histérico de estados do pedido até ao atual, bem com a data
correspondente de cada estado.

Detalhe do Pedido:
MNamero AUE: | 201700074 Entidade Requerente: | Instalacio RA2

Direcao: | DATS Data do Estado: | 02/02/2017 Estaco: | Submetido Data de Submissao: | 02/02/2017
€ Hisworico Estados

Histérico de Estados

Utilizador Estado Data Inido Data Aim

Conselho de Administragdo RAZ Submetido 02/02/2017 18:02:24

Conselho de Administragio RAZ Validado CA 02/02/2017 18:02:24 02/02/2017 18:02:24
RAZ Validado CFT 02/02/2017 17:48:52 02/02/2017 18:02:24
Servicos Farmacéuticos RAZ Em validacdo 02/02/2017 17:37:19 02/02/2017 17:48:52
Servigos Farmacéuticos RAZ Em preenchimento 02/02/2017 17:36:25 02/02/2017 17:37:19

Fechar
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4.1.3. RESPONDER A PEDIDO DE ELEMENTOS

Para responder a um Pedido de Elementos relativo a um Pedido de Autorizagdo para doente
Especifico, deve aceder aos Detalhes do pedido através da Pesquisa de Pedidos.

Apds pesquisar pelo pedido que deseja, basta selecionar o simbolo E que ira aparecer na area de
Resultados de Pesquisa. De seguida, devera selecionar o separador Pedido de Elementos, acedendo
ao ecra de Pedido de Elementos, onde é visivel a listagem de pedidos de elementos associados ao
pedido em consulta.

s) Medicamento(s) Pedidos de Elementos Documentos Dec

Data do Pedido de Elementas: Estado Prazo Resposta

03/02/2017 Por Responder 17/02/2017 B

Para aceder ao Pedido de Elementos a que pretende dar resposta, deve selecionar o simbolo E
correspondente, ficando visivel a Area de Detalhe do Pedido de Elementos.

Data: | 031022017

Pedido de Elementos: | Questio 1

Documento: & documents de testes.dook

Resposta:

Responder

Nesta drea, pode ser visualizado o conteddo do pedido de elementos, no campo Pedido de Elementos,
bem como a data em que este foi criado, no campo Data. Caso tenha sido anexado algum documento
ao pedido, pode descarrega-lo através do link do campo Documento.

4.1.4. CANCELAR PEDIDO DE AUE

Um pedido de Autorizagao com estado Em Preenchimento pode ser cancelado através da selegao do
botdo Eliminar, constante na drea de rodapé do ecra de Detalhes do Pedido. Ao selecionar o botdo
Eliminar, todos os pedidos associados ao tratamento serdao eliminados, ndo ficando guardado
qualquer registo.

Submeter para Validacao Voltar

Um pedido de AUE submetido pode ser cancelado através da sele¢do do botdo Cancelar Pedido,
constante na drea de rodapé do ecra de Detalhes do Pedido. Ao selecionar o botdo Cancelar Pedido,
o estado do pedido alterar-se-a para Cancelado, e o INFARMED, I.P. serd notificado.

=3
EI

Cancelar Pedido
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4.1.5. RECLAMAR DE DECISAO DE INDEFERIMENTO

No caso de uma decisdo de indeferimento de um Pedido podera reclamar da decisdo, no prazo maximo
de 10 dias uteis, apos emissdo da decisdo. Para tal, deve aceder aos Detalhes do pedido através da

Pesquisa de Pedidos. Apds pesquisar pelo pedido que deseja, basta selecionar o simbolo E que ira
aparecer na area de Resultados de Pesquisa. De seguida, deve selecionar o separador Decisdo
INFARMED, I.P., acedendo ao ecra de Decisdo, onde é visivel a decisdo, a data em que foi emitida, bem
como a justificacdo e documento anexado, caso haja.

Detalhes do Pedido [?]

Momero AUE: | 201700076
Direcdo: | DATS Data de Decisac: | 06/02/2017 Decisdo: | Indeferido
) Hiswarico Estadas

cterizacan do Doente e Tratamento Caracterizagao do(s) Medicamento(s. Pedidos de Elementos Documentos Decisdo CFT e CA Decisdo INFARMED, [.P.
sac Infars

Indeferido

Datade D

06/02/2017

Justificacao da Decisdo: | Justificacdo
Reclamar

Deve selecionar o botdo Reclamar, tornando visivel a Area de Reclamagio, onde deve preencher o campo
Reclamagao e anexar um documento, caso pretenda, através do botdo Escolher Ficheiro. Ao selecionar o

botdo Gravar, o estado do pedido alterar-se-a para Reclamado e o INFARMED, I.P. sera notificado da
reclamacao.
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5. Entidades Militares, Hospitais Privados e Outras Entidades

5.1. GESTOR DE INSTALACOES
Este perfil serd atribuido as entidades do tipo Entidades Militares, Hospitais Privados e Outras
Entidades, para que possam criar as instalagdes que Ihes estejam agregadas.

O perfil Gestor de InstalacOes tera acesso as seguintes funcionalidades:
- Criar Instalagbes

- Pesquisar Instalacdes

- Editar InstalagGes

As funcionalidades relativas a criagdo e pesquisa de instalagcdes podem ser acedidas através dos
links do separador Gestao de Instalagdes presente no Menu de Navegacao da aplicagdo.

5.1.1. COMO CRIAR INSTALACOES

Para criar uma instalacdo, selecione o link Criar Instalagdo, no separador Gestao de Instalagées
disponivel no Menu de Navegagao, posicionando-se no ecra Criar Instalagao.

Nota: S6 é possivel criar uma instalagao, caso o utilizador tenha perfil Gestor de Instalagées. O
utilizador deve criar uma instalacdo por cada instituicdao a si agregada que pode criar pedidos de
Autorizagao para Doente Especifico.

SIATS S
Sistema de Informagdo para Avaliagio de Tecnologias de sEm

Satde

] =
I,hfa, fmed o=

4 Autorizagio Doente Especifice

D

T

Gest3o de Acessos

Pesquisar Acesso

Alterar Informacso do

Usilizador =
ppppp

Comprovative de Autorizagiio de Aquisicio Direta de Medicamentes
3 = i Explorar___| Nenhum ficheiro selecionado )

Apds preencher os dados da instalac¢do, o utilizador deve anexar o Comprovativo de Autoriza¢ao
de Aquisi¢ao Direta de Medicamentos da mesma.

Ao selecionar o botdo Gravar é enviado um pedido de criagdo de Instalagdo para o INFARMED,
I.P., sendo o utilizador redirecionado para o ecra de pesquisa de instalacdes. O estado da
instalacdo criada permanecera Aguarda Validagdo até que esta seja aprovada/ rejeitada, pelo
INFARMED, I.P.

O utilizador recebera um e-mail com a notificagcdo da decisao.
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5.1.2. CoMO PESQUISAR INSTALAGOES

Para pesquisar uma instalagdo, selecione o link Pesquisar Instalagao, no separador Gestdao de
Instalagdes disponivel no Menu de Navegagdo, posicionando-se no ecrd Pesquisar Instalagdo.

SIATS NS
Sisterma de Informacgao para Avaliagdo de Tecnologias de SERUICO NACIONAL

Saude

1 =
informed

4 Autorizacio Docnte Especifico

B

yu?

Creshics iRt « Pesquisar Instalacao (2]

Fitrros

Instalagao: Estado: | Selecione uma Opgao ~

Criar Acesso Pesquisar Limpar

Pesquisar Acesso

Alterar Informagao do
Uslizador

Instalagio EM DAM 2 patio 321346 Aprovado B

Este ecrd permite a pesquisa e consulta de InstalagGes, estando divido em duas dreas: uma de
pesquisa e outra de resultados.

Ecrd Pesquisa

Na drea de Pesquisa é possivel inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com a(s)
instalagdo(Ges) que se deseja encontrar. Deve selecionar o botdo Pesquisar de forma a visualizar
as instalacGes na area Resultados de Pesquisa.

O botdo Limpar elimina os critérios de pesquisa introduzidos.

Visualizar o Detalhe de uma Instalagéo

E possivel visualizar a informagdo de uma instalagdo no ecrd Detalhe de Informagdo da
Instalagdo. Este pode ser acedido através do ecrd de Pesquisa de Instalagbes. Apds pesquisar
pela instalagdo que pretende consultar, basta selecionar o botdo Detalhes visivel na area de
Resultados de Pesquisa.

SIATS

Sistema de Informacao para Avaliagcdo de Tecnologias de
Salde

1
Infarmed I3

EM DAM 2 (aue@infarmed pt)

# Autorizacdo Doente Especifico

S ¥ N

L=

I

e .Pesquisar Instalagao (2]
e Inseatagio -
P Il s

= Instalacgo: Estado: | Selecione uma Opcdo ~
Gestdo de Acessos —
Criar Acesso Pesquisar Limpar
st s

Resulados

Informacdo do Utilizador

Alterar Informagso do
Unilizador

Instalacio EM DAM 2 patio 221346 Aprovado B

Na drea Dados da Instalagdo, constara toda a informacgdo sobre a instalagdo, nomeadamente,
dados da morada, contactos, comprovativo e estado da instalagao.
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+ Detalhe de Informacao da Instalagdo 7]

Dados da Instalagdo

Nome da Instalagio: | Instalagdo Entidade Militar
Pais: | Portugal Distrita: | Lisboa
Cidade: | Lisboa
Codigo postal: | 1167 002 - Lisboa (Rua do Conde de Redondo 79 CTT CORREIOS}
Tipa de Localizagio: | Largo Enderego: | endereco
N°.Porta: |4 N°. Piso: 3
Contato Telefonico: | 217299037 Email: | email@gmail.com

Comprovativo de Autarizag8o de Aguisicio Direta de Medicamentos: & Documento para testes.doox
Estado: | Aprovado Data de Estado: 23032017

Gravar Woltar

Caso o estado da instalacdo seja Rejeitado, serd igualmente visivel o campo Motivo de Recusa
junto do campo Estado.

Alterar os Dados de uma Instalag¢do

E possivel alterar alguns dados de uma instalagdo, no ecrd Detalhe de Informagdo da
Instalagdo, no entanto, apenas quando o seu estado é Aprovado ou Aguarda Validagao.

Este ecrd pode ser acedido através do ecra de Pesquisa de Instalagées. Apds pesquisar pela
instalacdo que pretende consultar, basta selecionar o botdo Detalhes visivel na area de
Resultados de Pesquisa.

Relativamente a informag¢do de uma instalagao, apenas os campos Contacto Telefénico e E-
mail poderao ser alterados.

As alteracgOes feitas ficardao gravadas, apds sele¢do do botdao Gravar.

5.2.  GESTOR DE UTILIZADORES

Este perfil serd atribuido a estas entidades para que possam criar os seus acessos e 0s das
suas instalagdes.

As funcionalidades relativas a criacdo e pesquisa de acessos podem ser acedidas através dos
links do separador Gestdao de Acessos presente no Menu de Navegagao da aplicagdo.

5.2.1.Como CRIAR ACESSOS

Para criar um acesso, selecione o link Criar Acesso, no separador Gestao de Acessos disponivel
no Menu de Navegagao, posicionando-se no ecra de Criar Acesso.
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SIATS

Sistema de Informacdo para Avaliac3o de Tecnologias de
Saude

=
8=

| Infarmed

EM DAM 2 (aue@infarmed.pt)

# Autorizagio Doente Especifico

—
-

(I

«Criar Acesso )

G Instalaca
TR Dados de Utlizador
Pesquisar Instalacc
Nome de Utilizador:
Gestao de Acessos
Tipode Acesso: | Selecione uma Opg3o - Instalagdo: | Selecione uma Opgdo
Criar Acesso — —
Telefone:; Email:
Pesquisar Acesso
Cancelar Gravar
Informagio do Urilizador

Alterar Informagdo do
Utilizador

Para criar o acesso, deve ser preenchido o Nome de Utilizador e escolhido o Tipo de Acesso.
Apds selecionado o tipo de acesso (Requerente), deve ser selecionada a Instalagdo a que este
ficara associado e introduzidos os campos de contacto do utilizador.

Para as entidades Privadas e Entidades Militares, deve ser criado um acesso Requerente, para
cada instalagao a si agregada.

Ao selecionar o botdo Gravar, sera enviado um e-mail com Nome de Utilizador e Palavra-Passe
de acesso ao mdodulo Autorizacdo Doente Especifico do portal SIATS, para o contacto indicado
no campo E-mail.

5.2.2. Como PESQUISAR ACESSOS

Para pesquisar um acesso, selecione o link Pesquisar Acesso, no separador Gestao de Acessos
disponivel no Menu de Navegagao, posicionando-se no ecra Pesquisa de Acessos.

Este ecrd permite a pesquisa e consulta de Acessos, estando divido em duas areas, uma de
pesquisa e outra de resultados.

Ecrd Pesquisa

Na area de Pesquisa é possivel inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com ofs)
acesso(s) que se deseja encontrar. Deve selecionar o botdo Pesquisar de forma a visualizar os
acessos na area Resultados de Pesquisa. O botdo Limpar elimina os critérios de pesquisa
introduzidos.
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SIATS SNS
Sistema de Informacao para Avaliacdo de Tecnologias de : IONAL

Satide

1 o]
nteryed 3

EM DAM 2 [sue@infarmed pt)

Autorizacdo Doente Especifico

O Sair

S RS

Gest3o de Instalaghes «Pesquisa de Acessos 9
Criar Instalag
riar Instalagio T
Pesquisar Instalagso
Nome de Utilizador:

GesiSo de Acessos

Tipo de Acesso: | Selecione uma Opgio L] Instalago: | Selecione uma Opglo i
Criar Acesso =

Pesquisar Limpar

Pesquisar Acesso
InformacSo do Urilizader Resultados

Alterar Informacio do
Usilizador

CPAEM Requerente Instalagio EM DAM 2 B

Visualizar o Detalhe de um Acesso

E possivel visualizar a informac3o de um acesso no ecrd Detalhes de Acesso. Este pode ser
acedido através do ecrd de Pesquisa de Acessos. Apds pesquisar pelo acesso que pretende
consultar, basta selecionar o botao Detalhes visivel na drea de Resultados de Pesquisa.

Na drea Dados de Utilizador, constard toda a informacdo sobre o utilizador a quem foi
atribuido o acesso, nomeadamente, Nome de Utilizador, Tipo de Acesso, Instalagdo a que o
acesso esta associado e contactos Telefénico e E-mail.
. Detalhes Acesso 2]

Dados de Utilizador

Nome de Utilizador: | Requerente EM
Tipo de Acesso: Reguerente Instelacdo: | Instalagdo Entidade Wilitar

Telefone: | 218580345 Email: | email@gmail.com

Gerar Nova Password

o
i
5

Voltar

Alterar os Dados de um Acesso

E possivel alterar alguns dados de um acesso, no ecrd Detalhes de Acesso. Este ecrd pode ser
acedido através do ecra de Pesquisa de Acessos. Apds pesquisar pelo acesso que pretende
consultar, basta selecionar o botdo Detalhes visivel na drea de Resultados de Pesquisa.
Relativamente a informacdo dos dados de utilizador de um acesso, apenas os campos Nome
do Utilizador, Telefone e E-mail poderdo ser alterados.

As alteragOes feitas ficardo gravadas, apés sele¢do do botdo Gravar.

Em caso de alteracdo do utilizador responsavel pelo acesso, o utilizador deve selecionar o
botdo Gerar Nova Password, de modo a que |Ihe seja enviado, para o novo e-mail de contacto,
as novas credenciais de acesso.
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5.3. REQUERENTE
Este perfil, exclusivo das entidades Entidades Militares, Hospitais Privados e Outras Entidades,
serd criado pelo Gestor de Utilizadores para cada instalagao associada a entidade.

E da responsabilidade deste perfil submeter pedidos de Autorizac3o para doente especifico e
os parametros de monitorizacdo dos tratamentos dos pedidos aprovados.

5.3.1. CRIAR PEDIDO DE AUTORIZAGAO PARA DOENTE ESPECIFICO

O ecrd “Criar pedido” é composto por 3 separadores:
o “Caracterizacdo do Doente e Tratamento”
o “Medicamento(s)”
o “Documentos”

Preencher o formuldrio que se encontra acessivel no separador Ecrda “Caracterizacdo do Doente e
Tratamento” apds selecionar a opcdo “Criar pedido”

Os campos Duragdo prevista do tratamento, Historial clinico do doente com indica¢do das terapéuticas
prévias realizadas e Pedido submetido com valida¢do da Direc¢do Clinica ndo sdo de preenchimento
obrigatério para este perfil.

SIATS O 55, W infarmed

Sistema de Informag3o para Avaliagio de Tecnologias de Satide

#  Autorizagio Doente Especifico & Sair

-Detalhes do Pedido o
;

v Informagia do Uifizador

Semoneumaopge w0

Ap0ds preenchimento deverdo gravar a informacgdo inserida através do botdo “Gravar” que se encontra no
fim da pagina.
Os separadores seguintes so ficardo disponiveis apds preenchimento completo do anterior.

Selecionar o separador “Medicamento” e acionar o botdo “Adicionar medicamento”
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Caracterizagao do Doente e Tratamento Medicamento(s) Documentos

Adicionar Medicamento

O medicamento que pretende adquirir cumpre os termos da AIM em Portugal? € Sim © Nao

Medicamentos Assodados

Nota: Devera adicionar todos 0s medicamentos que fazem parte da estratégia terapéutica proposta e que caregam de AUE.

Adicionar Medicamento

N&o existem medicamentos assodiados.

Eliminar Submeter Valtar

Apds selegdo do botdo “Adicionar medicamento” surge a pergunta:

“O medicamento que pretende adquirir cumpre os termos da AIM em Portugal?”

Selecionar a opgdo adequada tendo em conta o medicamento o medicamento objeto de pedido de
Autorizagado.

Selecionar o botdo “Pesquisar”, caso encontre o medicamento na Lista devolvida, selecionar o mesmo
(selecionando o simbolo da seta) e preencha os campos do formulario.

Caso o medicamento ndo conste da lista, selecionar o botdo “Novo” e preencha o formulario.
Ap0ds preenchimento gravar a informacgdo através do botao “Gravar”.
.Detalhes do Pedido (2]
A Iy e e T Debiettoe
Medicamentos Associados

Mota: Deverd adicionar todes os medicamentos que fazem parte da estratégia terapéutica propesta e que caregam de AUE.

Adicionar Medicamenta

Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamentn

Abciximab CPAMEDII 200 mg Adesivo bucal cpalda E o

Eliminar Submeter Voltar

Selecionar o separador “Documentos” e anexar os documentos obrigatdrios a submissdo de pedido de
Autorizagdo para doente especifico (RCM do medicamento ou documento similar, provas preliminares de
beneficio clinico, GMP).

Para anexar documentos deverd acionar o botdo “Documentos”, o qual expde a secgdo “Documentos do
pedido”:

e Tipo de documento (selecionar a opgdo em causa)
e Selecionar o botdo que permite localizar o ficheiro a anexar e carregar o mesmo
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Sistema de Informacao para Avaliacdo de Tecnologias de 0

Saude

] Lo ]
| ?farm_ed 2=

# Autorizacdo Doente Especifico

T

Gesizo de Pedidos . Detalhes do Pedido >)
Criar Pedida
Lista de Pedidos
Informacao do Unilizador
Alterar Informagéo do
Uslizador

Abciximab CPAMEDII Adesivo bucal 208 mg Documentas

Tipo Documenta: | Selecione uma Opgio > Bxplorar... | Nenhum ficheiro selecionado. Carregar

4 Lista de Documentos:

Tipo Documento ¢ Nome Documento ¢ DamdeAnexacSo
RCM (Resumo das Caracterfsticas do Medicamento) Spain MA Triesence.pdf a 20/03/2017

Provas preliminares de benzficio dinico Gsaair AT o 20/02/2017

e fe
== -1

GMP (BPF) Spain MA Triesence.pdf o 20/03/2017

Eliminar Submeter Voltar

Selecionar o botdo “Submeter” para remeter o pedido ao INFARMED. I.P.
Ap0s esta agdo surgird a mensagem “ Pedido submetido com éxito ao INFARMED, I.P.”

Apods submissdo do pedido, o utilizador é reencaminhado para o ecrd “Pesquisar pedidos”.

5.3.2.PESQUISAR E CONSULTAR UM PEDIDO DE AUTORIZAGAO

Para pesquisar os Pedidos de Autoriza¢do, o utilizador deve selecionar o link Pesquisar Pedidos, no
separador Gestdo de Pedidos, acedendo, assim, ao ecra Pesquisar Pedidos. Este ecrda permite a
pesquisa e consulta de Pedidos de AUE, estando divido em duas areas:

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 botao Pesquisar de forma a visualizar os pedidos na area Resultados
de Pesquisa. O botao Limpar elimina os critérios de pesquisa introduzidos.

Resultados da Pesquisa

Nesta drea do ecra sdo visualizados os resultados de pesquisa. Se nao tiver sido feita nenhuma pesquisa,
a area de Resultados de Pesquisa ird mostrar todos os Pedidos de AUE a que tem acesso.

Caso tenha sido efetuada uma pesquisa, ird mostrar o resultado de pesquisa consoante os critérios
inseridos.

Sera ainda possivel exportar a listagem presente nesta area para o Excel através do botdo Exportar.
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- Pesquisar Pedido e

Criar Pedido o

Pesquisar Pedido

N° AUE: Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento:
DCE: | Selecione uma Opgdo - Nome Medicamento:

Alterar Informagio do
Utilizador Sigla do doente:

Género: T Feminino " Masculino Estado Pedido: | Selecione uma Opgio ¥

Pesquisar Limpar
Resultados
Exportar

201700105 | Abciamab CPAMEDII 200 mg Adesivo bucal | cpalda 20/03/2017 Submetido DAM B

Em B
preenchimento

Omega

Pharma o B

AAS 500 mg Comprimido Portuguesa, e trmenol [EEAM
Unipessoal, B

Lda.

Os detalhes de um Pedido de Autorizagdo selecionar o simbolo E , que ird aparecer na area de
Resultados de Pesquisa, sendo o utilizador reencaminhado para o ecra de Detalhes do Pedido

No cabecalho do ecra Detalhes do Pedido encontra-se a seguinte informacgao sobre o pedido:

e Numero de AUE

e Diregao

e Data de Estado/Data de Decisdo
e Estado/ Decisdo

e  Histérico de Estados

O ecra de Detalhes do Pedido contém os seguintes separadores:

e Caracterizagdo do Doente e Tratamento
e Medicamento(s)

e Documentos
SIATS

Sisterna de Informacso para Avaliacdio de Tecnologias de
Sadde

A Aulorizacau Duente Especilico

- Detalhes do Pedido (24
Detaine do Peide

Nimero AUE: | >a1700023

Diresdo: | DAM Dot do Evtado: | 15/03/2017 Eciado: | Em avaliugiio

© Hissrico Extados

T r——r ———

Consoante o estado do pedido poderdo ainda estar presentes outros separadores:
e Pedidos de Elementos
e Monitorizagao
e Decisdo INFARMED, I.P.

Consultar o Historico de Estados de um Pedido de Autorizagdo para doente especifico

E possivel visualizar a informacéo relativa ao histérico de um pedido no pop up Histérico de Estados
constante do cabegalho do ecra de Detalhes do Pedido que pretende consultar.

Pé4gina 53 de 60
versdo 1, margo de 2017



Manual do Utilizador Externo Mddulo Autorizacdo para Doente Especifico do portal SIATS
Sera visivel um pop up com uma listagem do histérico de estados do pedido até ao atual, bem com a data
correspondente de cada estado.

Detalhe do Pedido:

Namero AUE: | 2011700074 Entidade Requerente:  Instalacio RA2

Direcdo: | DATS Data do Estado: | 02/02/2017 Estaclo: | Submetido Data de Submissao: | 02/02/2017

@ Historico Estados

Histérico de Estados

Utilizador Estado Data Inido Data Am
Conselho de Administracdo RAZ Submetido 02/02/2017 18:02:24
Conselho de Administracdo RAZ Validado CA 02/02/2017 18:02:24 02/02/2017 18:02:24
RA2Z Validada CFT 02/02/2017 17:48:52 02/02/2017 18:02:24
Servicos Farmacguticos RAZ Em validagdo 02/02/2017 17:37:19 02/02/2017 17:48:52
Servigos Farmacéuticos RAZ Em preenchimento 02/02/2017 17:36:25 02/02/2017 17:37:19

Fechar

5.3.3. RESPONDER A PEDIDO DE ELEMENTOS

Para responder a um Pedido de Elementos relativo a um Pedido de Autoriza¢do para doente Especifico,
deve aceder aos Detalhes do pedido através da Pesquisa de Pedidos.

Apds pesquisar pelo pedido que deseja, basta selecionar o simbolo E que ird aparecer na area de
Resultados de Pesquisa. De seguida, devera selecionar o separador Pedido de Elementos, acedendo ao

ecrd de Pedido de Elementos, onde é visivel a listagem de pedidos de elementos associados ao pedido em
consulta.

Caracterizagio do Doente € Tratamento Caracterizagéo dofs) Medicamentols) Pedidos de Elementos Dotumentos DecisSo CFT e CA

Pedido de Fiementos

Data do Pedido de Elementas. Estado Prazo Resposta

03022007 Por Responder 17/02/2007 E

Para aceder ao Pedido de Elementos a que pretende dar resposta deve selecionar o simbolo =]
correspondente, ficando visivel a Area de Detalhe do Pedido de Elementos.

Detalhes

Data: | 030212017

Pedido de Elementos: | Questdo 1

Documento: <= documento de testes.doos

Resposta:

Documento: | Escoher ﬁdlg'r_ro_-l Nenhum ficheiro selecicnade [x]

Responder

Nesta area, pode ser visualizado o contetido do pedido de elementos, no campo Pedido de Elementos,
bem como a data em que este foi criado, no campo Data. Caso tenha sido anexado algum documento ao
pedido, pode descarrega-lo através do link do campo Documento.
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5.3.4. CANCELAR PEDIDO DE AUTORIZAGAO PARA DOENTE ESPECIFICO

Um pedido de com estado Em Preenchimento pode ser cancelado através da sele¢do do botdo
Eliminar, constante na 4rea de rodapé do ecrd de Detalhes do Pedido. Ao selecionar o botdo
Eliminar, todos os pedidos associados ao tratamento serdo eliminados, nao ficando guardado
qualquer registo.

M
5
3
(1)
f
)
']
.
i
/
]

Um pedido de AUE submetido pode ser cancelado através da sele¢do do botdo Cancelar Pedido,
constante na area de rodapé do ecra de Detalhes do Pedido. Ao selecionar o botdo Cancelar
Pedido, o estado do pedido alterar-se-a para Cancelado, e o INFARMED, I.P. sera notificado.

Cancelar Pedido Voltar

5.3.5. RECLAMAR DE DECISAO DE INDEFERIMENTO
No caso de uma decisdo de indeferimento de um Pedido podera reclamar da decisdo, no prazo maximo
de 10 dias uteis, apds emissdo da decisdo. Para tal, deve aceder aos Detalhes do pedido através da

Pesquisa de Pedidos. Apds pesquisar pelo pedido que deseja, basta selecionar o simbolo E que ird
aparecer na area de Resultados de Pesquisa. De seguida, deve selecionar o separador Decisdo
INFARMED, I.P., acedendo ao ecra de Decisdo, onde é visivel a decisdo, a data em que foi emitida, bem
como a justificacdo e documento anexado, caso haja.

Detalhes do Pedido

Nimero AUE: | 201700076

Direcdo: | DATS Data de Decisdor | 06/02/2017 Decisdo: | Indeferido

0 Histdrico Estados

) do Droente € Tratamento Caracterizacao dols) Medicamento(s) Pedidos de Elementos Documenios Decisdo CFT e CA Decisdo INFARMED, 1.P.

Indeferido

| 060272017

Justificagdo da Decisdo: | Justificacio

Reclamar

Deve selecionar o botdo Reclamar, tornando visivel a Area de Reclamagio, onde deve preencher o campo
Reclamagao e anexar um documento, caso pretenda, através do botdo Escolher Ficheiro. Ao selecionar o
botdo Gravar, o estado do pedido alterar-se-a para Reclamado e o INFARMED, I.P. sera notificado da
reclamacao.

5.3.6. MONITORIZAR TRATAMENTO

Para os pedidos de Autorizacdo aprovados, o INFARMED, I.P. pode definir indicadores de monitorizacao
de um tratamento e uma data limite para a sua submissao.
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5.3.6.1. Pesquisar Tratamentos que carecam de Monitorizagdo
Para pesquisar tratamentos que carecam de monitorizagdo, o utilizador deve selecionar o link

Monitoriza¢ao, no separador Gestao de Pedidos, acedendo, assim, ao ecra Pesquisar Monitorizacao.
GestSo de Pedidos

Criar Pedido
Pesquisar Pedido

Pesquisar Monitorizacio

O ecra Pesquisar Monitorizagdo permite a pesquisa e consulta de tratamentos, estando divido em duas
areas, uma de pesquisa e outra de resultados.

Pesquisar Monitorizacdo &
Filtros
7 ALE: Patoiogia: | Seiecione a Patologia v
Sigla do doente: Data de nascimento
Género: ! Feminino Masculing
Pesquisar Limpar
Resultados
Exportar
¢ Sigla do Doente ¢  Data Limite de Submisséo
Nova Patologia ccff 13/11/2016 Masculino Detalhes
Pesquisa

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

Filtras

N® AUE: Patologia: | Selecione 2 Patologia v
Sigla do doente: Data de nascmento:
Género: Feminino Masculing

Pesguisar Limpar

Resultados de Pesquisa

Nesta area do ecra sdo visualizados os resultados de pesquisa. Se ndo tiver sido feita nenhuma pesquisa,
a area de Resultados de Pesquisa ira mostrar todos os Pedidos a que tem acesso.

Caso tenha sido efetuada uma pesquisa, ird mostrar o resultado de pesquisa consoante os critérios
inseridos.

Sera ainda possivel exportar a listagem presente nesta area para o Excel através do botdo Exportar.
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Resultadas

Exportar

% Sigla do Doente %  Datade Nascmento < < Data Limite de Submissdo

MNowa Patologia ecff 131 1/2006 Masculing Detalhes

E de referir que através da selegdo do botdo Detalhes, o utilizador serd redirecionado para o ecr
Detalhes de Monitorizagao.

Detalhes de Monitorizagao ©

Caracterizagio do Doente € Tratamento Moritorizagao

Indicadores

Data Limite de Monitorizagao: Impossibilidade de reportar os dados de v
monitonzagso por:

Indicadior A
Gravar
Medicamentos
Neme Medicamento pa Dosagem Forma Farmacéutica
Alospray Pernfluridal 10 mg/mi Comprimido efervescente para inalagSo por vaporizacdo Detalhes

Para submeter os indicadores de monitorizagdo de um tratamento, deve aceder ao ecra Monitorizagdo
do Tratamento, através do link Monitorizagdo, no separador Gestao de Pedidos, acedendo, ao ecra
Pesquisar Monitorizacdo e selecionando o botdo Detalhes do tratamento pretendido, na area de
Resultados de Pesquisa.

Neste ecrd, deve preencher os campos referentes a Indicadores de Monitoriza¢do, ou indicar, caso se
aplique, o motivo de impossibilidade de reportar dados de monitorizagdo, e Gravar.

Detalhes de Monitorizacio (7]

Caracterizacan do Doente € Tratamento Monitorizagao

ndicadores

Data Limite de Monitorizacao Impossibilidade de reportar os dados de b
manitorizagao por:

Indicador A:
Gravar
Wedicamentos
Nome Medicamento pa Dasagem Forma Farmacéutica
Alospray Perifluridal 10 mg/mi Comprimido efervescents para inalagéo por vaporizacdo Detalhes

Na Area Medicamentos, é visivel uma listagem de todos os medicamentos associados ao tratamento.
Através do botdo Detalhes, pode aceder as caracteristicas do medicamento correspondente.
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Nota: Em caso de ter gravado indicadores, mas ter deixado algum por preencher, poderd
posteriormente submeté-lo. Em caso de ter indicado um motivo de impossibilidade de reportar dados
de monitorizagdo, ndo podera posteriormente submeter indicadores de monitorizagao.

5.3.6.2. Submeter os indicadores de monitoriza¢éo (resultados do tratamento)

Para submeter os indicadores de monitorizagdao de um tratamento, deve aceder ao ecra Monitorizagao
do Tratamento, através do link Monitorizagao, no separador Gestao de Pedidos.

. Pesquisar Monitorizacao @
Fileras.

NEAUE Patologia:: | Selecione uma Opgio

Sigla do doente: Dsta de nascimento:

Génera: () Feminino () Masculina

Pasquizar Limpar
Resultados

Exportar

Cancro da Mama alterado tpp 02/03/1957 Masculing 31/03/2017 E

Acedendo, ao ecrd Pesquisar Monitorizagdo e selecionando o botdo Detalhes do tratamento
pretendido, na area de Resultados de Pesquisa, podera inserir o resultado do tratamento.

Neste ecrd, deve preencher os campos referentes a Indicadores de Monitorizagao, ou indicar, caso se
aplique, o motivo de impossibilidade de reportar dados de monitorizagdo, e Gravar.

Detalhes de Monitorizagdo (7]

Caracterizagho do Doente e Tratamento | [N SETEECtes]

ndicadores
Data Limite de Monitorizagao: Impossibilidade de reportar os dados de v
monitorizacdo por
Indicador A
Gravar
Medicamentos
Nome Medicamento pa Dosagem Forma Farmacéutica
Alospray Penfluridol 10 mg/mi Comprimida efervescente para inalacio por vaporizacio Detalhes

Na Area Medicamentos, é visivel uma listagem de todos os medicamentos associados ao tratamento.
Através do botdo Detalhes, pode aceder as caracteristicas do medicamento correspondente.

Nota: Em caso de ter gravado indicadores, mas ter deixado algum por preencher, poderd
posteriormente submeté-lo. Em caso de ter indicado um motivo de impossibilidade de reportar dados
de monitorizagdo, ndo podera posteriormente submeter indicadores de monitorizagao.
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6. Alfandegas

As Alfandegas receberdo as suas credenciais diretamente através do INFARMED, I.P. sem ser necessario
requererem-nas através de um pedido de registo no portal (http://siats.infarmed.pt). Nesta situagdo,
apos insergdo das credenciais de acesso validas, o utilizador deve, como passo obrigatdrio, e por quest&es
de seguranca, alterar a Palavra-Passe que lhe foi atribuida.

Apds efetuar Login e selecionar o separador Autorizacdo Doente Especifico, aparece um ecrda com dois
separadores do lado esquerdo:

e Separador Gestdo de Pedidos — da acesso a pesquisa pedidos e consulta de pedidos autorizados
e revogados

e Separador Informacgdo do Utilizador — dé acesso a alteragdo da informacdo do utilizador (para
mais informacdo sobre esta funcionalidade consultar por favor o ponto 2.6 Como alterar informag¢do
de utilizador e dados de acesso)

M Autorizagdo Doente Especifico

+ FrontOffice AUE ©

Ao selecionar a opg¢do “Pesquisar Pedido” do separador “Gestdo de Pedido” é direcionado para um ecra
de pesquisa, o qual apresenta uma lista de resultados com todos os pedidos de autorizagdo para doente
especifico autorizados e revogados.

Este ecra possibilita ainda a utilizacdo de um dos filtros abaixo para efetuar pesquisas, bastando para tal
introduzir a informagdo que se pretende pesquisar e selecionar a op¢do “Pesquisar”. O botdo Limpar
elimina os critérios de pesquisa introduzidos.

e N2AUE

e Nome do Medicamento

e Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento

e DCI

e Estado Pedido

A Lista de Resultados é composta por sete colunas (Nome Medicamento, DCI, Titular de AlM/Detentor
dos direitos do medicamento, N2 QUE, Sata Submissdo, Estado do Pedido e Detalhes), ordendaveis por
ordem ascendente/descendente, bastando para tal clicar no nome da coluna.

A Ultima coluna da Lista de Resultados contém o simbolo B que permite aceder aos detalhes de um
pedido. Ao aceder ao Detalhe do Pedido, ird ser direcionado para um ecra com duas areas: Detalhe do
Pedido e Caracterizacdo do Medicamento.

Area Detalhe do Pedido

Nesta area, consta informacao relativa ao N2 de AUE, Decisdao do INFARMED, I.P. sobre o pedido, bem
como a Data em que esta foi emitida, e a Dire¢do que tramitou o pedido. Consta, igualmente, a Entidade
Requerente que submeteu o pedido.
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Pedido AUE - Doente Especifico

Detalhe do Pedido:

Mumero-AUE:

Diregiio: | DAM

Entidade Requerente;

Area Caracterizagdo do Medicamento

201700075

Instalacdo RA1

Decisdo: | Aprovado

Data de Decisdo: | 03/02/2017

Nesta drea estara disponivel toda a informacgdo relativa a Caracterizagdo do medicamento objeto do
pedido, bem como a Quantidade Unitaria Prevista e Quantidade em Numero de Embalagens.

Estara ainda disponivel informacao relativa a cadeia de importagdo do medicamento.

Dot

HNome Medicamenta,

Titular de AIM/Dateator dos dirsitos do medicaments:

Fostma Farmscbistica:

Subsidneia conirolada;

SubBneiafs) ativars)

Desagenlsl

Via de seministragi

Apresentayio dé embalagern:

Gt e Meticsments

CHNM!

Abataat
cpumed

cpalla

AesivD cutines

Gim
W0
Hemidilise
frisce

Butra

Quanticlazie uniLiris prevista

10 || unicliie(s)

Guantidade em nimera de smbaligens: | 1g

Pais de Al

Fabiricane:

Paiz de fabrico

Uibertador de lote:

Pais de libertagio de lote,
Desritaidor do pa de procedéosia
Pais de procedinea

Distribuidor e Portugsl

lbdaga

Aleganistio
oy
Alrica do Sul
o
Aleganisiia
ghig

Alrica do Sul

A MARTING & FERNANDES, 54

Allindega i
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