MANUAL DE SUBMISSÃO ELECTRÓNICA

ALTERAÇÕES TIPO II DE SEGURANÇA
solicitadas pelo INFARMED, I.P.
(AIM de medicamentos nacionais)
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I. FASE DE PRÉ-SUBMISSÃO

O QUE FAZER QUANDO FOR NOTIFICADO PELA DGRM

Quando o requerente/Titular da Autorização de Introdução no Mercado (AIM), doravante designado de utilizador, receber o ofício da Direcção de Gestão do Risco de Medicamentos (DGRM) a solicitar uma Alteração de Segurança aos termos da AIM de um medicamento nacional deve:

1.º Consultar a lista de documentos a submeter e aceder ao link do programa de submissão electrónica.

Ambos estão disponíveis no sítio do Infarmed em:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/ALTER_TIPO2_SEGURANCA.

Nota: A password é a mesma do programa de submissão electrónica das Alterações tipo I. Caso ainda não tenha pedido a password ao Infarmed, deverá contactar o Sr. Bruno Cabrita através do telefone 21 798 7200 ou do endereço electrónico bruno.cabrita@infarmed.pt.
2.º Preencher o processo (completar os contactos e inserir a documentação solicitada) – ver Passos 3 e 4 na página 8
3.º Gerar a nota de pagamento – ver Passos 5 a 9 nas páginas 10 e 11
Importante: uma vez gerada a nota de pagamento, o programa bloqueará a opção de preenchimento e não poderá inserir mais documentos/informação. Assim, o utilizador só deve gerar a nota de pagamento depois de ter completado os Passos anteriores.

4.º Efectuar o pagamento da taxa (por transferência bancária ou presencialmente na tesouraria do Infarmed) – ver Passo 11 na página 12
SITUAÇÕES EXCEPCIONAIS
A) Pedido de prorrogação do prazo

Se o utilizador, a título excepcional, não tiver possibilidade de cumprir o prazo estabelecido no ofício da DGRM deve pedir uma prorrogação de prazo, através do endereço electrónico info.seguranca@infarmed.pt.

B) Pedido de revogação da AIM

Se o utilizador não tiver intenções de manter a AIM do medicamento válida deve:

· Solicitar imediatamente a revogação da AIM do medicamento em causa à Direcção de Avaliação de Medicamentos (DAM);

· Informar a DGRM desse mesmo pedido, enviando uma digitalização do respectivo requerimento com o carimbo de entrada no Infarmed, através do endereço electrónico info.seguranca@infarmed.pt.

C) AIM com eficácia dos actos suspensa

Se tiver sido interposta uma providência cautelar e a AIM tiver a eficácia dos actos administrativos suspensa por decisão judicial, devem informar a DGRM através do endereço electrónico info.seguranca@infarmed.pt.
O pedido de alteração de segurança só deverá ser preenchido e submetido após o levantamento da suspensão por decisão judicial.
D) Informação de segurança já constante no RCM/FI


Se o utilizador considerar que a informação de segurança em causa já está incluída nos textos de RCM e FI (aprovados ou propostos no âmbito de outra alteração em curso), devem contactar a DGRM através do endereço electrónico info.seguranca@infarmed.pt e colocar com a maior brevidade à consideração a efectiva necessidade de submissão desta alteração. Em anexo, devem enviar os textos em causa e a informação do processo correspondente. 
II. FASE DE SUBMISSÃO
COMO PESQUISAR UM PROCESSO
No ecrã inicial é possível pesquisar os processos de Alterações tipo II de Segurança existentes para um dado utilizador e o respectivo estado em que se encontram (ver coluna “Estado”).

Um processo pode apresentar os seguintes estados:

- Solicitado

O processo foi solicitado pelo Infarmed (através de um ofício) e aguarda o preenchimento por parte do utilizador (ou enquadra-se numa das situações excepcionais descritas na página 4).
( Depois do utilizador preencher o processo e gerar a nota de pagamento, o processo muda automaticamente para o estado “Confirmar pagamento”.

- Confirmar o Pagamento

O processo aguarda a confirmação do pagamento por parte do utilizador (quando é efectuada uma transferência bancária) ou pela tesouraria do Infarmed (quando o pagamento é feito presencialmente no Infarmed).
Após o preenchimento, o utilizador gera uma nota de pagamento e tem 2 opções para efectuar o mesmo: 
· Presencialmente no Infarmed;

O pagamento é geralmente validado em 24h. 

( Após confirmação do pagamento pela tesouraria do Infarmed, o processo muda para o estado “Pagamento validado”;

· Através de uma transferência bancária. 
Neste caso, o utilizador terá ainda de aceder ao programa de submissão electrónica e clicar em ‘Confirmar’, que se encontra por baixo da 2ª coluna “Nota Pagamento” no ecrã inicial, para confirmar que o pagamento já foi efectuado (ver Passo 11 na página 12).
( O processo muda automaticamente para o estado “Validar pagamento”.

- Validar pagamento

O processo aguarda a validação do pagamento efectuado por transferência bancária por parte da tesouraria do Infarmed.

( Após a validação do pagamento pela tesouraria do Infarmed, o processo muda para o estado “Pagamento validado”.

- Pagamento validado

O pagamento já foi validado pela tesouraria do Infarmed, ou seja, o pagamento efectuado está de acordo com o valor da respectiva nota de pagamento.

( Após a confirmação pela DGRM de que a taxa paga é efectivamente a correcta (atendendo ao número de medicamentos e respectivas formas farmacêuticas/dosagens adicionais), o processo muda para o estado “Entregue”.
- Entregue

O processo já foi enviado para gestão.

Nota: A data indicada na coluna “Data de Entrada” corresponde à data efectiva da entrada do processo. De qualquer modo, o processo de cada medicamento indica as datas associadas à mudança para os vários estados do processo, evidenciando o tempo dispendido em cada um deles.
( Uma vez concluída a avaliação da alteração de segurança, o processo muda para o estado “Finalizado”.

- Finalizado

A avaliação do processo da alteração de segurança do medicamento em causa já está concluída.

- Cancelado
O processo solicitado pelo Infarmed não foi preenchido por parte do utilizador, nem avaliado pelo Infarmed.
Um processo é cancelado quando por exemplo:

· O utilizador solicita ao Infarmed a revogação da AIM do medicamento em causa;

· O utilizador já submeteu por iniciativa própria, antes de ter recebido o ofício da DGRM, um pedido de alteração à Direcção de Avaliação de Medicamentos com o mesmo objectivo.

COMO PREENCHER UM PROCESSO
IMPORTANTE:

Se durante a fase de submissão da alteração surgir algum problema com o programa de submissão electrónica, deve enviar um e-mail para o endereço electrónico info.seguranca@infarmed.pt com a explicação do problema e, se possível, com um printscreen do mesmo para que possa ser reencaminhado aos serviços informáticos do Infarmed para resolução.

Passo 1

Pesquisar pelo nome comercial do medicamento (Fig. 1).
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Fig. 1
Passo 2

Clicar em cima do processo com o nome do medicamento em causa (Fig. 2).
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Fig. 2
Passo 3
Preencher os campos “Nome”, “Telefone”, “Fax” e “Email” (Fig. 3).

Nota: estes campos só estão disponíveis para preenchimento até ao momento de gerar a nota de pagamento; depois, o programa bloqueará a opção de preenchimento e não poderá inserir mais documentos/informação.
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Fig. 3
Passo 4
Anexar os documentos solicitados através do link (Fig. 4):
· ‘Anexar Novo Doc’ (na primeira vez em que o documento é anexado);
· ‘Anexar Doc já entregue’ (quando o documento já foi anexado a outro processo, como por exemplo no caso do RCM/FI ser comum a várias dosagens e/ou formas farmacêuticas do mesmo medicamento).
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Fig. 4
Nota: Se for estritamente necessário, o utilizador pode preencher os campos “Actual” e “Proposto” para evidenciar alguma alteração menor que se encontre em avaliação ou prestar algum esclarecimento.
COMO GERAR UMA NOTA DE PAGAMENTO
Passo 5
Confirmar que toda a documentação/informação necessária foi correctamente inserida e fechar o processo, voltando ao ecrã inicial de pesquisa.
Passo 6
Seleccionar o processo do medicamento em causa e, se for o caso, seleccionar também os processos das formas farmacêuticas/dosagens adicionais.

Nota: Tem de ser gerada uma nota de pagamento por cada medicamento + formas farmacêuticas/dosagens adicionais.

Exemplo: 

Na Fig. 5 do Passo 7, o utilizador deve gerar uma primeira nota de pagamento que inclua apenas os 2 primeiros processos (marcados com () relativos a 2 dosagens do mesmo medicamento. Posteriormente, o utilizador deve gerar uma segunda nota de pagamento para os 6 últimos processos relativos a outro medicamento com várias formas farmacêuticas/dosagens.

Passo 7
Clicar no botão ‘Gerar Nota Pagamento’ (Fig. 5).
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Fig. 5
Passo 8
Confirmar no ecrã “PROCESSOS A INCLUIR NA NOTA DE PAGAMENTO” (Fig. 6) que os processos indicados são efectivamente os processos que se pretendem incluir na mesma nota de pagamento.
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Fig. 6
Nota:

Depois de gerar a nota de pagamento, já não é possível inserir qualquer documentação/informação ao processo (ver a chamada de ATENÇÃO na Fig. 6).
Passo 9
Se estiver tudo correcto, clicar no botão ‘Gerar Nota Pagamento’ (Fig. 6 do Passo 8).
Se necessário, clicar no botão ‘Fechar’ (Fig. 6 do Passo 8) para poder voltar atrás. Isto permite ainda anexar algum documento, incluir as informações de contacto em falta ou seleccionar correctamente os processos pretendidos e repetir os Passos 6 a 9.
Passo 10
No ecrã inicial da pesquisa, clicar em ‘Ver’, que se encontra por baixo da 1ª coluna “Nota Pagamento” para visualizar a nota de pagamento gerada para o processo em causa (Fig. 7).
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Fig. 7
Passo 11
Efectuar o pagamento através de uma das seguintes vias:
· PAGAMENTO PRESENCIAL NO INFARMED

Apresentar a nota de pagamento, que possui um n.º de referência específico, referindo que se trata de uma submissão electrónica de uma alteração tipo II de segurança solicitada pelo Infarmed.

O pagamento é geralmente validado em 24h pela tesouraria do Infarmed

( Passar para o Passo 13 na página 13
· PAGAMENTO POR TRANSFERÊNCIA BANCÁRIA:
Tem de ser feita uma transferência bancária por cada nota de pagamento.

No Descritivo da transferência bancária deve ser indicado o n.º da referência da nota de pagamento, sob pena de não ser possível a validação do pagamento (ver a Nota que consta na Fig. 6 do Passo 8).
Voltar ao ecrã inicial do programa de submissão electrónica, pesquisar o nome do medicamento em causa e clicar em ‘Confirmar’, que se encontra por baixo da 2ª coluna “Nota Pagamento”, para confirmar que o pagamento já foi efectuado (Fig. 7 do Passo 10).
No ecrã “Declaração de Pagamento” (Fig. 8), preencher o NIB (Transferência Nacional) ou IBAN (Transferência Internacional) de origem e a data em que o pagamento foi efectuado e clicar em ‘Confirma pagamento’ (ver o parêntesis que consta na Fig. 8).
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Fig. 8
Passo 12
Se estiver tudo correcto, clicar em OK (Fig. 9) e depois no botão ‘Fechar’ (Fig. 8 do Passo 11)
Se necessário, clicar no botão ‘Cancelar’ (Fig. 9) para poder voltar atrás e poder repetir o Passo 11 com os dados correctos.
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Fig. 9
Passo 13
Aguardar por um pedido de elementos de validação, de avaliação ou de verificação final dos textos de RCM e FI por parte do Infarmed.
O Infarmed envia um e-mail de info.seguranca@infarmed.pt para o endereço electrónico preenchido pelo utilizador no programa a alertar para a existência de um pedido de elementos.
III. FASE DE RESPOSTA A PEDIDOS DE ELEMENTOS

IMPORTANTE:

Se durante esta fase surgir algum problema com o programa de submissão electrónica, deve enviar um e-mail para o endereço electrónico info.seguranca@infarmed.pt com a explicação do problema e, se possível, com um printscreen do mesmo para que possa ser reencaminhado aos serviços informáticos do Infarmed para resolução.

COMO ANEXAR DOCUMENTOS EM RESPOSTA A PEDIDOS DE ELEMENTOS
Passo 14
Aceder ao programa de submissão electrónica e clicar em ‘Anexar Docs’, que se encontra por baixo da coluna “Resposta P. Elem.” no ecrã inicial (Fig. 10)
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Fig. 10
Passo 15
Visualizar o pedido de elementos em causa (Fig. 11).
Na área “Eventos”, clicar no evento “Data Pedido Elementos”, com a respectiva data associada (que fica sublinhado a amarelo).

Visualizar os documentos associados ao pedido de elementos que aparecem na área “Documentos”.
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Fig. 11
Clicar no botão ‘Fechar’.

Passo 16
Preparar a resposta num documento word ou pdf.

Se for necessário, descarregar os documentos de RCM e FI anexados pelo Infarmed para incluir alterações.

Passo 17
Aceder ao ecrã inicial do programa de submissão electrónica.

Existem 2 opções para responder a pedidos de elementos:

1. Opção em lote (Passos 18 a 28)

Através do novo link ‘Inserir documentos em Lote - Respostas a Pedidos de Elementos’ – esta opção é mais simples e rápida porque permite inserir a resposta num único processo ou inserir em simultâneo uma resposta comum nos vários processos.

2. Opção individual (Passos 29 a 37)

Através do link já existente ‘Anexar Docs’ – esta opção permite apenas inserir a resposta num único processo.
Passo 18 (continuação do Passo 17 da página 15 – Opção em lote)

Clicar no link ‘Inserir documentos em Lote - Respostas a Pedidos de Elementos’ (Fig. 12).
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Fig. 12
Passo 19
Na área ACTUALIZAÇÃO EM LOTE, pesquisar pelo nome comercial do medicamento em causa (Fig. 13).
Nota: Os resultados desta pesquisa só mostram processos de medicamentos para os quais exista um pedido de elementos por responder.
[image: image13.png]=13(x]
]

ACTUALIZACA0 EM LOTE
Nome Comercial Alteracio [Cimea

ehfenteinfammed [ Pesquisar
Adicionar

Medicamentos a actualizar

RESPOSTA
DOCUMENTOS ANEXADOS

| [

Anexar Novo Doc ... Anexar Doc i entregue.

Observacdes

__ ’ i

Gravar

Fechar

[

[T [ Kot ocal ESTe





Fig. 13
Passo 20
Seleccionar os processos dos medicamentos pretendidos (Fig. 14).
Clicar no botão ‘Adicionar’.
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Fig. 14
Passo 21
Os medicamentos seleccionados passam para a área “Medicamentos a actualizar” (Fig. 15).
Se ocorrer um lapso na selecção dos medicamentos, existe a possibilidade de corrigir, clicando no link ‘Remover’ (Fig. 15) e repetindo os Passos 19 e/ou 20.
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Fig. 15
Passo 22
Na área “RESPOSTA DOCUMENTOS ANEXADOS” (Fig. 16), fazer o upload dos documentos necessários para a resposta no programa de submissão electrónica através do link:

· ‘Anexar Novo Doc’ (na primeira vez que o documento é anexado)

· ‘Anexar Doc já entregue’ (quando o documento já foi anexado a outro processo, como por exemplo no caso do RCM/FI ser comum a várias dosagens e/ou formas farmacêuticas do mesmo medicamento).
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Fig. 16
Passo 23
Clicar em OK (Fig. 17).
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Fig. 17
Repetir os Passos 22 e 23 para cada documento da resposta.

Se ocorrer um lapso e anexar um documento errado, existe a possibilidade de corrigir, clicando no link ‘Apagar’ (Fig. 18 do Passo 24) e repetindo os Passos 22 e 23.
Passo 24
Ainda na área “RESPOSTA DOCUMENTOS ANEXADOS” (Fig. 18), depois de já ter inserido todos os documentos da resposta, seleccionar o evento do pedido de elementos pretendido, clicando em cima dele de modo a que fique sublinhado a amarelo.

Se ocorrer um lapso na selecção do evento, basta clicar novamente em cima do evento e o sublinhado a amarelo desaparece.
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Fig. 18
Passo 25
Clicar em Gravar (Fig. 18 do Passo 24).
Nota: se por lapso se esquecer de anexar documentos (Passo 22) ou de seleccionar um evento (Passo 24), aparecerá a seguinte mensagem de aviso (Fig. 19):
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Fig. 19
Neste caso, deve clicar em OK (Fig. 19) e efectuar os Passos em falta.
Passo 26
Clicar em OK (Fig. 20)
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Fig. 20
Passo 27
Clicar em Fechar (Fig. 18 do Passo 24)
A resposta ao pedido de elementos fica automaticamente disponível para o Infarmed avaliar (associado a um evento “Data Resposta Titular – Validação de aaaa-mm-dd” ou “Data Envio Resposta Farmacêutico de aaaa-mm-dd”).
O utilizador deve enviar um e-mail para info.seguranca@infarmed.pt a alertar para o facto de já ter respondido ao pedido de elementos.

Passo 28

· Aguardar por um novo pedido de elementos por parte do Infarmed (a alteração ainda está em avaliação e o processo permanece no estado “Entregue”);
O Infarmed envia um e-mail de info.seguranca@infarmed.pt para o endereço electrónico preenchido pelo utilizador no programa a alertar para a existência de um pedido de elementos.
Ou
· Aguardar pelo envio do fax de aprovação da Alteração Tipo II de segurança (a alteração já está concluída e o processo passa para o estado “Finalizado”).
Nota: a digitalização do fax de aprovação da Alteração Tipo II de segurança e do respectivo comprovativo do envio ficarão disponíveis para consulta no programa de submissão electrónica, junto do processo.
Passo 29 (continuação do Passo 17 da página 15 – Opção individual)
No ecrã inicial, clicar em ‘Anexar Docs’, que se encontra por baixo da coluna “Resposta P. Elem.” (Fig. 21).
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Fig. 21
Passo 30
Na área “DOCUMENTOS ANEXADOS” (Fig. 22), fazer o upload dos documentos necessários para a resposta no programa de submissão electrónica através do link:

· ‘Anexar Novo Doc’ (na primeira vez que o documento é anexado)

· ‘Anexar Doc já entregue’ (quando o documento já foi anexado a outro processo, como por exemplo no caso do RCM/FI ser comum a várias dosagens e/ou formas farmacêuticas do mesmo medicamento).




Fig. 22
Fig. 22
Passo 31
Associar os documentos anexados no Passo 30 ao respectivo pedido de elementos.
Na área “Resposta”, seleccionar o evento do pedido de elementos pretendido, clicando em cima dele de modo a que fique sublinhado a amarelo (Fig. 23).

Se ocorrer um lapso na selecção do evento, basta clicar novamente em cima do evento e o sublinhado a amarelo desaparece.
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Fig. 23
Passo 32
Na mesma área, na secção que refere “Documento”, clicar no botão ‘…’ (Fig. 24) e seleccionar o documento pretendido dos documentos já anexados no Passo 30.
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Fig. 24
Passo 33
Clicar no botão ‘Adicionar’ (Fig. 24 do Passo 32).

Passo 34
Clicar em OK (Fig. 25).
[image: image24.png]



Fig. 25
O documento fica automaticamente disponível para a DGRM (associada a um evento “Data Resposta Titular – Validação de aaaa-mm-dd” ou “Data Envio Resposta Farmacêutico de aaaa-mm-dd”, consoante o pedido em causa) – (Fig. 26).
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Fig. 26
Passo 35
Repetir os Passos 31 a 34 para cada documento adicional da resposta, já anexados no Passo 30.

O mesmo evento de resposta a pedido de elementos pode ter vários documentos associados.
Nota: Pode verificar quais os documentos que já associou ao pedido de elementos, clicando no evento da resposta (Data Resposta Titular – Validação de aaaa-mm-dd” ou “Data Envio Resposta Farmacêutico de aaaa-mm-dd”, consoante o pedido em causa) de modo a que fique sublinhado a amarelo (Fig. 27). Os documentos associados a essa resposta aparecem na área Documentos.
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Fig. 27
Passo 36
Clicar em Fechar (Fig. 28).
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Fig. 28
A resposta ao pedido de elementos fica automaticamente disponível para o Infarmed avaliar (associada a um evento “Data Resposta Titular – Validação de aaaa-mm-dd” ou “Data Envio Resposta Farmacêutico de aaaa-mm-dd”, consoante o pedido em causa).
O utilizador deve enviar um e-mail para info.seguranca@infarmed.pt a alertar para o facto de já ter respondido ao pedido de elementos.

Passo 37
· Aguardar por um novo pedido de elementos por parte do Infarmed (a alteração ainda está em avaliação e o processo permanece no estado “Entregue”);

O Infarmed envia um e-mail de info.seguranca@infarmed.pt para o endereço electrónico preenchido pelo utilizador no programa a alertar para a existência de um pedido de elementos.
Ou
· Aguardar pelo envio do fax de aprovação da Alteração Tipo II de segurança (a alteração já está concluída e o processo passa para o estado “Finalizado”).
Nota: a digitalização do fax de aprovação da Alteração Tipo II de segurança e do respectivo comprovativo do envio ficarão disponíveis para consulta no programa de submissão electrónica, junto do processo.
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