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Transmissão Electrónica de Casos de RAM

Procedimentos de Teste do INFARMED para o exterior
A/C: Todos os Titulares de AIM

A partir de 14 de Setembro de 2007, o INFARMED ficou apto a iniciar o procedimento final de teste para Transmissão Electrónica de Casos de RAM para os Titulares de AIM. Este documento aborda o procedimento de testes requeridos pelos Titulares de AIM.

Porque as especificidades dos diversos sistemas adoptados por Titulares de AIM são diferentes, o INFARMED propõe diversos cenários de teste. Cada um dos cenários tem o tempo limite de conclusão previsto variável. Caso algum Titular de AIM o deseje, o INFARMED pode vir a aceitar um procedimento de testes diferente, não podendo, no entanto, à partida, estabelecer um tempo limite de conclusão.
Fases de Teste e Tempos Previstos de Conclusão
Teste em ambiente de testes (tempo previsto de conclusão)
a) Sem teste em ambiente de testes (0 dias); ou
b) Envio de um caso-teste (1 dia); ou

c) Envio de 10 casos-teste padrão (semelhantes aos solicitados pela EMEA) (5 dias).

Teste em ambiente de produção (tempo previsto de conclusão)
a) Sem fase de produção piloto (entrada directa em produção definitiva); ou

b) Envio dos 10 casos reais mais recentes (produção piloto retrospectiva) por via electrónica (5 dias); ou

c) Envio de 10 casos em tempo real (produção piloto prospectiva) por via electrónica, e simultaneamente em papel (tempo previsto de conclusão depende do número de notificações recebidas pelo Sistema Nacional de Farmacovigilância a enviar ao Titular de AIM); ou

d) Envio de 30 casos em tempo real (produção piloto prospectiva) por via electrónica, e simultaneamente em papel (tempo previsto de conclusão depende do número de notificações recebidas pelo Sistema Nacional de Farmacovigilância a enviar ao Titular de AIM).
e) Envio de todos os casos em tempo real (produção piloto prospectiva) por via electrónica, e simultaneamente em papel, recebidos pelo Sistema Nacional de Farmacovigilância; os casos serão enviados ao Titular de AIM durante um período fixo de até 3 meses.

Procedimento de Testes

De forma a habilitar o INFARMED a iniciar os testes com o Titular de AIM, este deverá:

1) Preencher o formulário “INFARMED_Transmissao_Electronica_Requisitos_Outbound”, disponível em:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/TRANSMISSAO_ELECTRONICA_RAM
e enviá-lo para transmissao.electronica@infarmed.pt.

A data desejada para o início aos testes deverá ser explicitada na mensagem de correio electrónico.

2) O INFARMED fornecerá uma resposta quanto à perspectiva cronológica do procedimento de testes.

3) O INFARMED informará o Titular de AIM no fim de envio de casos de teste e de produção piloto.
4) O Titular de AIM informará o INFARMED, após verificação dos casos, da conclusão da fase de testes/produção piloto com sucesso e da passagem a produção definitiva.
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