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Transmissão Eletrónica de Casos de RAM

Procedimentos de Teste com o INFARMED

A/C: Todos os Titulares de AIM / Promotores de Ensaios Clínicos

Este documento aborda o procedimento a adotar pelos titulares de AIM/promotores de ensaios clínicos com o objetivo de permitir o envio e/ou receção de casos de reações adversas (ICSRs) pelos titulares de AIM / promotores de ensaios clínicos. O sistema implementado pelo INFARMED é totalmente compatível com as normas E2B e foi exaustivamente testado com a EMA.

De forma a implementar por completo a Transmissão Eletrónica de Casos de RAM com os titulares de AIM / promotores de ensaios clínicos, o INFARMED preconiza o seguinte procedimento:

Procedimento de Testes

De forma a dar início aos testes com o INFARMED, os titulares de AIM / promotores de ensaios clínicos deverão preencher o documento “Transmissão Eletrónica de Casos de RAM - Formulário dos dados da Companhia” 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, após o qual receberão um email de desposta para iniciar o procedimento.
Fase 1. Envio de 10 casos-padrão de teste para o sistema de testes do INFARMED (Gateway ID: INFARMEDPT), os quais podem ser fictícios mas terão sempre de ser coerentes e o mais completos possível, de acordo com o modelo “Transmissão Eletrónica de Casos de RAM - Formulário de Testes”, disponível em: http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/TRANSMISSAO_ELECTRONICA_RAM
O formulário deverá ser enviado para o INFARMED (transmissao.electronica@infarmed.pt) após a finalização com sucesso dos testes (receção de ACK 01 para todos os casos), juntamente com o CIOMS I de cada caso.
Fase 2. Se os casos enviados no âmbito da Fase 1 forem considerados aceitáveis, a companhia fica apta a submeter os ICSRs exclusivamente por via eletrónica (i. e. inicia a produção definitiva, com abolição da submissão em papel). 
No entanto, se os ICSRs enviados apresentarem erros ou revelarem fraca qualidade, o INFARMED poderá requerer uma fase de Produção-Piloto, que consiste no envio por via eletrónica de 5 casos reais notificáveis (isto é, com critérios de notificação imediata ao INFARMED) para o sistema de produção do INFARMED (Gateway ID: INFARMED), devendo ser enviados em paralelo para o e-mail transmissao.electronica@infarmed.pt os formulários CIOMS I correspondentes. Estes casos de produção piloto corresponderão a casos recebidos pelo titular de AIM / promotor de ensaios clínicos na sua rotina regular e que seriam enviados para o INFARMED independentemente da implementação da transmissão eletrónica. Os correspondentes CIOMS I enviados para o e-mail transmissao.electronica@infarmed.pt deverão ter o nome do WWID do caso a que se referem, o qual deverá também constar na respetiva narrativa. De notar que, a partir da entrada em produção piloto, não deverão ser enviados quaisquer CIOMS I para os endereços de e-mail anteriormente utilizados para notificação imediata (ptcioms@infarmed.pt para casos nacionais e intcioms@infarmed.pt para casos internacionais).
Transmissão Eletrónica de Casos de RAM

Procedimentos de Teste do INFARMED para o exterior

Procedimento de Testes

De forma a habilitar o INFARMED a iniciar os testes com o titular de AIM / promotor de ensaios clínicos, este deverá:

1) Enviar um email solicitando o inicio da transmissão Infarmed-Empresa para transmissao.electronica@infarmed.pt, se após conclusão da transmissão parcial, desejar alargar para a transmissão integral e não o tenha solicitado inicialmente.
2) O INFARMED informará o titular de AIM / promotor de ensaios clínicos no fim de envio de casos de teste e/ou de produção piloto.
3) O titular de AIM / promotor de ensaios clínicos informará o INFARMED, após verificação dos casos, da conclusão da fase de testes/produção piloto com sucesso e da passagem a produção definitiva.
ID de Gateway e “Receiver Details” do INFARMED

	ID’s de Gateway do INFARMED


	ID
	Descrição

	INFARMED
	Produção – Casos espontâneos e SUSAR

	INFARMEDPT
	Teste - Casos espontâneos e SUSAR


	E2BM / M2 “Receiver Details” do INFARMED


	Elemento E2B
	Descrição
	Comprim. Máximo
	Valor

	A.3.2.
	Receiver
	-
	-

	A.3.2.1
	Type
	1
	2

	A.3.2.2a
	Receiver organization
	60
	INFARMED, I.P.

	A.3.2.2b
	Receiver department
	60
	Direção de Gestão do Risco de Medicamentos

	A.3.2.2c
	Title
	10
	Dra.

	A.3.2.2d
	Given name
	35
	Ana

	A.3.2.2e
	Middle name
	15
	Carmona

	A.3.2.2f
	Family name
	35
	Araújo

	A.3.2.3a
	Street address
	100
	Av. Brasil, 53

	A.3.2.3b
	City
	35
	Lisboa

	A.3.2.3c
	State or Province
	40
	Lisboa

	A.3.2.3d
	Postcode
	15
	1749-004

	A.3.2.3e
	Country code
	2
	PT

	A.3.2.3f
	Telephone
	10
	217987141

	A.3.2.3g
	Telephone extension
	5
	

	A.3.2.3h
	Telephone country code
	3
	351

	A.3.2.3i
	Fax (number)
	10
	217987397

	A.3.2.3j
	Fax extension
	5
	

	A.3.2.3k
	Fax country code
	3
	351

	A.3.2.3l
	E-mail address
	100
	transmissao.electronica@infarmed.pt


INFARMED, Parque de Saúde de Lisboa, Av. Brasil, 53     1749-004 LISBOA Portugal


Tel: +351-217987141 Fax: +351-217987397
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