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Transmissão Eletrónica de Casos de RAM

Procedimento em caso de falha da transmissão eletrónica

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

Em caso de falha mecânica, eletrónica ou de comunicação que impeça a transmissão de ICSR no sentido TAIM / Promotor de ensaios clínicos-Infarmed, deverão ser efetuados os seguintes passos:

1. Aguardar até 2h após envio do(s) ICSR(s) para confirmar a existência do problema. Verificar novamente na base de dados a receção do(s) respetivo(s) ACK;

2. Caso não seja possível confirmar o sucesso da transmissão em causa, contactar o Infarmed para o número +351217987141 e, simultaneamente, por email para o endereço transmissão.electronica@infarmed.pt, devendo ser anexado o formulário abaixo devidamente preenchido.

3. Aguardar pela resposta do Infarmed quanto à possível explicação para a falha do sistema e/ou como deverá o TAIM / Promotor de ensaios clínicos proceder (reenvio do(s) caso(s) por xml; confirmar a receção do ACK reenviado pelo Infarmed ou envio do(s) caso(s) por CIOMS I). Em caso algum deverá(ão) o(s) ICSR(s) em falta ser reenviado(s) por fax ou email sem autorização prévia do Infarmed. 
4. Nas situações em que a falha do sistema se prolongue por mais de 3 dias e/ou fiquem comprometidos os prazos legais de notificação, o Infarmed solicitará o envio do(s) CIOMS I do(s) caso(s) em falta, novamente acompanhado pelo formulário abaixo devidamente preenchido, seguindo-se então um dos seguintes procedimentos
No caso de a falha do sistema ser atribuída ao Infarmed: 
- o(s) CIOMS I enviado(s) será(ão) então introduzido(s) manualmente na base de dados do Sistema Nacional de Farmacovigilância pelo Infarmed; nessa circunstância, o TAIM / Promotor de ensaios clínicos será informado do(s) WWID(s) que foi(ram) atribuído(s) ao(s) caso(s) e alertado para o facto de que, daí em diante, follow-up’s futuros do(s) caso(s) em questão deverá(ão) ser sempre submetido(s) em papel ao Infarmed (referindo o WWID atribuído pela autoridade), que se encarrega de atualizar o(s) caso(s) na sua base de dados. Assim, nesta situação o TAIM / Promotor de ensaios clínicos deverá garantir que o(s) ICSR(s) inicialmente criado(s) na sua base de dados não é(são) transmitido(s) a terceiros.
No caso de a falha do sistema não ser atribuída ao Infarmed:

- o(s) CIOMS I enviado(s) não será(ão) introduzido(s) manualmente na base de dados do Sistema Nacional de Farmacovigilância pelo Infarmed, devendo o TAIM / Promotor de ensaios clínicos reenviar o(s) caso(s) por via eletrónica assim que o problema estiver resolvido. Neste sentido, é muito importante que seja referido na respetiva narrativa que o ICSR está a ser submetido por via eletrónica com atraso, mencionando o respetivo motivo, bem como a referência e data do CIOMS previamente submetido em papel. 
Uma vez que o problema que impediu a transmissão pode não ser de resolução imediata, é altamente recomendável proceder sempre à transmissão do(s) ICSR(s) o quanto antes, e nunca posteriormente ao dia 12 após a sua receção pelo TAIM / Promotor de ensaios clínicos, de forma a garantir que, caso surja alguma dificuldade na transmissão, os prazos legais de envio de ICSR não são comprometidos.

	Para:
	INFARMED, I.P.

Direção de Gestão do Risco de Medicamentos
Parque de Saúde de Lisboa

Av. Brasil 53 – 1749-004 Lisboa
	Email:

Tel: 
	transmissao.electronica@infarmed.pt
+351 217987141

	
	
	
	

	De:
	
	Tel:
	

	
	
	email:
	

	Assunto:
	Falha de transmissão de ICSR por via eletrónica

	Cc:
	


Exmos. Senhores,

Em conformidade com o previsto no documento “Procedimento em caso de falha da transmissão eletrónica”, informamos que submetemos ____ ICSR por via eletrónica, não tendo o mesmo sido bem sucedido.

	WWID(s) do(s) caso(s) em falta
	Nome do(s) ficheiro(s) xml que contêm o(s) caso(s) em falta
	Data da retransmissão dos ficheiros xml, se aplicável
	Data de submissão dos CIOMS I, se aplicável
	WWID(s) do(s) caso(s) em falta atribuídos pelo Infarmed (a preencher pela autoridade)
	Origem da falha do sistema (Remetente/ Gateway EudraVigilance/ Infarmed):

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Com os melhores cumprimentos,

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