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1. Introdugao

O médulo Autorizagdo para Doente Especifico do portal SIATS (Sistema de Informagdo para a Avaliagdo
das Tecnologias de Saude) permite aos requerentes submeter pedidos de autorizagdo de medicamentos
para doente especifico, bem como acompanhar a gestdo do pedido efetuado até a emissdao de decisdo,
possibilitando desta forma a desmaterializagdo 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 Autorizagdo de medicamentos para doente
especifico tém de ser submetidos neste médulo do portal SIATS.
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2.  Mddulo Autorizagao Doente Especifico

2.1. REQUISITOS INFORMATICOS

Para a utilizagdo do mddulo Autorizacdao para Doente Especifico do portal SIATS é necessario dispor dos
seguintes requisitos minimos:

e Hardware minimo: 1 Gbyte de meméria 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 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 aplicacdo foi desenvolvida sem ter em conta os acessos via dispositivos moveis. O acesso via tablet ou
smartphone podera ser efetuado, no entanto e como ndo foram feitos quaisquer testes, ndo poderemos
garantir a total operabilidade da aplicagdo SIATS na vertente dispositivos méveis.

O tempo de sessdo na aplicagdo 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 aplicagdo perde o Login e solicita a introdugdo
dos dados de acesso novamente.

2.2. ENTRAR NA APLICACAO

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

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

Autenticacao 0

MNome de utilizador: #

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, aparecerd o
seguinte pop up, solicitando que o utilizador indique para que e-mail pretende que sejam feitas as
comunicagdes do portal.

« Endereco de correio eletrénico para efeito de comunicacéao

Email de Comunicago Se Desejar manter o mesme E-mail

Ao selecionar o botdo Gravar, o utilizador serd redirecionado para a pagina inicial do Portal SIATS,
devendo selecionar o separador “Autorizagdao 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 insercao das credenciais de
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acesso validas, o utilizador deve, como passo obrigatério, 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 “Autorizagdo Doente Especifico” do portal SIATS é feito através do
ecra de Pedido de Registo de Utilizador, acessivel a partir da selecdo do botdo Registo Inicial no ecra Login
do Portal SIATS (http://siats.infarmed.pt).

SIATS @

Sistema de Informacao para Avaliacao de Tecnologias de Saude

Iy Infarmed

. Pagina Inicial r
9 ca Autenticaco (2]
O Sistema Nacional de Avaliagio de Tecnologias de Satide (SINATS) tem por base o Sistema de Informagéo para a Avaliagio das Tecnologias de Satide

ATS) s NFARMI
(SIATS), da responsabilidade do INFARMED, I. P. Nomie de tbilizador: *

Com o SIATS & realizada a de toda a informag3o resuitante da avaliagéo, contratualizagio e monitorizagéo da utilizagio das tecnologias de

sau NgL cicl Vi
atide, 20 longo do seu ciclo de vida Palavra-passe: *

Entrar

Condiges de utilizago do site ©@

‘4 REPUBLICA

%~ PORTUGUESA

SAUDE

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

Informacio Gera

Nome da entidade: * NIPONIF: *
Capital Social: E-mail: *
Tipo Entidade: * v

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
obrigatdrio.

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

Morada:

Nesta area 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 esta a realizar o registo. O campo
N2 Piso ndo é de preenchimento obrigatdrio.
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Contacto Telefénico

Nesta area deve obrigatoriamente preencher os campos Prefixo e Numero, 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 sera “00351” ou “+351”.

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

Comprovativo: Esooher fisheiro | Nenhum ficheir seiecionada

Nesta area, deve assinalar a aceitacdo dos termos e condi¢cdes de utilizacdo. Pode aceder a esta
informacdo através do link Termos e CondigGes de Aceitagao.

Aceito os termos e condicdes de utilizagio (Termos e condicées de aceitacio) *

Ap0ds preenchimento dos campos indicados como obrigatdrios, deve submeter o seu pedido de registo,
através da selegdo do botdao Submeter e aguardar um e-mail por parte do INFARMED, I.P. que, em caso
de aprovacgao do registo, indicara as credenciais de acesso ao portal.

2.4. COMO ENTRAR E SAIR DA APLICACAO

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

Autenticacio @

Nome de utilizador

Entrar

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

Nota: Algumas entidades receberao 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 inser¢do das
credenciais de acesso vdlidas, o utilizador deve, como passo obrigatdrio, e por questdes de seguranga,
alterar a Palavra-Passe que |he foi atribuida.
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SIATS SNS

Sistema de Informag&o para Avaliagdo de Tecnologias de Satde

] o ]
I"rjfarmed %

| W

Hospital de Braga

Por motivos de seguranca os seus dados de acesso terdo de ser alterados.

Nome de utilizador atual:

Enderego de e-mail: | 3/randevaue+CFT1020@gmail.com

3o de redefinicio da palavra

Password antiga:

deve conter pelo m

Nova Password:*

Confirmagao da nova Password:*

Gravar

ApOs alteragdo da Palavra-Passe, o utilizador ird visualizar uma mensagem pop up, indicando que a
palavra-passe foi atualizada com sucesso e ird receber no seu e-mail a confirmagao desta agdo.

Apos inser¢do de credenciais de acesso recebidas por e-mail no ecrd 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 cabecalho da aplicagdo. Esta acdo devera permitir ao utilizador voltar para o ecra de Login.

o b

SIATS

Sistema de Informacao para Avaliacao de Tecnologias de Satde

| Infarmed

A Autorizacio Doente Especifico

T Wi

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 ecrd de Login.

Ao selecionar esta opc¢do, sera visivel o ecra de Recuperacgdo de Palavra-Passe.

SIATS

Sistema de Informag&o para Avaliacdo de Tecnologias de Satde

] 0]
Infarmed

P e sk

NI O
—

M |l‘ {1) Wi

SIATS - Recuperar pala

Nome de Utilizador: *

Submeter Cancelar

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

2.6. COMO ALTERAR INFORMAGAO DE UTILIZADOR E DADOS DE ACESSO

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

. Area de Dados de Utilizador
. Area de Alteracdo de Palavra-Passe
Alterar Informacéao do Utilizador (2]

Dados de Utilizador

Nome de Utilizader: | Conselho de Administragio RA2
Tipo de Acesso: | Conselho de Administracdo v Instalagdo: | RA2
Telefone: 1255432646 Email: | patricia.a.esteves@amail.com

Data de dltima | 01/022017
alteragio:

Gravar

Alterar Palavra-Passe

Palavra-Passe Atual

Nova Palavra-Passe:

Confirmar Nova Palavra-Passe:

Gravar

Area de Dados de Utilizador

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

Dados de Utilizador

MNome de Utilizador: | Conselho de Administracdo RAZ
Tipo de Acesso: | Conselho de Administraciio v Instalagdo: | RA2 v
Telefone: | 1255432646 Email: | ca@gmail.com

Data de dltima | 01/02/2017

alteracéo

Gravar

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

Area de Alteragdo da Palavra-Passe

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

Confirmar Nova Palavra-Passe

Gravar

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 Autorizagdo Doente Especifico.

3. Entidades Tuteladas pelo Ministério da Saude (ETMS) e
Hospitais das Regides Autonomas

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 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 modulo Autorizagdo Doente Especifico, os acessos para o Conselho
de Administracdo e Servigos Farmacéuticos. Por este motivo, a CFT tem o Perfil de Gestor de Utilizadores.
A CFT sera também responsavel por criar, no mddulo Autorizacdo Doente Especifico, as unidades
hospitalares que Ihes estejam associadas e que possam vir a requerer uma Autorizacdo para doente
especifico. Por este motivo, a CFT tem o Perfil de Gestor de Instalagdes.

Cada CFT devera criar acesso para o seu Conselho de Administragao 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

(instalagdes)

Unidade Hospitalar 1 Conselho de Administracao
Unidade Hospitalar 2 Servigos Farmacéuticos da Unidade Hospitalar 1
Servicos Farmacéuticos da Unidade Hospitalar 2
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O fluxo de submissdo do pedido de Autorizacdo é o seguinte:

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 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.

No moddulo de Autorizagdo de Doente Especifico do portal SIATS, a CFT tem o perfil de Gestor de
InstalagOes, na medida em que pode criar, na aplicacdo as unidades hospitalares (instalagées) que lhes
estejam agregadas. A CFT tem também o Perfil de Gestor de Utilizadores, na medida em que pode criar
os acessos do Conselho de Administracdo e Servicos Farmacéuticos de cada unidade hospitalar que

associou (conforme esquema representado na pagina anterior).

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

3.1.1. GESTOR DE INSTALACOES

O perfil Gestor de InstalagGes é atribuido as CFTs das Entidades Tuteladas pelo Ministério da Sadde e
Hospitais das Regides Autdonomas para que possam criar as suas instalagdes (unidades hospitalares).

3.1.1.1. COMO CRIAR INSTALACOES

Para criar uma instalagdo, selecione o link Criar Instalagdo, no separador Gestdo de Instalagdes disponivel
no Menu de Navegagao, posicionando-se no ecra Criar Instalagdo.
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SIATS SNS -

Sistema de Informacdo para Avaliacdo de Tecnologias de Saude

# Autorizagao Doente Especifico

Gesia e ktasghcs . FrontOffice AUE (2]
Criar Instalagio 0 médulo Autorizagio para doente especfico foi desenvolvido para a submissio e gestio dos pedidos de AutorizacBes de medicamentos para doente especfico, Pretende aumentar a transparéncia na informagio,
Pestpifiar Hissalagao otimizar os tempos de resposta e simplificar o processo, bem como dar lugar & sua desmaterializacio desde a submisso, gesto e decisdo final.

(Gestio de Acessos

Criar Acesso

Pesquisar Acesso

Gestdo de Pedidos

Pesquisar Pedido

Informacgo do Utilizador

Alterar Informagao do Utilizador

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

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

AL Ip Infarmed 2
Sistema de Informacao para Avaliacdo de Tecnologias de e o g e ==
Satde

EM DAM 2 (aue@infarmed.pt)

A Autorizacdo Doente Especifico

+Criar Instalago ©

Criar Instalagdo

Dados da Instalagdo
Pesquisar Instalacio

Nome da Instalaggo:

Gest3o de Acessos
Pais: | Portugal - Distrito: j
Criar Acesso —.
Cidade:
Pesquisar Acesso Joace:
Cédigo postal: - -|
Informacao do Unilizador Tipo de Localizagdo: | Selecione uma Opgio ~ Endereco:
Alterar Informagéo do N°. Porta: N°. Piso:
Udilizador .
Contato Telefénico: Email:
Comprovativo de Autorizagdo de Aquisigio Direta de Medicamentos:
Explorar... | Nenhum ficheiro selecionado )
Cancelar Gravar

Ao selecionar o botdo 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 instalacdo criada
permanecera Aguarda Validagdo até que esta seja aprovada/ rejeitada, pelo INFARMED, I.P. O utilizador
receberd um e-mail com a notificacdo da decisao.

Pagina 12 de 60
versao 1, margo de 2017



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

3.1.1.2. COMO PESQUISAR INSTALACOES

Para pesquisar uma instalagdo, selecione o link Pesquisar Instalagao, no separador Gestao de Instalagoes
disponivel no Menu de Navegagao, posicionando-se no ecra Pesquisar Instalagdo.

Pesquisar Instalacdo (2]
Filros
nstalagdo: Estado: | Selecione o Estado v
Pesquisar Limpar
Resultados
Nome % Endereco % Contacto Telefénico ¢ Estado ¢
Hospital A 1 Test 1231231231 Aprovado Detalhes
Instalagéo A bairro 222232233233323 Aguarda Validagso Detalhes
nstalacao Criada por SNS 1 Bairro TESTE 78214721 Aprovado Detalhes
Outra Instalacao Criada por SN5 1 1 de Dezembro 213432432 Rejeitado Detalhes

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

Pesquisa

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

nstalacio: Estada: | Selecione o Estado v

Pesquisar Limpar

Visualizar o Detalhe de uma Instalagdo

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

Detalhe de Informacéo da Instalagao (2]

Dados da Instalagdo

Mome da Instalacgo: | Instalacao Criada por SNS 1
Pais: | Portugal v Distrito: | Lisboa v

Cidade:  Lisboa

Cadigo posta 1067 ¥ | 001-Lisboa [Avenida de Bera 45 FUNDAGAO CALOUSTE GULBENKIAN) v
Tipo de Localizacgo: | Bairro v Endereco: | Bairro TESTE
N°. Parta: |2 N°. Piso: |3
Contato Telefdnica: | 78214721 Email:  altrandevaue@gmail.com
Estado: | Aprovado Data de Estado: | 21110/2016
Gravar Voltar
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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 instalagao seja Rejeitado, serd igualmente visivel o campo Motivo de Recusa junto do
campo Estado.

Alterar os Dados de uma Instalagdo

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

As alteragdes feitas ficardo gravadas, apds selegao 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 Autbnomas para que possam criar 0s seus acessos e 0s das suas instalagdes.

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

a
*

SIATS

Sistema de Informagao para Avaliagdo de Tecnologias de Satide

| Infarmed

A Autorizagdo Doente Especifico

007 I L i

(Gestio de Instlagaes « FrontOffice AUE ©

Criar Instalagéo 0 médulo Autorizagio para doente especifico foi desenvolvido para a submissdo e gestéo dos pedidos de Autorizages de medicamentos para doente especifico. Pretende aumentar a transparéncia na informagao,

Pesquisar Instalacio otimizar os tempos de resposta e simplificar o processo, bem como dar lugar a sua desmaterializacdo desde a submissdo, gestdo e decisdo final.

Gestdo de Acessos

Criar Acesso

Pesquisar Acesso

Gestdo de Pedidos

Pesquisar Pedido

Alterar Informaggo do Utilizador

3.1.2.1. ComMoO CRIAR ACESSOS

Para as Entidades Tuteladas pelo Ministério da Saude e Hospitais das Regides Autébnomas, 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 Instalagdo 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 Instalacdo:  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 Servicos Farmacéuticos para as suas instalagdes (um por cada instalagdo) e
o acesso Conselho de Administracdo associado a identidade.

Ao selecionar o botdo Gravar, serd 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 (2]

MNome de Utilizador:

Tipo de Acesso Selecione o Tipo de Acesso v Instalacdo: | Selecione a Instalacio A
Pesqguisar Limpar
Resultados

Utilizador %  Tipo de acesso % Instalagdo %

SF Hospital A1 Servigos Farmac&uricos Hospital A 1 Detalhes
CA2 Canselho de Administragdo Hospital SN5 1 Detalhes
AUECATest1 Conselhe de Administragdo Hospital SNS 1 Detalhes
SF Servigos Farmacéuticas Instalacao Criada por SN5 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 botdo Limpar elimina os critérios de pesquisa introduzidos.

Pagina 15 de 60
versao 1, margo de 2017



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

Nome de Utlizador:
Tipo de Acesso: | Selecione o Tipo de Acesso A Instalagda: | Selecione a Instalacéo A

Pesquisar Limpar

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 % Instalagio %
SF Hospital A 1 Servigos Farmacéuticos Hospital A 1 Detalhes
CAZ2 Conselho de Administragdo Hospital SNS 1 Detalhes
AUECATest1 Conselho de Administragdo Hospital SN5 1 Detalhes
SF Servicos Farmacéuricos Instalacao Criada por SNS 1 Detalhes

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

Detalhes Acesso (2]

Dados de Utilizador

Mome de Utilizador: | SF Hospital A 1

Tipo de Acesso: | Servicos Farmacéuticos v Instalagdo: | Hospital A1 T
Telefone: 1231231222223 Email: | alfrandevaue+3055@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 informacdo 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, apds selecdo do botdo Gravar.
Em caso de alteragdo do utilizador responsavel 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.

Pagina 16 de 60
versao 1, margo de 2017



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

3.1.3. PESQUISAR E CONSULTAR PEDIDO DE AUTORIZAGCAO

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

Pesquisar Pedido (7]
Filros
MEAUE: Titular AIM:
DO | Selacione 2 0C . Nome Medicamento:
Sigla do doente: Data de nascimento:
Género: @ Feminine @ Masculina Estado Pedido: | Selecione o Estado do Pedido .
Pesquisar Limpar
Resultados

Titular M Data SubmissSo

P& e solverta Schering-
201700068 dampramins | Buprex 0.4 mg para solugio ugh 01/02/2017 Submetido DAM B
cutdnea Farma, Lda.
Cépsula de Pharmadia
Bacampiciling | Bacampicin 200mg libertacio E i Recusado CA DAM B
Amlodipina is
201700067 Apomorfina 10mg Group PTC 0122017 Submetido DAM b
Comprimidas ehf.
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.

N® AUE: Titular AlM:

DCl: | Selecione a DI - Mome Medicamento:

Sigla do doente: Data de nascimento:
Género: Feminino Masculing Estado Pedido: | Selecione o Estado do Pedido v

Pesquisar Limpar

Resultados da Pesquisa

Nesta area do ecra sdo visualizados os resultados de pesquisa. Se ndo tiver sido feita nenhuma pesquisa,
a drea de Resultados de Pesquisa ira mostrar todos os Pedidos de Autorizagdo 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 [2]

Filros

Resultados

N AUE: Titular AIM:
DCE | Selecione a OC - Nome Medicamento:
Sigla do doante: Data de nascimento:

Género: Feminina Masculing Estado Pedido: | Selacione o Estado do Pedida -

Pesquisar Limpar

201700063

201700067

dampramina Buprex 04mg ar: ] o1z T Submetido DAM Q

Capsula de
Bacampicilina | Bacampicin 800 mg libertagio Enterprises, Recusado CA DAM B
prolongada SA
Amlodipina
Apamorfing Angenérica 10 mg 10 mg
Comprimidos

Group PTC 01022017 Submetido DAM ﬁ

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 selegdo do simbolo E , qQue ird aparecer
na area de Resultados de Pesquisa, o utilizador é reencaminhado para o ecra 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

Monitorizagao

Documentos

Decisdao CFT e CA

Decisdao INFAMERD, I.P

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

Numero de AUE
Direcdo

Entidade Requerente
Data de Estado
Estado

Data de Submissdo
Histdrico de Estados

Consultar o Historico de Estados de um Pedido de Autorizagdo

E possivel visualizar a informag3o relativa ao histérico de um pedido de Autorizacdo no pop up Histérico
de Estados. Este pode ser acedido através do /ink Histérico de Estados, constante no cabegalho do ecra
de Detalhes do Pedido que pretende consultar.
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Detalhe do Pedido:

Namero AUE: | 201700074 Entidade Requerente: | Instalacdo RA2
Direco: | DATS Data do Estado: | 02/02/2017 Estado: | Submetido Data de Submissdo: | 02/02/2017

€ Historico Estados

Ao situar-se num ecrd 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 Iniclo Data Am

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

Conselho de Administragio RA2Z 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 RA2 Em validagio 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

Separador “Caracterizagdo 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.

Caracterizacio do Doente e Tratamento Caracterizacio dos) Medicamento(s) Documentos Decisdo CFTe CA

Pedido de AUE de Stock?

Sigla Doente: | ooff Data de nasciments: | 13/11/2018 Génera: Feminino * Masculing

Durag3o prevista do tratamenta: |2 Meses T Custo total do tratamenta SIVA: | gg,00 £

Indicagio terapéutica propossa: Indicagio Terapéutica

Justificapio

Estratégia

Historial clinico do doente com in

s | Historisl
terapéuticas prévias re. =:

Observacies: | Observagdes

# Pedido submetido com validagio da Direg3o Clinica

Separador “Medicamento(s)”

Neste separador constara a informac¢do 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 sdao apenas
de leitura.
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Caracterizagio do Doente e Tratamento Medicamento(s) Pedidos de Elementos Documentos Decisdo CFTe CA Decisdio INFARMED, LP.

Caracterizacio do Medicamenta

Da:

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

Substéncia controlada:

Omalizumab
Xolair
Novartis Europharm, Ltd

Solugao injectavel

Nao
Substancia(s) ativals) | Omalizumab
Dosagen(sy | 150 mg/1 ml
Via de administrago: | Via subcutdnea
Apresentagio da embalagem: |1 10| 4
Grupo de Medicamento:
CHNM: | 10035865
Quantidade unitiria prevista: 14|[ unidade(s) Quantidade em nimero de embalagens: 14
Prego unitario S/VA: 33237/ Preco S/IVA por embalagem: 332,37/
Custo total do medicamento SAIVA: | 4653,18 € Prego S/IVA por dose administrada: 664,74 €

Posologia prevista:

300 mg por injecéo subcutéinea administrada a cada 4 semanas.
Sera reavaliar periodi reavaliada a n de

40 do tratamento. Duracio méxima de 6 meses de tratamento.

[~ Ao abrigo de PAP

Qutros Medicamentos Associados

% Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento

NEo existem outros medicamentas associados.

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

Caracterizacao do(s) Medicamento(s) Pedidos de Elementos Menitorizacdo

Caracterizacdo do Doente e Tratamento Documentos Decisdo CFT e CA

Decisdo INFARMED, .P.

Pedido de Elementos

Data do Pedido de Elementos Estado
03/02/2017

Prazo Resposta

Respondido 1700242017 E

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

Pedidos de Elementos Monitorizagio Documentos

Caracterizagdo do Doente e Tratamento Caracterizagao do(s) Medicamento(s) Decisdo CFT e CA

Decisao INFARMED, LP.

ndicadores

Data Limite de Monitorizagao:

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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Caracterizagdo do Doente e Tratamento Caracterizagao do(s) Medicamento(s) Decisdo CFT e CA

Documentos do Pedido

Lista de Documentos:

Data de
Tipo Documento Nome Documento A 0
Outros documento de testes.docx o 03/0272017
Separador “Decisdo CFT e CA”
Neste separador constara a informagdo sobre a decisdo da CFT e do CA.
Caracterizagdo do Doente e Tratamento Caracterizagao do(s) Medicamento(s) Documentos
Decisdo CFT
Decisdo: | Validado W
Data de Submissdo: | 03/02/2017
Justificagdo: | Validado
=
Decisao Conselho de Administracéo
Decisdo: | Validado A
Data de Submissdo: | 03/02/2017
Justificacdo: | Validado
£
Separador “Decisdo INFARMED, I.P.”
Neste separador constara a decisdo final emitida pelo INFARMED, I.P. sobre o pedido em consulta.
Caracterizagdo do Doente e Tratamento Caracterizagao do(s) Medicamento(s) Pedidos de Elementos Meonitorizagdo Documentos Decisdo CFT e CA
Decisdo Infarmed
Decisdo: | Aprovado
Data de Decisdo: | 03/02/2017
Justificacio da Decisdo: | Justificacio
4
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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 Autorizagdo, a CFT deve aceder ao ecrd de Decisdo CFT e CA. Este pode ser acedido
através da Pesquisa de Pedidos (consultar 3.1.3).

Ap0ds pesquisar pelo pedido que deseja, com estado Em Validagdo, deve selecionar o simbolo E queira
aparecer na area de Resultados de Pesquisa e de seguida selecionar o separador Decisao CFT e CA.

Resultados

Exportar

Titular AIM Data Estado Pedido

< Submissio ¢

P& e solvente Schering-

01700068 dampramina | Buprex 0.4 mg para solugio | Plough 01/02/2017 Submetido DAM B
cutdnea Farma, Lda.
Capsula de Pharmacia
Bacampicilina | Bacampicin 200 mg libertagsio Enterprises, Recusado CA DAM B
prolongada S.A
Amlodipina Emulsgo e
A érico 10 ressurizada | oo
201700067 Apomorfina :_rfE"E e 10 mg zar; Y Group PTC 01/02/2017 Submetido DAM B
= hf.
Comprimidos inalacso =

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

do botdo Escolher Ficheiro. Através da selegao do simbolo % , pode eliminar o documento antes de
gravar. Para gravar a decisdo, deve selecionar o botdo Gravar, ndo sendo possivel reeditar a decisao
tomada.

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

Detalhes do Pedido [ 2]

Detalhe do Pedido:

Numero AUE: Entidade Requerente: | Instalacdo RA2

Direcdo: | DATS Data do Estado: | 02/02/2017 Estado: | Emvalidacdo Data de Submissdo:
€} Historico Estados

Caracterizagdo do Doente e Tratamento Caracterizacdio do(s) Medicamento(s) Documentos Decisdo CFT e CA

Decisda CFT

Decis3o: | Validado v
Data de Submissdo: | 02/02/2017

Justificagdo

Documenta Escolher ficheiro | Nenhum ficheiro selecionado [x]

Gravar

Volar
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Nota: Caso a decisdo da CFT seja Validado, o estado do pedido é alterado para Validado CFT e fica a
aguardar aprovacao do Conselho de Administragdo, o qual receberd um e-mail, indicando que o pedido
aguarda a sua validagdo. 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 Autdnomas, sera
criado pela CFT, havendo um perfil Servigos Farmacéuticos por cada instalagdo (unidade hospitalar). E da
responsabilidade deste perfil submeter pedidos de Autorizacdo para Doente Especifico e os parametros
de monitorizagdo dos tratamentos dos pedidos aprovados. O perfil Servicos Farmacéuticos terd acesso as
funcionalidades descritas de seguida.

3.2.1. CRIAR PEDIDO DE AUTORIZAGCAO

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 Autorizacdo para Doente Especifico aceda ao médulo Autorizagdo
Doente Especifico e selecione o link Criar Pedido no separador Gestao de Pedidos disponivel no Menu
lateral de Navegagao.

SIATS O SNS 1p Infarmed

Sistema de Informag&o para Avaliagdo de Tecnologias de Saude

#  Autorizacio Doente Especifico

Aterar Informagdo do Utiizador

Ao selecionar esta opgdo, é aberto o formulario de criagdo de Pedido de Autorizagdo, o qual é constituido
por trés ecrds/ separadores:

. Caracterizagdo do Doente e Tratamento
. Medicamento(s)
° Documentos

Desta forma, primeiramente deve ser caracterizado o doente para o qual estda a fazer o pedido de
autorizacdo e o tratamento em que se enquadra(m) o(s) pedido(s) que estd a criar, uma vez que por cada
medicamento associado ao tratamento, serd gerado um pedido de Autorizagdo para Doente Especifico,
ou seja, um medicamento equivale a um pedido de Autorizagdo. Assim, um tratamento pode estar
associado a varios pedidos, salvo no caso de se tratar de um Pedido de Autoriza¢do de Stock, em que
apenas sera possivel associar um Unico medicamento ao tratamento.
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O primeiro ecra é composto por duas areas:
° Caracterizagdo do Doente
° Caracterizagdo do Tratamento

Caracterizago do Doents e Tratamento  [SNNSISEISEE]

Pecida de AUE destoc? [

Sigla Doente: ) Data de nascimento: Génera: () ine O Mascuting

Sekcine UM 000 | v Custo total do ratamento SAVA

Estratégia terapiutica:

Historial dlinico do doente com indica

Observagbes:

[[]  Pedido submetido com valitaio da DiregBo Clnica

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 devera criar um

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

De seguida, na area de Caracteriza¢ao 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.

Caracteriza3o do Doente

Sigla Doente: 2] Data de nascimento: Género: (O Feminino () Masculino 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 proprio. Caso ja tenha submetido anteriormente um pedido para o mesmo doente, pode premir o
botdo Selecionar, tendo acesso ao pop up Pesquisa Doente.

Pesquisa Doente
Sigla: Género: (O peminino O Mascutino
Data nascimento:
Pesquisar Limpar
Sigla Género Data nasGmento
s Feminino 04/12/2016 >
ddr Masculino 06/03/1987 >
SSTT Feminino 02/03/1997 B3
Fechar
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Este pop up permite, na area 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
Caracterizagdo do Doente e Tratamento. Os campos relativos a caracterizagdo do doente ficardo pré-
preenchidos com a informagdo 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:

o Duracdo prevista do tratamento

o Indicagdo terapéutica proposta

e  Justificagdo da imprescindibilidade do medicamento e auséncia de alternativas terapéuticas
(detalhando, nomeadamente, as razGes pelas quais 0 medicamento requerido é o mais adequado
ao tratamento proposto)

o Estratégia terapéutica (detalhando, por exemplo, se esta a requerer a utilizagdo em monoterapia
ou em associagao)

o Historial clinico do doente com indicagdo das terapéuticas prévias realizadas

. Observagoes, caso pretenda.

o Indicacdo de que o pedido esta a ser submetido com validagdo da Diregdo 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.

Caracterizagdo do Tratamento

i

Duracdo prevista do tratamento: Seleccione v Custo total do tratamento

Indicacdo terapéutica proposta:

Justificagdo da imprescindibilidade do
éncia de
alternativas terapéuticas:

medicamento & aus:

Estratégia terapéutica:

Observagies:

Pedido submetido com validacéo da Direcéo Clinica

Gravar

Assim que os campos desta area estiverem preenchidos, deve premir-se o botdo Gravar, de forma a
desbloquear o acesso aos restantes ecrds do formuldrio — Medicamento(s) e Documentos. Surgirda um
pop-up com a seguinte informacdo “Operacdo concluida com sucesso” onde deverd premir OK.

Ap0s gravar a informacgdo constante no primeiro ecra do formulario de criacdo de pedido — Caracterizagdo
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 Autorizagdo.
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Caracterizagio do Doente e Tratamento | [EVSOSUPSISEN  Documentos

Medicamentos Associados

Nota: Devers adicionar todos s medicamentos que fazem parte da estrstégia Lerapulics proposts e que carecam de AUL

Adicionsr Medicamento

¢ Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento

N30 existem medicamentos associados.

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

Adicionar Medicamento

O medicamento que pretende adquirir cumpre os termos da AIM em Portuga? () 5im (O nao

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

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

Filtros

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

CHNM:

Pesquisar Limpar

Resultados da Pesquisa

Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento

Abciximab Marta Abciximab 10mg Cépsula Pizer, Ltd. >
Acadione Tiopronina 250 mg Comprimido Not applicable >
Acetato de Abiraterona Abiraterona 250mg Comprimido Not applicable 3
Acetato de Potéssio Labesfal 13,6% Acetato de potéssio 196 mg/mi Solugao injectével Labesfal - Labaratérios Almiro, S.A >
Acetato de Sédio Labesfal Acetato de sédio 136 mg/mi Solugao injectével Labesfal - Labaratérios Almiro, S.A 3
Adclovir Generis 200 mg Comprimidos Aciclovir 300 mg Comprimido APceuticals - Farmacgutica, Lda £
Activan Lorazepam 4mg/ ml Solugio injectavel Wyeth Europe, Ltd. 3>
Adek Multivitaminas + Sais minerais + Acido fdlico Assotiagio Cépsula Not applicable >
Adrenaline Adrenalina 0.1 mg/mi Solugdo injectavel Not applicable >
Adreview lobenguano (1231) 37-740MBg/ml | Solugdo injectével Not applicable >
- 2 3 4 5 6 | 7 &8 9 10 M 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Caso ndo encontre o medicamento, clique no batdo "Novo" para dar seguimento 2o processo. Novo Cancelar

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

(simbolo 2> ), sendo reencaminhado para a drea de Caracteriza¢do do Medicamento, com os campos
relativos as caracteristicas do medicamento pré-preenchidos e ndo editaveis.

Caracterizagio do Doente e Tratamento | JRETISUEICLERNEI VTSNS SN  Pedidos de Elementos | Documentos

Caracterizagio do Medicamento

DCl: | Nandrolona
Nome Medicamento: | Actraphane 30 Penfill
Titular de AIM: | Novo Nordisk, A/S

Forma Farmacéutica: | Selecione 5
Substincia controlada: | Sim o

Substancia(s) ativa(s):

Dosagen(s): |30 U.l./ml + 70 U.l/ml Q
Via de administragdo: |Selecione I
Apresentacio da embalagem:

Grupo de Medicamento: | Selecione &
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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 Seleclonadas
300 mg o

Fechar

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

Caracterizacdo do Doente e Tratamento Caracterizagdo do(s) Medicamento(s) Pedidos de Elementos Documentos

Caracterizagdo do Medicamento

DCl: | Selecione a unidade s

Nome Medicamento
Titular de AlM
Forma Farmacéutica: | Selecione s

Substéncia controlada: | Selecione A

Substéncials) ativals) Q
Mowvas Substéncials) ativals) Q
Novas Dosagen(s) @,
Via de administraggo: | Selecione +
Apresentacdo da embalagem

Grupo de Medicamento: | Selecione s

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 E’l que lhe permite
aceder ao pop up de Pesquisa de Substancias Ativas.

Substéncias Ativas

Mome: Pesquisar Limpar

Substandla Ativa

Sem resultados

Sem resultados

L1

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

Sem Resultados.

L+

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.

Quantidade unitaria prevista: unidade(s) v Quanti em nimero de er =
Preco unitario S/VA: € Prego S/IVA por embalagem: €
Custo total do medicamento S/IVA: £ Prego S/IVA por dose administrada: €

Posologia prevista:

[[] AoabrigodePAP

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

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

Foi recolhido o consentimento informado do | Selecione uma Opgo
doente?

Encontra-se em curso na instituic3o algum ensaio | Selecione uma Opglo ™
clinico para o medicamento:

Paisde AIM: | selecione uma Opgio et
Fabricante:

Pais de fabrico: | Selecione uma Opglo -
Libertador de lote:

Pais de libertac3o delote: | selecione uma Opglo -

Distribuidor do pais de procedéncia:

Pais de procedéndia: | Selecione uma Opgio v
Distribuidor em Portugal: | Selecione uma OpgSo v
Aifindega: | Selecione uma Opgio v

Gravar Voltar

Ap0ds 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 drea Medicamentos Associados, onde ja constara o medicamento indicado.

Caracterizagdo do Doente e Tratamento Caracterizagao do(s) Medicamento(s) Documentos

Medicamentos Associados
Mota: Deverd adicionar todos os medicamentos que fazem parte da estratégia terapéutica proposta e que caregam de AUE.
Adicionar Medicamento

Da Nome Medicamento Dosagem Forma Farmacéutica Titular AIM

Morfina Atropina Braun 0.5 mg/1 mi Pd para gel endocervical B. Braun Medical, Lda. E i)

Pagina 28 de 60
versao 1, margo de 2017



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

i}

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 Autorizagdo.

Caracterizagdo do Doente e Tratamento Caracterizacdo do(s) Medicamento(s) Documentos
Lista de Pedidos

pa Nome Medicamento Forma Farmacéutica Dosagem
Eptifibatido Abelcet Glébulos 5 mg/ml Documentos

Acido ascérbico C'Nergil Granulado 1000 mg Documentos

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

Documentos do Pedido
Tipo Documento: | Qutres ¥ || Escolher ficheiro | Menhum ficheiro selecionado Carregar

Lista de Documentos:

Tipo Documento Nome Documento Data de Anexaco

Néo existem 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 Validacdo Vol

[
[=1)

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

3.2.2. SUBMETER PEDIDO DE AUTORIZAGAO PARA VALIDAGAO CFT E CA

Ap0s criacdo do Pedido de Autorizagdo (consultar 3.2.1) e selecdo do botdo Submeter para Validagao, o
pedido carece de validacdo por parte da CFT e Conselho de Administra¢ao da entidade.

Nota: Caso a decisdo da CFT seja Validado, o estado do pedido é alterado para Validado CFT e fica a
aguardar aprovacdo do Conselho de Administracdo, o qual receberd um e-mail, indicando que o pedido
aguarda a sua validagdo. 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 Servicos Farmacéuticos, indicando que o resultado da
validagdo do pedido pela CFT foi Recusado.
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Caso o pedido seja validado pela CFT, sera enviado um e-mail de notificagdo ao Conselho de Administracdo
para que este possa validar os pedidos. Apds estas duas validagdes, 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 AUTORIZAGAO

Consultar 3.1.3.

3.2.4. RESPONDER A PEDIDO DE ELEMENTOS

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

ApOs 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
Autorizagdo em consulta.

Caracterizacio do Doente e Tratamento Caracterizado do(s) Medicamentol(s) Pedidos de Elementos Documentas Decisio CFT e CA

Pedido de Elementos

Data do Pedido de Elementos Estado Prazo Resposta

03/02/2017 Por Responder

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: | 03/02/2017

Pedido de Elementos: | Questdo 1

Documento: & documento de testes.docx
Resposta:
P
Documento: | Escolner ficheiro | Menhum ficheiro selecionado [x]

Responder

Nesta area, pode ser visualizado o conteludo 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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Data: | 03022017

Pedido de Elementos: | Questdo 1
s
Documento: <= documento de testes.docx

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 botdo Responder.

Resposta;

Documento: | Escolher ficheiro | 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 Autoriza¢do 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 selegdo 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 serdo eliminados, nao ficando guardado qualquer
registo.

m
]
1

cu

L

L

C

[y

Um pedido de Autorizagdao submetido pode ser cancelado através da selegao do botao 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 decisao, no
prazo maximo de 10 dias tteis, apos 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 justificagdo e documento anexado, caso haja.

Detalhes do Pedido (7]

Detalhe do Pedido:

Mdmero AUE: | 201700076
Direcdio: | DATS Data de Decisdo: | 06/02/2017 Decisdo: | Indeferido
€ Histdrico Estados

o do(s) Medicamento(s) Pedidos de Elementos Documentos Decisdo CFT e CA Dedsdo INFARMED, I.P.

Data de D

Justificacdio da Decisdo: | Justificacdio

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
reclamacdo.

Data Limite de | 06/02/2017
Reclam

Reclamacio:

Documento: | Escolher ficheiro | Nenhum ficheiro selecionado [x)

Gravar Cancelar

Nota: Apenas sera 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 monitorizacdo
de um tratamento e uma data limite para a sua submissao.

3.2.7.1. PESQUISAR TRATAMENTOS QUE CARECAM DE IMIONITORIZACAO

Para pesquisar tratamentos que caregam 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 Informag&o para Avaliagdo de Tecnologias de Satde

Gestio de Pedidos +FrontOffice AUE )

Criar Pedido 0 médulo Autorizagdo para doente especifico foi desenvolido para a submiss3o e gesto dos pedidos de Autorizagdes de medicamentos para doente especifico. Pretende aumentar a transparéncia na informag3o, otimizar os tempos de resposta

Pesquisar Pedido e simplificar 0 processo, bem como dar lugar & sua esmaterializagio desde a submiss3o, gestdo e decisdo final.

Pesquisar Monitorizagio

Informac3o do Utilizador

Alterar Informagdo do Utilizador

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

Pesquisar Monitorizacio Q
Filtros
N® AUE: Patologia: | Selecione 3 Patologia -
Sigla do doente: Data de nascimento:

Feminino Masculino

Pesquisar Limpar
Resultados
Exportar
+  Siglado Doente Data Limite de Submisséo
MNova Patologia ccff 131172016 Masculino 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.

Filtros

N® AUE: Patologia: | Selecione a Patologia -
Sigla do doente: Data de nascimento:
Género: Femining Masculino
Pesquisar Limpar

Resultados de Pesquisa
Nesta area do ecra sao visualizados os resultados de pesquisa. Se ndo tiver sido feita nenhuma pesquisa,
a drea de Resultados de Pesquisa ira mostrar todos os Pedidos de Autorizagdao 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 drea para o Excel através do bot3do Exportar.
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Resultados

Exportar

<  Siglado Doente 3 <  Data Limite de Submissio

MNova Patologia ccff 13/11/2016 Masculino Dretalhes

E de referir que através da selecdo do botdo Detalhes, o utilizador sera redirecionado para o ecr3 Detalhes

de Monitorizagdo.

Detalhes de Monitorizagao

Caracterizagdo do Doente e Tratamento Meonitorizagdo

ndicadores

Impossibilidade de reportar os dados de

Data Limite de Monitorizagéo:
monitorizacdo por:

Indicador A:
Gravar
Medicamentos
Nome Medicamento e ] Dosagem Forma Farmacéutica
Alospray Penfluridol 10 mg/ml Comprimido efervescente para inalagdo por vaporizagdo Detalhes

Para submeter os indicadores de monitorizagdo de um tratamento, deve aceder ao ecra Monitorizagao
do Tratamento, através do /ink Monitorizagdo, no separador Gestdo 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 Monitorizagdo, ou indicar, caso se
aplique, o motivo de impossibilidade de reportar dados de monitorizagéo, e Gravar.

7]

Detalhes de Monitorizagao

Caracterizacio do Doente e Tratamento Monitorizagio

ndicadores

Impossibilidade de reportar os dados de

Data Limite de Monitorizaggo:
monitorizagéo por:

Indicador A:
Gravar
Medicamentos
Nome Medicamento pa Dosagem Forma Farmacéutica
Alospray Penfluridol 10 mg/ml Comprimido efervescente para inalagio por vaporizagio 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.

Pagina 34 de 60
versao 1, margo de 2017



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

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 monitorizagao,
ndo poderd posteriormente submeter indicadores de monitorizagao.

3.2.7.2. SUBMETER OS INDICADORES DE MONITORIZAGCAO (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.
. Pesquisar Monitorizacao (2]

Filtros

N° AUE: Patologia: | Selecione uma Opg3o
Sigla do doente: Data de nascimento:

Género: () Feminino (U Masculino

Pesquisar Limpar

Resultados

Cancro da Mama alterado tPp 02/03/1997 Masculino 31/03/2017 B

Acedendo, ao ecra 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 Monitorizagdo, ou indicar, caso se
aplique, o motivo de impossibilidade de reportar dados de monitorizagdo, e Gravar.

Detalhes de Monitorizagcdo (7]
Caracterizagdo do Doente e Tratamento
ndicadares
Data Limite de Monitorizagao: mpossibilidade de reportar os dados de v
monitorizagdo por:
ndicador A:
Gravar
Medicamentos
Nome Medicamento Dal Dosagerm Forma Farmacéutica
Alospray Penfluridol 10 mg/mi Comprimido efervescente para inalagéo por vaporizagdo 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 monitorizagao,
nao poderd posteriormente submeter indicadores de monitorizagao.
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3.3.  CONSELHO DE ADMINISTRAGAO (CA)

O Conselho de Administragdo (CA) sera 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. ComoO VALIDAR UM PEDIDO DE AUTORIZACAO

Para validar um Pedido de Autorizacdo ap6s validagdo positiva da CFT, deve aceder ao ecra de Decisao
CFT e CA. Este pode ser acedido através da Pesquisa de Pedidos.

. Pesquisar Pedido 4

N AUE: Titudar de AIN/Detentor dos direitos do

DCL: | Seleciane u

ma Opg30 . Nome Medi

Sigla do doente: Data de na

Géneo: () peminino () Maseuline Estado Pedido: | Vaidado CFT

Titular de
AM/Detentor
s FormaFarmactutica  dos direitos

Data Submissao ¢ DataDecisso ¢  Estado Pedido

, m revestido | Laboratdrios
Instalagio 2 Irbesanan | Abal 300 mg

Aural, SA

Validado CFT DATS B

Ap0ds pesquisar pelo pedido que deseja, com estado Validado CFT, deve selecionar o simbolo E que ira
aparecer na area de Resultados de Pesquisa e de seguida selecionar o separador Decisdo CFT e CA.

Detalhes do Pedido (2]
Detalhe do Pedido:
Namera AUE: Entidade Requerente: | Instalagio RA2

Direcdo: | DATS Data do Estado: | 02/02/2017 Estado: | Validado CFT Data de Submiss&o:

@ Historico Estados

Caracterizagio do Doente e Tratamento || Caracterizacio do(s) Medicamento(s) | Documentos | [EDEECERezgteN

Deciséo CFT

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

Justificagio: | Justificacdo

Deciséo Conselho de Administracdo

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

Justificagio:

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

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

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 botdo Escolher Ficheiro. Através da sele¢do do simbolo 0 , pode eliminar o
documento antes de gravar. Para gravar a decisdo, deve selecionar o botdao Gravar, nao sendo possivel
reeditar a decisdo tomada.

Nota: Caso a decisdao do Conselho de Administracao seja Validado, o estado do pedido é alterado para
Submetido e fica disponivel para avaliagdao por parte do INFARMED, I.P. Ser3, igualmente, enviado um e-
mail para os Servigos Farmacéuticos, indicando que o resultado da validagdo 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 validagdo do
pedido pelo Conselho de Administragdo foi Recusado.
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4. Dire¢ao 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 Autorizagdo Doente Especifico do Portal SIATS devera entrar no enderego
http://siats.infarmed.pt

SIATS 1y Infarmed 5
Sistema de Informacao para Avaliagdo de Tecnologias de o oo e >
Saude o

. Pagina Inicial

Autenticacao (2]

0 Sistema Nacional de Avaliagio de Tecnologias de Satde (SINATS) tem por base o Sistema de Informacéo para a Avaliagio

das Tecnologias de Satde (SIATS), d sabilidade do INFARMED, I. P..
as Tecnologias de Satide (SIATS), da responsabilidade do ; omelie iladoa

Com o SIATS é realizada a gestéo de toda a informagéo resultante da avaliagdo, contratualizagio e monitorizagéo da utilizagdo

das tecnologias de saiide, ao longo do seu ciclo de vida -
Palavra-passe:

Entrar

Recuperar palavra-passe

Registo inicial

Inserir a palavra-passe e carregar no separador “Autoriza¢do para doente especifico”.

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

Para mais informacgGes sobre como entrar na aplicagdo, consulte o ponto 2.2.

4.1. MODULO DE GESTAO DE PEDIDOS

SN Iy Infarmed @
Sistema de Informacao para Avaliacdo de Tecnologias de Ao oot s =
Satde o

DGS - Requerente (sue@infarmed.pt)

S e o .FrontOffice AUE 2]
Criar Pedido O médulo AUE é uma plat. T h para a subs &0 e gestdo das Autorizagdes de Utilizagdo Excecional (AUE) de medicamentos para doente especifico. Pretende

aumentar a transparéncia na informagao, otimizar os tempos de resposta e simplificar o processo, bem como dar lugar & sua desmaterializagdo desde a submiss3o, gestéo e
decisgo final.

Informacsio do Utilizador

Alterar Informacdo do
Utilizador

Pesquisar Pedido

Este mdédulo permite Criar e Pesquisar pedidos de Autorizagdo 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
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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”
o “Medicamento(s)”
o “Documentos”

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

Os campos Duragao prevista do tratamento, Historial clinico do doente com indicacao das terapéuticas
prévias realizadas e Pedido submetido com validagao da Dire¢ao Clinica ndo sdo de preenchimento
obrigatério para este perfil.

;ﬁl/\l s 0 $N§ by Infarmed |

sisterna de Informacgiio para Avaliagio de Tecnologias de

LT LT D

do Pedido (2]

Gostiio de Pedidos « Detalhes

Cria

Belocione uma Opgiio v| Custo total do tratamento $/AVA «

Ap0ds preenchimento deverdo gravar a informacéo 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”

Caracterizagdo do Doente e Tratamento Medicamento(s) Documentos

Adicionar Medicamento

O medicamento que pretende adquirir cumpre os termos da AlM em Portugal? € sim ¢ Nso

Medicamentos Associados

Mota: Devera adicionar todes os medicamentes que fazem parte da estratégia terapéutica proposta & que caregam de AUE.

Adicionar Medicamento

DO ¢  Nome Medicamento ¢ Dosagem ¢ FormaFarmacéutica ¢ Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento b

N&o existem medicamentos associados.

Eliminar Submeter Voltar
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Apds selegdo 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 formuldrio.

Caso o medicamento ndo conste da lista, selecionar o botao “Novo” e preencha o formulario.
Apds preenchimento gravar a informagdo através do botao “Gravar”.

. Detalhes do Pedido (2]
Caracterizagio do Doente e Tratamento Medicamento(s) EeEmmEmiEs
Medicamentos Associados

Nota: Deverd adicionar todos os medicamentos que fazem parte da estratégia terapéutica proposta e que caregam de AUE.

Adicionar Medicamento

] Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento

Abciximab CPAMEDIIN 200 mg Adesivo bucal cpalda ﬁ i}

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 devera acionar o botdo “Documentos”, o qual expGe a sec¢do “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 @

: 5 . o SNS_ I Infarmed &
Sistema de Informacao para Avaliacdo de Tecnologias de e IONAL A oot t e B
Saude

DGS - Requerente (aue@infarmed.pt)
# Autorizagio Doente Especifico

.Detalhes do Pedido (2]

Criar Pedido

Lista de Pedidos
Informacso do Unilizador

Alterar Informagdo do
Utilizador

Abciximab CPAMEDIII Adesivo bucal 200 mg Documentos

Documentos do Pedido

Tipo Documento: | Selecione uma Opgéo ¥ Explorar_.. | Nenhum ficheiro selecionado Carregar

« Lista de Documentos:

Tipo Documento ¢  Nome Documento ¢ DatadeAnexagio &
RCM (Resumo das Caracteristicas do Medicamento) Spain MA Triesence.pdf _«L 20/03/2017 m
Provas preliminares de beneficio clinico Spain MA Triesence.pdf & 20/03/2017 o
GMP (BPF) Spain MA Triesence.pdf & 20/03/2017 i §
Eliminar Submeter Voltar
H XA 27 .
Selecionar o botdo “Submeter” para remeter o pedido ao INFARMED. I.P.
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Apds esta acdo surgird a mensagem “ Pedido submetido com éxito ao INFARMED, I.P.”

Ap0ds submissdo do pedido, o utilizador é reencaminhado para o ecrd “Pesquisar pedidos”.

4.1.2.PESQUISAR E CONSULTAR UM PEDIDO DE AUTORIZACAO

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

Pesquisa

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

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

Serd ainda possivel exportar a listagem presente nesta area para o Excel através do botao Exportar.

. Pesquisar Pedido e

Filtros

N° AUE: Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamenta:
DCE  Salecione uma Opgao - Nome Medicamenta:
Sigla do doente: Data de nascimento:

Género: ¥ Feminino " Masculino Estado Pedido: | Selecione uma Opgéo M

Pesquisar Limpar
Resultados

Exportar

Tiular de
AIM/Detentor
dos direitos do

medicamento

201700105 | Abciximab CPAMEDIN 200 mg Adesivo bucal | cpalda 20/03/2017 Submetido DAM =]

(Ew B
preenchimento
Omega
Acido Bhagny Em B

AAS 500 mg Comprimido 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 Diregao

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

e  Histdrico de Estados
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O ecrd de Detalhes do Pedido contém os seguintes separadores:

e (Caracterizagdo do Doente e Tratamento
e Medicamento(s)
e Documentos

SIATS

Sisterna de Informagio para Avaliagiio de Tecnologias de

(] [ ]
Infarmed ]

Saude

M Autorizagiio Doente Especifico

.Detalhes do Pedido [2)

etalhe do Pedido

Numere AUE | 201700083

Diregior | DAM Data do fistador | 15/03/2017 Estador | Em avallagho

© Histérica Estadoy

Caracterizago d Medicame

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

Consultar o Historico de Estados de um Pedido de Autorizagdo para doente especifico
E possivel visualizar a informagdo 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:

Namero AUE: | 201700074 Entidade Requerente: | Instalacéo RA2

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

@ Historico Estados

Histérico de Estados

Utilizador Estado Data Iniclo Data Aim

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

Conselhe de Administragdo RAZ Validado CA 02/02/2017 18:02:24 02/02/2017 18:02:24
R&2 Validada CFT 02/02/2017 17:48:52 02/02/2017 18:02:24
Servigos Farmacéuticos 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
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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.

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 ecra de Pedido de Elementos, onde é visivel a listagem de pedidos de elementos associados ao

pedido em consulta.

do Doente e Tratamento Caracterizacao dofs) Medicamental(s) Pedidos de Elementos Documentos Decisdo CFT e CA

e Elementos

Data do Pedido de Elementos. Estado Prazo Resposta
03/02/2017 Por Responder 17/02/2017 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: | 03/02/2017

Pedido de Elemnentos: | Questdo 1

Documento; == documento de testes.docx

Resposta

Documento: | Escolher ficheiro | Menhum ficheiro selecionado [x]

Responder

Nesta drea, pode ser visualizado o contetddo 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 Autorizacdo com estado Em Preenchimento pode ser cancelado através da selecdo do
botdo Eliminar, constante na drea de rodapé do ecrd de Detalhes do Pedido. Ao selecionar o botdo
Eliminar, todos os pedidos associados ao tratamento serdo eliminados, ndo ficando guardado

qualquer registo.

o

Eliminar Submeter para Validacso Vol

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.

i

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

Detalhes do Pedido O
Dretalhe do Pedido:

MNdmero AUE: | 201700076

do: | DATS Data de Decisdo: | 06/022017 Decisdo: | Indeferido
€ Historico Estados
Caracty Do e Tratam al Fo do(s) Medicamento(s) Pedidos de Elementos Documentos Decisdo CFT e CA Decisdo INFARMED, 1.P.

Decisdo: | Indeferido

Data de Decisdo: | 06/02/2017

: | Justificacdo

Reclamar

Deve selecionar o bot3do Reclamar, tornando visivel a Area de Reclamagéo, onde deve preencher o campo
Reclamacgado 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
reclamacgdo.

Pagina 44 de 60
versao 1, margo de 2017



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

5. Entidades Militares, Hospitais Privados e Outras Entidades

5.1. GESTOR DE INSTALACOES

Este perfil sera atribuido as entidades do tipo Entidades Militares, Hospitais Privados e Outras
Entidades, para que possam criar as instalagdes que |hes estejam agregadas.

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

- Pesquisar InstalagGes

- Editar InstalacGes

As funcionalidades relativas a criacdo e pesquisa de instalacdes podem ser acedidas através dos
links do separador Gestao de Instalagées presente no Menu de Navegacgao da aplicacdo.

5.1.1. CoMO CRIAR INSTALACOES

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

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

S i e O |SNS...  dpinfarmed

Sl L e i v

T Wi

Apds preencher os dados da instalacdo, o utilizador deve anexar o Comprovativo de Autorizagao
de Aquisi¢ao Direta de Medicamentos da mesma.

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

O utilizador recebera um e-mail com a notificagdo da decisao.
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5.1.2. Como PESQUISAR INSTALACOES

Para pesquisar uma instalacao, selecione o link Pesquisar Instalagdo, no separador Gestao de
Instalagdes disponivel no Menu de Navegagao, posicionando-se no ecra Pesquisar Instalagao.

SIATS SNS
Sistema de Informagao para Avaliagio de Tecnologias de 0 SERVICO NACIONAL

Saude

[} [©]
Ihfarmed e

M  Autorizagdo Doente Especifico

o —— .Pesquisar Instalagao P2

Criar Instalagéo

Pesquisar Instalagao

Instalagaio: Estado: | Seleclone uma Opgao -

Gestlio de Acessos

Criar Pesquisar Limpar

Pesq eszo

Info S0 do Unilizador

Alterar Informagio do

°  Enderego ©  Contacto Telefonico S Estado °
Utilizador
Instalagiio EM DAM 2 patio 321346 Aprovado B

Este ecrd permite a pesquisa e consulta de Instala¢Ges, 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 a(s)
instalacao(0es) 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 Instalagdo

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

S SNS Ip Infarmed @
sistema de Informaciio para Avaliagiio de Tecnologias de Ic0 TAGONA ! e
Saude

EM DAM 2 (aue@infarmed.pt)

M Autorizagiio Doente Especifico

Gestio de Instalaghes «Pesquisar Instalagao [2)

Criar Instalagio =

Pesquisar Instalaglo

Instalagio: Estado: | Selecione uma Opglio -

Criar Acesso Posquisar Iimpar

Pesquisar Acesso

Informaciio do Utilizador

Alterar Informagio do
Udlizador

S Enderego S Contacto Telefénico ©  Estado °

» EM DAM 2 321346

Na area Dados da Instalagao, constara toda a informacdo sobre a instalagdo, nomeadamente,
dados da morada, contactos, comprovativo e estado da instalacao.
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5. i P O SNS..  dpinfarmeas

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

Alterar os Dados de uma Instalagdo

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

Este ecrd pode ser acedido através do ecra de Pesquisa de Instalagdes. 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 alteragdes feitas ficardo gravadas, apds sele¢do do botao Gravar.

5.2. GESTOR DE UTILIZADORES

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

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

5.2.1.Como CRIAR ACESSOS

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

Sistema de Informac&o para Avaliagdo de Tecnologias de
Saude

| (0]
infarmed

EM DAM 2 (aue@infarmed.pt)

A Autorizacdo Doente Especifico

I

-Criar Acesso ©

Criar Instalagio

Dados de Utilizador
Pesquisar Instalagdo

Nome de Utilizador:
Gestao de Acessos
Tipo de Acesso: | Selecione uma Opcio v Instalagdo: | Selecione uma Opgio
Criar Acesso —

- Telefone: Email:
Pesquisar Acesso

Cancelar Gravar

Alterar Informaggo 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
ficard associado e introduzidos os campos de contacto do utilizador.

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

Ao selecionar o botdo Gravar, sera enviado um e-mail com Nome de Utilizador e Palavra-Passe
de acesso ao Portal AUE, 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 Gestdao de Acessos
disponivel no Menu de Navegagao, posicionando-se no ecrad 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 of(s)
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 ¢ Infarmed
Sistema de Informacao para Avaliacdo de Tecnologias de qt* IONAL -k
Saude

EM DAM 2 (aue@infarmed.pt)

Autorizacdo Doente Especifico

ll”\\ Hn i

«Pesquisa de Acessos 5

Criar Instalaggo

Filtros
Pesquisar Instalagdo

Nome de Utilizador:

Criar Acesso

Tipo de Acesso: | Selecione uma Opgao L] Instalagdo: | Selecione uma Opcao |

Pesquisar Limpar
Pesquisar Acesso

Informacao do Utilizador Resultados

Alterar Informagso do
Utilizador

¢ Tipo deacesso

CPAEM Requerente Instalagio EM DAM 2 B

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.

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

SIATS SNSs Ip Infarmed 52

Sistemna de Informagao para Avaliagio de Tecnologias de

M Autorizagho Doente Especifico

SO aess | |4

w.,‘__\v_"“vw, 5 e .. sk
I i “Iilh ] !

Acesso Q

Gestdo de Instalagbes «Detalhes

Criar

Pesqu stalagio

CPAEM

Gestiio de Acessos

Tipo de Ace: Requerente ] Ins Instalagho EM DAM 2

Criar Acesso
Telefone: | 217985204 Emaili | carla.almelda@infarmed.pl
Pesquisar Acesso 17085204 ra almelda@infarmed pt

Informaciio do Utilizador

Alterar Informagdo do
Utilizador

Alterar os Dados de um Acesso

E possivel alterar alguns dados de um acesso, no ecra Detalhes de Acesso. Este ecrd pode ser
acedido através do ecrad de Pesquisa de Acessos. Apds pesquisar pelo acesso que pretende
consultar, basta selecionar o botao Detalhes visivel na drea de Resultados de Pesquisa.
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Relativamente a informacgao dos dados de utilizador de um acesso, apenas os campos Nome
do Utilizador, Telefone e E-mail poderao ser alterados.
As alteracdes feitas ficardo gravadas, apds selecao 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 lhe seja enviado, para o novo e-mail de contacto,
as novas credenciais de acesso.

5.3. REQUERENTE

Este perfil, exclusivo das entidades Entidades Militares, Hospitais Privados e Outras Entidades,
serd criado pelo Gestor de Utilizadores para cada instalacdo 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 AUTORIZACAO PARA DOENTE ESPECIFICO

O ecra “Criar pedido” é composto por 3 separadores:
o “Caracterizagdao 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 opgao “Criar pedido”

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

prévias realizadas e Pedido submetido com validagao da Dire¢ao Clinica ndo sdo de preenchimento
obrigatdrio para este perfil.

Ap0ds preenchimento deverdo gravar a informacéo 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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Caracterizagdo do Doente e Tratamento Medicamento(s) Documentas

Adicionar Medicamento

O medicamente que pretende adquirir cumpre os termos da AIMem Porwgal?  © sim © Nio

Medicamentos Associados

Nota: Devers adicionar tades os medicamentos que fazem parte da estratégia teraputica proposta e que caregam de AUE.

Adicionar Medicamenta

Nome Medicamento <

N&o existem medicamentos associados.

Eliminar Submeter Voltar

Ap0s selegdo do botdo “Adicionar medicamento” surge a pergunta:

“0O 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 formuldario.

Caso o medicamento ndo conste da lista, selecionar o botdao “Novo” e preencha o formulario.
ApOs preenchimento gravar a informacdo através do botdo “Gravar”.
.Detalhes do Pedido (2]
Caracterizacio do Doente e Tratamento Documentos
Medicamentos Associados

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

Adicionar Medicamento

Tiular de AIM/Detentor do=s direitos do medicamento

Abciximab CPAMEDIN 200 mg Adesivo bucal cpalda E o

Eliminar Submeter Vaoltar

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 devera acionar o botdo “Documentos”, o qual expde a secgao “Documentos do
pedido”:

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

Sistema de Informagao para Avaliacio de Tecnologias de

Saude

Gestio de Pedidos

Criar Pedido

Pesquisar Pedido

Informaciio do Utilizador

Alterar Informagao do

Utilizador

# Autorizacdo Doente Especifico

O §N3 ! Infarmed 52

.Detalhes do Pedido (2]

Documentos

o

Da ¢ Nome Medicamento ¢ Forma Farmaciutica ¢ Dosagem

Abciximab CPAMEDIII Adesivo bucal 200 mg Documento:
Documentos do Pedido

Tipo Documento: | Selecione um. 2 Opsdo

Explorar... | Nenhum ficheiro selecionado. Carregar

«Lista de Documentos:
Tipo Documento < Nome Documento e Data de Anexaciio ¢

RCM (Resun 20/03/2017

das Caracteristicas do Medicamento) Spain MA Triesence.pdf

20/03/2017

Provas preliminares de beneficio clinico Spain MA Tr df

== -]

fe le I

GMP (BPF) Spain MA Tr 20/03/2017

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.”

Ap0ds submissdo do pedido, o utilizador é reencaminhado para o ecrad “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 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 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 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 P2
Criar Pedido —
Pesquisar Pedido
N° AUE: Ticular de AlM/Detentar dos direlios do medicamenta:
Informagio do Utilizador

Dl [ Selecione uma Opgla - Name Medi
Alerar Informagsio do
Tl Sigla do doente: Data de na:

Género:  © Feminine  Masculine Estado Pedida: | Selecione uma Opgio ~

Pesquisar Limpar

Resultados

201700105 | Abciximab | CRAMEDNI 200mg | Adesivobucal | cpalda 200022017 Submetida DAM -]

Em B

preenchimento

AAS 500 mg Comprimido

Zanamivir ——
AL Solugio

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 ecrad de Detalhes do Pedido

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

e Numero de AUE

e Diregdo

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

e  Histérico de Estados

O ecréd de Detalhes do Pedido contém os seguintes separadores:

e  Caracteriza¢do do Doente e Tratamento
e Medicamento(s)

e Documentos

o de Tacnologlas de o SNS L} Infarmed 52

Data do Bstadol | 16/03/2017 Hatada) | Em avallagho

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

Consultar o Historico de Estados de um Pedido de Autorizagdo para doente especifico
E possivel visualizar a informagdo relativa ao histérico de um pedido no pop up Histérico de Estados
constante do cabegalho do ecra de Detalhes do Pedido que pretende consultar.
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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: | 201700074 Entidade Requerente: | Instalacio RA2

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

Histérico de Estados

Utilizador Estado Data Inicio Data Am
Conselho de Administracdo RA2 Submetido 02/02/2017 18:02:24
Canselho de Administracio RAZ Validado CA 02/02/2017 18:02:24 02/02/2017 18:02:24
RA 2 Validado CFT 02/02/2017 17:48:52 02/02/2017 18:02:24
Servicos Farmacéuricos RA2 Em validagio 02/02/2017 17:37:19 02/02/2017 17:48:52
Servicos Farmacéurticas RA2 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 Autorizagdo para doente Especifico,
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
ecra de Pedido de Elementos, onde é visivel a listagem de pedidos de elementos associados ao pedido em
consulta.

Caracterizagdo do Doente e Tratamento Caracterizaao dofs) Medicamento(s) Pedidos de Elementos Documentos Decisdo CFT e CA

Pedido de Elementos

Data do Pedido de Elementos Estado Prazo Resposta
03/02/2017 Por Responder 17/02/2017 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: | 03/02/2017

Pedido de Elementos: | Questdo 1

Documento: <& documento de testes.docx

Resposta:

Documento: | Escolher ficheiro | Menhum ficheiro selecionado Q

Responder

Nesta area, pode ser visualizado o conteldo 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¢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, nao ficando guardado
qgualquer registo.

m
]
1

cu

L

L

C

[y

Um pedido de AUE submetido pode ser cancelado através da selecdo do botao 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, 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 ecrd de Decisdo, onde é visivel a decisdo, a data em que foi emitida, bem
como a justificagdo e documento anexado, caso haja.

Detalhes do Pedido

Detalne do Pedido

Nimero AUE: | 201700076

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

€ Historico Estados

Caracterizacdo do Doente e Tratamento Caracterizacao do(s) Medicamento(s) Pedidos de Elementos Documentas Decisdo CFT e CA Dedsdo INFARMED, 1.P.

Indeferido

Data de Decisa 06/02/2017

Justificagéo da Deciséo: | Justificacio

Reclamar

Deve selecionar o botdo Reclamar, tornando visivel a Area de Reclamag&o, 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
reclamacdo.

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 IMONITORIZACAO

Para pesquisar tratamentos que caregam de monitorizagdo, o utilizador deve selecionar o link
Monitorizacao, no separador Gestao de Pedidos, acedendo, assim, ao ecrd Pesquisar Monitorizagao.
Gest3o de Pedidos

Criar Pedido
Pesquizar 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 Monitorizagdo (2]
Filtros
N= AUE: Patlogia: | Selecione a Patologia v
Sigla do doente: Data de nascimento:
Génara: Feminino & Masculing
Pesquisar Limpar
Resultados
Exportar
%+  Sigla do Doente % Data Limite de Submisséo
MNova 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.

Filtros

N7 AUE: Patologia: | Selecione a Patalogia v
Sigla do doente: Data de nascmenta:
Género: Feminino Masculino

Pesquisar Limpar

Resultados de Pesquisa

Nesta area do ecra sao 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, ira mostrar o resultado de pesquisa consoante os critérios
inseridos.

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

Exportar

< Sigla do Doente <  Datade Nascimento < <  Data Limite de Submissdo

MNova Patologia ccff 13/11/2016 Masculine Detalhes

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

Detalhes de Monitorizacao (7]

Caracterizagdo do Doente e Tratamento Monitorizagio

ndicadores

Data Limite de Monitorizagdo: Imposszibilidade de reportar os dados de v
monitorizacao por:

Indicador A:
Gravar
Medicamentos
Nome Medicamento pa Dosagem Forma Farmacéutica
Alospray Penfluridol 10 mg/ml Comprimido efervescente para inalagio por vaporizacdo Detalhes

Para submeter os indicadores de monitorizagcdo de um tratamento, deve aceder ao ecrda Monitorizagdo
do Tratamento, através do /ink Monitorizagdo, 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 Monitoriza¢ao, ou indicar, caso se
aplique, o motivo de impossibilidade de reportar dados de monitorizagdo, e Gravar.

Detalhes de Monitorizacéo 7]

Caracterizacdo do Doente e Tratamento Monitorizaggo

ndicadores

Data Limite de Manitorizacdo: Impossibilidade de reportar os dados de T
monitorizagdo por:

Indicador A:
Gravar
Medicamentos
Nome Medicamento Dal Dosagem Forma Farmacéutica
Alospray Penfluridol 10 mgfml Comprimido efervescente para inalagéo 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 monitorizagdo, ndo poderd posteriormente submeter indicadores de monitorizagdo.

5.3.6.2. SUBMETER OS INDICADORES DE MONITORIZAGAO (RESULTADOS DO TRATAMENTO)

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

. Pesquisar Monitorizagao (2]

Filtros

N° AUE: Patologia: | Selecione uma Opcio v
Sigla do doente: Data de nascimento:
/

Género: (U Feminino (U Masculino

Pesquisar Limpar

Resultados

Cancro da Mama alterado tpp 02/03/1957 Masculino 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 monitorizagao, e Gravar.

Detalhes de Monitorizagdo (2]
Caracterizagdo do Doente e Tratamento
ndicadores
Data Limite de Monitorizacgo: mpossibilidade de reportar os dados de v
monitorizagao por.
ndicador A
Gravar
Medicamentas
Nome Medicamento Dal Dosagem Forma Farmacéutica
Alospray Penfluridol 10 mg/ml Comprimido efervescente para inalagéo por vaporizagio 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 poderd posteriormente submeter indicadores de monitorizagao.
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6. Alfandegas

As Alfandegas receberao 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 situacdo,
apos insercao das credenciais de acesso validas, o utilizador deve, como passo obrigatério, e por questdes
de seguranga, alterar a Palavra-Passe que lhe foi atribuida.

Ap0ds efetuar Login e selecionar o separador Autorizagdo Doente Especifico, aparece um ecra com dois
separadores do lado esquerdo:

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

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

M Autorizaco Doente Especifico

i ,Lhil |

STENY A

Ao selecionar a opgdo “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 utilizagdo de um dos filtros abaixo para efetuar pesquisas, bastando para tal
introduzir a informagdo que se pretende pesquisar e selecionar a opgdao “Pesquisar”. O botdo Limpar
elimina os critérios de pesquisa introduzidos.

° N2 AUE

. Nome do Medicamento

° Titular de AIM/Detentor dos direitos do medicamento
° DCI

. Estado Pedido

A Lista de Resultados é composta por sete colunas (Nome Medicamento, DCI, Titular de AIM/Detentor
dos direitos do medicamento, N2 QUE, Sata Submissdo, Estado do Pedido e Detalhes), ordenaveis 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 Caracteriza¢cdao do Medicamento.

Area Detalhe do Pedido

Nesta drea, consta informacgao relativa ao N2 de AUE, Decisdao do INFARMED, I.P. sobre o pedido, bem
como a Data em que esta foi emitida, e a Direg¢do que tramitou o pedido. Consta, igualmente, a Entidade
Requerente que submeteu o pedido.

Pedido AUE - Doente Especifico

Mumero AUE: | 201700075 Decsdo: | Aprovado
Diregdo: | DAM
Entidade Requerente: | Instalacio RA1
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Area Caracterizagéo do Medicamento
Nesta drea estara disponivel toda a informagdo relativa a Caracterizacdao do medicamento objeto do
pedido, bem como a Quantidade Unitaria Prevista e Quantidade em Nimero de Embalagens.

Estard ainda disponivel informagao relativa a cadeia de importagao do medicamento.
Caracterizagio do Medicamento

DA | Penfluridol
Nome Medicamento: | Alospray
Titular de AIM: | Paracéisia - Indistria Farmacéutica, S.A
Forma Farmacéutica: | Comprimide efervescente para inalagdo por vaporizagio

Substéncia controlada: | sim

Substincia(s) ativals):
Dosagen(sk: | 10 mg/m
Via de administracdio:
Formuldrio Nacional de Medicamentos: | N3g
Apresentagdo da embalagem:
Grupo de Medicamento:

CHNM:

uantidade unitaria prevista: | 3 || % (w/\V) uantidade em nimero de embalagens: | 4
\ U B

Pais de AlM:

Fabricante:

Pais de fabrico:

Libertador de lote:

Pais de libertacdo de lote:
Distribuidor do pais de procedéncia:
Pais de procedéncia:

Distribuidor em Portugal:

Alfandega:

Voltar
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