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1 Introducao

O Novo Portal RAM é uma aplicacdo do INFARMED, I.P., desenvolvida em 2017,
com entrada em producao a 22 de novembro do mesmo ano.
Com este novo Portal RAM pretende-se dar resposta a diferentes objetivos:

e apoiar de forma mais eficiente o notificador, profissional de saude ou
utente, no processo de notificacdo de RAM ou efeitos indesejaveis de
medicamentos;

e suportar um processamento de RAM mais eficiente por parte do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNF);

e melhorar o tratamento estatistico dos dados dando resposta mais rapida
as necessidades do SNF;

e garantir a adaptacao aos novos paradigmas tecnolégicos.

Em paralelo este Novo Portal RAM acompanha a evolucao do Eudravigilance,
localizado na Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) que constitui o
repositorio de todas as RAM ocorridas no Espaco Econdmico Europeu (EEE) com

o qual tem que comunicar.

O Portal RAM - contém uma area publica, acessivel a todos, bem como uma
area restrita acessivel mediante o registo do profissional de saude ou do
utente.

Através deste Portal € possivel submeter notificacobes RAM e, para os
utilizadores registados, a area restrita permite a pesquisa e consulta da

informacado inserida.

O presente manual serve de guia para os utilizadores do Portal RAM. Esta
dividido por capitulos onde sdo descritos os varios ecras e as acdes a que o utilizador
pode aceder dependendo do tipo de notificador e de se encontrar ou nao registado.

Para qualquer duvida adicional contactar:
INFARMED, I.P. - Centro de Informacao do Medicamento e dos Produtos de Saude
(CIMI); Tel. 21 7987373; E-mail:cimi@infarmed.pt
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2 Abreviaturas

DGRM
EMA
FAQs
MedDRA
MNSRM
MSRM
Portal RAM
PS

RAM

SNF
TAIM
USF

Direcdo de Gestdao do Risco de Medicamentos
Agéncia Europeia do Medicamento

Frequently Asked Questions

Medical Dictionary for Regulatory Activities
Medicamentos Ndo Sujeitos a Receita Médica
Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Portal de Notificacdo de Reacbes Adversas a Medicamentos
Profissional de Saude

Reacdo Adversa a Medicamentos

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado
Unidade de Saude Familiar
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3 Diferentes tipos de perfil

Os diferentes perfis de acesso as funcionalidades do Portal RAM dependem se é
Utente ou Profissional de Saude e varia ainda com o facto de o utilizador ser ou nao
registado e de ter ou nao efetuado /ogin no site do Infarmed.

3.1 UTILIZADOR COM LOG/N EFETUADO

Se ja se encontra registado no site do Infarmed e se tem o /ogin efetuado, podera
realizar as seguintes atividades no Portal RAM:

¢ Notificar reacdo

e Pesquisar notificacao

e Aceder ao detalhe da notificacao

e Guardar notificacao

e Consultar informacao de Farmacovigilancia
Consulte os restantes capitulos do Manual da aplicacao para saber mais informacao

sobre as atividades descritas.

3.2 UTILIZADOR SEM LOG/N EFETUADO

Se nao tem o /ogin efetuado no site do Infarmed, podera realizar as seguintes
atividades no Portal RAM:

e Notificar reacao

e Consultar informacao de Farmacovigilancia
Nos capitulos seguintes deste Manual encontrara a informacao detalhada sobre as

atividades.
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4 Registo e login no site do Infarmed

4.1 COMO ENTRAR NO S/TEDO INFARMED I.P. E FAZER LOGIN?

Para entrar no site do Infarmed, utilize o seguinte enderenco eletrénico:
http://www.infarmed.pt/. Sera direcionado para a pagina inicial do s/ite do Infarmed.

O | SNS oo
g!. Infarmed

acional do Medicamento Cidaddos v  Profissionais de saide +  Entidades v O Infarmed ~

& Entrar/Registar M Favoritos Siganes in W N = @ English version

Sailde, |2

I
|1

B9 contactenos

———

Este site utiliza cookies. Ao carregar em "Aceitar’, esta a consentir a sua utilizagdo. Podera saber mais acedendo & nossa pagina sobre utilizaggo de cookies.

Para efetuar /ogin, selecione o /ink Entrar/Registar, que se encontra na parte superior

do ecra e sera direcionado para o ecrd Entrar/Registar.

Cidadios ~ Profissionais de saude ~ Entidades ~ OlInfarmed + Q

' Entrar/Registar

Nome de utilizador

Caso ainda né&o se encontre registado e
pretenda aceder a area privada do portal
do Infarmed, faga o seu registo aqui.

. E Contacte-nos
Registar -

Palavra-passe

.

Recuperar palavra-passe

Preencha o campo Nome de utilizador e Palavra-passe com as suas credenciais e

selecione o botao Entrar.
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4.2 COMO SE REGISTAR NO S/TE DO INFARMED 1.P.?

Para se registar no site do Infarmed, selecione o /ink Entrar/Registar, que se encontra
no cabecalho, e serd direcionado para o ecrd Entrar/Registar.
Selecione o botao Registar.

Cidaddos + Profissionais de saide v  Entidades + Olnfarmed + Q

' Entrar/Registar

Nome de utilizador

Caso ainda n&o se encontre registado e
Palavra-passe pretenda aceder & &rea privada do portal
do Infarmed, faga o seu registo aqui.

& contacte-nos
Registar

Recuperar palavra-passe

No ecrd de Registo preencha pelo menos os campos obrigatorios e selecione o botdo
Registar. Sera enviado um email/ para o endereco que inseriu, para ativar a sua conta.

& Entrar/Registar A Favoritos Siganos in W N = a English version

g', Infarmed

jcamenta Cidadaos + Profissionais de saliide + Entidades + O Infarmed ~

' Registar
Consulte as vantagens do registo no site do Infarmed

Ao clicar no botdo "Registar’, esta a aceitar as nossas condicoes de utilizacao e a confirmar que leu a nossa informacao sobre utilizacao de cookies.

Nome (Obrigatério) Contacto telefénico -
9 Contacte-nos

E-mail (Obrigatério) Perfll
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Palavra-passe @ (Obrigatorio)

Confirmar palavra-passe (Obrigatorio)

Subscrever contetidos

Contetdos Publicactes

[JAlertas [IBoletim de Farmacovigilancia
[ONoticias CInfarmed Newsletter

[Notas de imprensa OlInfarmed Noticias

CAgenda

4.3 COMO RECUPERAR A PALAVRA-PASSE?

Para recuperar a sua palavra-passe, selecione o /ink Entrar/Registar, que se encontra
no cabecalho, e sera direcionado para o ecra Entrar/Registar. De seguida, selecione a
hiperligacdo Recuperar palavra-passe.

'u Infarmeg Cidaddos + Profissionais de satide ~ Entidades + OlInfarmed + Q

' Entrar/Registar

Nome de utilizador

Caso ainda ndo se encontre registado e
Palavra-passe pretenda aceder & drea privada do portal
do Infarmed, faga o seu registo aqui

9 Contacte-nos
Registar
Recuperar pa\avnye

Preencha os campos obrigatodrios e selecione o botdo Avancar.
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& Entrar/Registar A Favoritos Siganos in W N & @ English version

|u !pfarmed

o menta Cidaddos ~  Profissionais de saide ~  Entidades + O Infarmed ~

Nome de utilizador (Obrigatério)

oo

Verificaggo de texto (Obrigatorio)

m [ contacte-nos

Encontrou algum problema nesta pdgina? Informe-nos Tem diividas? Consulte a nossa lista de Perguntas frequentes |

4.4 COMO ALTERAR OS MEUS DADOS DE REGISTO?

Para alterar os seus dados de registo, necessita de ter efetuado /ogin na aplicacdo.

Selecione o icone de utilizador presente no cabecalho.

Detalhes

Infor i ufiizador
ﬁ
:

E-mail (Obrigatério)
ttamagahaes@gmal.c

Contacto telefonico Perfi

==
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5 Portal RAM

O Portal RAM é de acesso publico. Qualquer utilizador com ou sem /ogin efetuado no
site do Infarmed podera visualizar a drea do Portal RAM e submeter notificacoes.

Os utilizadores com /ogin efetuado conseguirao aceder a mais funcionalidades, tais
como pesquisa e consulta de notificacdes submetidas e o preenchimento
automatizado das informacdes do notificador, pelo que adquire maior rapidez na
notificacdo de RAM.

5.1 INFORMAGCAO GERAL: ACESSO E ESTRUTURA

COMO ENTRAR NO PORTAL RAM
E possivel aceder a pagina inicial do Portal RAM e visualizar os seus conteidos através
do site do Infarmed, em Notificacdo de reacdes adversas/efeitos indesejaveis de

medicamentos

ESTRUTURA DO PORTAL RAM
O Portal RAM esta estruturado em 4 médulos:
¢ Notificar Reagao
¢ FAQs
¢ Contactos
e Pesquisa de Notificacdes (visivel apenas para utilizadores com /ogin efetuado)

O SNsz
{p Infarmed

Medcamento

Portal RAM Notificar Reagéo FAQs Contactos Pesquisa de Notificagbes
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5.2 MODULO NOTIFICAR REACAO

O | SNSZow
;') Infarmed

Autceida Medcamento

Portal RAM Notificar Reagéo FAQs Contactos Pesquisa de Notificagbes

(utilizador com /ogin efetuado)

5.2.1 Tipo de notificador: Utente ou profissional de Saude?

Para iniciar o processo de notificar uma reacdo, deve selecionar o médulo Notificar
Reacdo e, caso ndo tenha efetuado o /ogin ou caso tenha o /ogin efetuado mas seja a
sua primeira vez a notificar, ird ser visivel o pop-up Notificar Reacdo

Notificar Reagao

Se |a se encontra registado, p.f. efetue login no site do Infarmed para obter as vantagens do registo.

£,

Utente Profissional de Saude

que lhe permite escolher, selecionando uma das imagens, o tipo de notificador:
Utente ou Profissional de Saude.

Nota: Este pop-up apenas aparecera se nao tiver efetuado /ogin, ou caso tenha o /ogin
efetuado, seja a primeira vez que esteja a notificar.

Quando selecionar a imagem correspondente a:

- Utente, acede ao ecra Notificar Reagcdao: Utente - Reagdes Adversas

- Profissional de Salde, acede ao ecra Notificar Reagdo: Profissional de Saude.
Se ndo pretender notificar uma reacdo, podera selecionar o botao Voltar.
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Para notificar uma reacao, selecione o modulo Notificar Reagdo, visivel no menu de

navegacao.
O | SNSuge

Q') Infarmed

& EntrarRegistar -avoritos s i E @ English version

- Q

Portal RAM Notificar Reagéo FAQs Contactos Pesquisa de Notificacoes

Se ja tiver o seu /ogin efetuado e esta ndo for a sua primeira vez a notificar uma
reacdo, sera direcionado para um ecrd, consoante o tipo de notificador que escolheu
na primeira vez que notificou uma reacao:

e Notificar Reacao - Utente

e Notificar Reacao - Profissional de Saude

5.2.2 Utente - como notificar uma reacao?

Caso ndo seja profissional de saude e tenha escolhido a opcao Utente, sera
direcionado para o ecrd Notificar Reacdo: Utente - Reacdes Adversas.

No topo deste ecra existe uma barra de progresso de preenchimento que lhe permitira
acompanhar o preenchimento da informacado e verificar em que tema se encontra e
quantos passos lhe faltam para terminar a notificacdo. Esta barra permite ainda

navegar entre os diferentes écrans usando os icones anterior <e seguinte >

Reagfes Adversas Medicamenitos

Para notificar uma reacdo devera preencher o maior nimero de campos possivel e
todos os campos obrigatérios existentes nos diversos ecras:
e Ecra Rea¢des Adversas: Tem de ser adicionada pelo menos uma reacao com os
campos Descricao da reacao adversa e Evolucdao preenchidos.
e Ecra Medicamentos: Tem de ser adicionado pelo menos um medicamento
suspeito/interacdo com o campo Medicamento preenchido.
e Ecra Doente: Tem de ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos:
Iniciais, Sexo, Data de Nascimento ou Idade a Data da reacao adversa.
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e Ecrd Notificador: Tem de preencher os campos Nome Préprio, Apelido(s), e-
mail, Telefone/Telemével, Concelho e o campo As reacbes adversas foram
comunicadas a um Profissional de Saude?.

e Ecrd Resumo: Tem de preencher todos os campos obrigatérios que estejam em
falta e que foram referidos anteriormente, mais o campo Confirmo que li e
compreendi o texto em cima.

Apéds preenchimento de todos os campos obrigatoérios, selecione o botdo Submeter.
O estado da notificacdo passara para Submetida e o notificador recebera por e-mail
o documento de submissao.

( -0——0——0——0——0——0—

Reagfes Adversas Medicamentos Doente Motificador Outras Informagdes Resumo

Se a notificacdo tiver sido submetida por um utilizador com /ogin efetuado no site do
Infarmed, a notificacdo estara disponivel no ecrd Pesquisa de Notificacdes, e o
utilizador podera aceder ao Detalhe da Notificacdao através do /ink Abrir (Ver capitulo

Como pesquisar notificacoes?).

Inserir a reacdo adversa

+ |\ 2 )| |\ 3 ‘| |\ 4 ‘| |~ 5 4| |\ 6 ‘| >
Reagdes Adversas Medicamentos Doente lotificador Dutras Informagoes Resumo

Se tiver ocorrido mais do gue uma reacde, podera adicionar “Outra Reacdo’.

Outra Reagéo

| Reacdo Adversa * |

Descricio da reacdo adversa *

Evolugdo * Esia situaco causou
Data de Inicio Data de Fim

DD/MMIAAAA ol DDMMMAAAA o] ﬂ
Duraco

Tratamento da reac3o adversa

Neste ecrd tem que ser adicionada pelo menos uma reagao.

Para inserir uma nova reacdo, preencha os campos obrigatorios, selecione o botao
Outra Reacao e ficara disponivel um novo separador com um novo formulario.
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Reagies Adversas Medicamentos Doente

Se tiver ocorrido mais do gue uma reagdo, podera adicionar “Outra Reagdo™

[ QOutra Reagdo j

‘ Reacdo Adversa . H Dores de cabega xf

Descrigio da reaco adversa *

A informacdo que inseriu até ao momento sera gravada (no exemplo da figura Dores
de cabeca). Esta gravacao so é relativa a Reacao Adversa inserida anteriormente e nao
a restante informacdo da notificacao.

Para eliminar uma reacao

e selecione o botdo Eliminar (icone x assinalado com '() da reacao que quer
eliminar, situado no respetivo separador.

Para aceder ao ecra seguinte (ecra Medicamentos), deve

e verificar que os campos obrigatérios: Descricao da Reacdo Adversa e Evolucado,
estdo preenchidos

e selecionar o botdo Seguinte (icone >).

A informacdo que inseriu sera gravada automaticamente

Inserir o(s) medicamento(s)
O ecra Medicamentos permite inserir informacdao relacionada com o(s)
medicamento(s) suspeitos de estarem relacionados com a reacao.

Neste ecrd tem que ser adicionado pelo menos um medicamento.
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ol - | () (=) () >

Reagdes Adversas Medicamentos Doente lotificador Outras Informactes Resumo

De forma a facilitar o registo dos dados recomenda-se gue durante o preenchimento do formulario tenha consigo a embalagem do medicamento suspeito. Preencha
o medicamento gue suspeite ter causado a reacdo. Se for mais do gue um, adicione Cutro Medicamento. Sempre gue possivel, preencha com o Nome Comercial &
© maximo de informagdo gue tiver disponivel. Se a doente se encontrava gravida quando utilizou o medicamento p.f. consulte e preencha o campo “Outras
informacdes”.

[ Cutro Medicamento j

"4

‘ Medicamento ® H XXX "‘

Medicamento *

Lote
Posologia
i)
Data de Inicio Data de Fim
DD/MMIAAAA 0 DDMMIAAAA w | @
Via de Administrac3o Dosagem
Forma Farmacéutica Acdo Tomada

Para gue usou o medicamento?

Para inserir um novo medicamento, preencha os campos obrigatérios, selecione o
botdo Outro Medicamento e ficara disponivel um novo separador com um novo
formulario. A informacao relativa ao Medicamento que inseriu até ao momento sera

gravada.

Para eliminar um medicamento
e selecione o botdo Eliminar (icone x assinalado com '() do medicamento que
quer eliminar, situado no respetivo separador (exemplo xxXx).

Para aceder ao ecra seguinte (ecra Doente), deve
e verificar que os campos obrigatorios: Medicamento, estdo preenchidos

e selecionar o botdo Seguinte (icone >).

A informacdo que inseriu sera gravada automaticamente
Inserir os dados do doente
"4
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e e . D)

Reagdes Adversas Medicamentos Doente Motificador Dutras Informagies Resumo
Iniciais Sexo
JA Masculine “
Data de Nascimento Idade 3 Data da reacdo adversa
10/06/19390 ® 25 Ano(s) -
Peso (ka) Altura (cm)
60,00 185

Neste ecra deve ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos: Iniciais, Sexo,

Data de Nascimento ou ldade a Data da reacdo adversa.

Para aceder ao ecra seguinte (ecrd Notificador), deve
e verificar que os campos obrigatorios estdo preenchidos

e selecionar o botdo Seguinte (icone >).

A informacdo que inseriu sobre o doente sera gravada automaticamente

Inserir os dados do notificador

< ++++ C) O=—N

Reacdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Dutras Informagdes Resumo

MNome Proprio *

Maria Jodo

Apelido(s) *
Silva

Email * Telefone/Telemdvel *
mariajoac silva@exemplo.pt 912345678

Maorada de Residéncia

Rua de Ciman® 8

Concelno

Lisboa -
Codigo Postal Localidade

1600-018 v O Lisboa

O codigo postal inserido esta completo e cometo.

As reacdes adversas foram comunicadas a um Profissional de Sadde 7 *

Nao v
O ecra Notificador permite inserir informacao sobre o notificador.
Para notificadores registados e com /ogin efetuado no site do Infarmed
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- Primeira notificacdo - os campos Email e Telefone/Telemével serdo preenchidos
automaticamente com os dados da informacdo de registo;

- Notificacbes subsequentes - os campos Nome Proprio, Apelido(s), e-mail,

Telefone/Telemovel, Morada de Residéncia, Concelho e Coddigo Postal, serdo

preenchidos automaticamente com os dados da ultima notificacdo submetida.

Regras para preenchimento dos campos:

e Codigo Postal -valide o codigo-postal inserido - botdo Validar (icone v)) - os
campos Localidade e Concelho serao preenchidos automaticamente com a
informacao correta; esta validacao nao é obrigatoria.

e As reacdes adversas foram comunicadas a um Profissional de Saude?
Opcdao Sim - surgira o campo O Profissional de Saide contactado também
comunicou ao Infarmed as rea¢des adversas observadas?
Opcdo Sim - surgirda o campo Autoriza que o Profissional de Salude seja contactado?
Opcado Sim - ficardo visiveis os campos Nome do Profissional de Salide, Tipo de PS,
Telefone/Telemével do PS e Local de Trabalho do PS

Para aceder ao ecra seguinte (ecrd Outras Informacodes), deve

e verificar que os campos obrigatérios estdao preenchidos

e selecionar o botdo Seguinte (icone >).

A informacdo que inseriu sobre o notificador sera gravada automaticamente
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Inserir outras Informacdes

PR S S S N - S

Reagdes Adversas Medicamentos Doente Motificador Outras Informagdes Resumo

Medicamento Concomitante

Aspirina 0
Ccorreu Erro de Medicaco?

Nio i ]

Praencha com outras informagdes relevantes, tais como:

Doencas e alergias conhecidas;

Resultados de analises ou exames relacionados com a reacfo adversa;

Ocorréncia ou ndo de reagdo adversa quando utilizou novamente o medicamento;

Se suspeita que a reacdo adversa resultou de utiizagdo conjunta com outros medicamentos, produtos 4 base de plantas ou suplementos
alimentares (para emagracimento, para desportisias, vitaminas, etc.);

Em situagdo de gravidez p.f. refira se a reago ocorreu no bebé, na mie ou em ambos; o tempo de gestacdo 3 data da toma, outros medicamentos
usados durante a gravidez; apds o parto p.f. refira também o tempo de gestacdo e informagdes do bebé, como peso, indice APGAR e eventuais
problemas detetados.

Qutras informagdes

Este campo serve para introduzir outras informagdes relevantes.

+ Adicionar documento

Nome do(s) decumento(s)

"4

Documento.txt Eliminar

O ecra Outras Informacgdes permite inserir outras informacdes relevantes sobre a
notificacdo e anexar ficheiros que sejam relevantes (ex. resultado de analise).

Para inserir documentos deve escolher o documento que pretende selecionando o
botdao Adicionar documento.

Nota: A anexacdo de documentos tem um limite de 15MB por documento.

Para eliminar um documento selecione a opc¢ao Eliminar da tabela de documentos.

Para aceder ao ecra seguinte (ecra Resumo), deve

e selecionar o botdo Seguinte (icone >).

A informacdo que inseriu no ecran Outras Informacdes sera gravada automaticamente
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Inserir dados no resumo Y4

<

—0— —0— —0— —0— —0——0—

Reacdes Adversas Medicamentos Doente Motificador Outras Informagbes Resumo

L

Tratamento de Informacdo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacdo adversa, & necessario fomecer alguns dados pessoais para gue seja possivel contacta-lo, caso haja necessidade de
esclarecimentos adicionais relativamente 8 mesma. As informages fornecidas serdo mantidas seguras e confidenciais, e ndo serdo partilhadas com entidades
externas ao Sisterna Macional de Farmacovigildncia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado ou
podem ser objeto de pedido de alteragio se o notificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima. *

Reagies Adversas

Se tiver ocormrido mais do que uma reagdo, podera adicionar “Outra Reagdo”.

( Qutra Reagéo j

Dores de cabeca

Medicamentos

Doente

Notificador

Outras Informagdes

O ecrda Resumo permite ao utilizador:

expandir e colapsar todas as areas, selecionando o icone seta (v/a4)

visualizar toda a informacao inserida até ao momento (desde que tenham sido

preenchidos os campos obrigatdrios nos cinco ecras anteriores)

confirmar que leu e compreendeu o texto sobre o Tratamento de Informacao

e Confidencialidade dos Dados (Obrigatoério)

alterar diretamente qualquer informacao inserida anteriormente ou adicionar

nova informacao (por exemplo, como ilustrado, Outra Reacdo, ou Outro

Medicamento).

Submeter a notificacdo

Apods preenchimento de todos os campos obrigatérios, selecione o botao Submeter.

O estado da notificacdo passara para Submetida e o notificador recebera por email o

documento de submissao.
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Motificador Outras Informagbes Resumo {

Se a notificacdo tiver sido submetida por um utilizador com /ogin efetuado no site do
Infarmed, a notificacdo estara disponivel no ecrda Pesquisa de Notificacbes, e o
utilizador podera aceder ao Detalhe da Notificacdo através do /ink Abrir Abrir (Ver

capitulo Como pesquisar notificacdes?).

5.2.3 Profissional de Saude - como notificar uma reacdo?

Este ecrd pode ser acedido através do:

e Mobdulo Notificar Reacdo (caso esteja com /ogin efetuado e nao seja a sua
primeira vez a notificar uma reacao e caso nessa primeira vez, tenha escolhido
no pop-up Notificar Reacdo a opcao Profissional de Saude);

e Pop-up Notificar Reacao e escolher a opcdo Profissional de Saude (caso nao
esteja com /ogin efetuado ou caso esteja com /ogin efetuado mas seja a sua
primeira vez a notificar uma reacao).

Doente

Notificador

Outras Informagdes

Tratamento de Informacdo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reac3o adversa, é necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contactao, caso haja necessidade de esclarscimentos
adicionais relativamente 3 mesma. As informacdes fornecidas serdo mantidas seguras e confidenciais, & ndo serdo partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional
de Farmacovigildncia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador gue se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragio se
o nofificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima. *

Para notificar uma reacdo deve preencher o maior nimero de campos possivel e todos
0s campos obrigatérios existentes nas diversas areas:

e Reacdes Adversas: Obriga a insercao de pelo menos uma reacdo com os
campos Descricao da RAM (de preferéncia em inglés para poder selecionar o
termo mais adequado no Dicionario MedDRA) e Evolucdo da Reacdo
preenchidos.

e Medicamentos: Obriga a selecdo de pelo menos um medicamento como
suspeito/interacdo com o campo Medicamento preenchido.
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e Doente: Tem de ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos: Iniciais,
Sexo, Data de Nascimento ou Idade a Data da RAM.

¢ Notificador: Tem de preencher os campo Nome Préprio, Apelido(s), Concelho,
Local de Trabalho, Qualificacdo e e-mail.

e Tratamento de Informacgao e Confidencialidade dos Dados: Tem de selecionar
o campo Confirmo que li e compreendi o texto em cima.

Apéds preenchimento de todos os campos obrigatérios selecione o botdo Submeter.
O estado da notificacdo passara para Submetida e é gerado o documento de
submissao que sera enviado por e-mail para o notificador.

Doente

Notificador

OQutras Informagdes

Tratamento de Informagé“lo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reaco adversa, & necessario fornecer alguns dados pesscals para gue seja possivel contactd-o, caso haja necessidade de esclarscimentos
adicionais relativamente 3 mesma. As informacgdes fornecidas serdo manfidas seguras e confidenciais, e ndo serfo partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional
de Farmacovigildncia. Os dados pessoais podem ser consultades e alterados pelo proprio notificador gue se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragio se
[+] n@ador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima. *

S

Se a notificacdo tiver sido submetida por um utilizador com /ogin efetuado no site do

Infarmed, a notificacdo estara disponivel no ecrd Pesquisa de Notificacdes, e o
utilizador podera aceder ao Detalhe da Notificacdo através do /ink Abrir (Ver capitulo
Como pesquisar notificacdes?).

Inserir a reacdo adversa
A area Reacdes Adversas permite inserir a informacdo que carateriza a(s) RAM(s).
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Reagies Adversas

Se tiver ocorride mais do que uma reag3o, podera adicionar "Outra Reagdo”.

QOutra Reagdo

Reagdo Adversa

Descricdo da RAM (de preferéncia eminglés) =

Evolugdo da Reagdo * Critérios de Gravidade
Data de Inicio Data de Fim
DD/MM/AAAA o] DDMMAAAA s @
Ouracdo da Reagdo Causalidade
Descrigdo do Tratamento

Dores de cabeca

Medicamentos
te

Notificador

o= .]

Qutras Informagdes

Tratamento de Informagdo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reac3o adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoals para gue seja possivel contactd-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos
adicionais relativamente 3 mesma. As informaces formecidas serdo manfidas seguras e confidenciais, & ndo serdo partilhadas com entidades externas ao Sistema Macional
de Farmacovigildncia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador gue se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragdo se
o nofificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima. *

Nesta area tem que ser adicionada pelo menos uma reacao.

Apos preenchimento dos campos obrigatérios, podera:

e Inserir uma nova RAM - selecione o botdo Outra Reacao e ficara disponivel um novo
formulario; a informacdo que inseriu até ao momento, relativa a primeira RAM, sera
gravada.

e Eliminar reacdes - Para eliminar uma reacdo, selecione o icone cruz (x, no exemplo
Dores de cabeca assinalado com l() referente a reacdo que pretende eliminar. Ao
eliminar a reacdo sera perdida a informacdo inserida anteriormente.

e Expandir ou colapsar a area (e subareas), selecionado no icone setas. (v/a)
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Inserir o(s) medicamento(s)
A area Medicamentos permite inserir informacdo relacionada com o(s)
medicamento(s) suspeitos de estarem relacionados com a reacao.

Nesta area tem que ser inserido pelo menos um medicamento suspeito ou interagao.

Reagies Adversas

Medicamentos

Presncha o medicamento que suspeite ter causado a reacdo. Se for mais do gue um, adicione "Outro Medicamento”. Sempre que possivel, preencha com o Nome
Comercial & o maximo de informagdo que tiver disponivel. Se a doente se encontrava gravida quando utilizou o medicamento p.f. consulte & preencha o campo “Outras

informacdes”.
Cutro Medicamento

Medicamento

Medicamento *

Lote Tipo de Autorizagdo
o .
Fosologia
i)

Data de Inicio Data de Fim

DD/MMIAAAA o] DDMMM/AAAA o] 0
Via de Administracdo Dosagem

- 0

Forma Farmacéutica Medida Tomada

Indicacio Terapéutica

XXX Retard

te

Notificador

e ]

Qutras Informagdes

Tratamento de Informagdo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reac3o adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoals para que seja possivel contacta-o, caso haja necessidade de esclarscimentos
adicionais relafivamente 2 mesma. As informacfes fomecidas serdo mantidas seguras e confidenciais, e ndo serdo partihadas com entidades externas ao Sistema Nacional
de Farmacovigildncia. Os dados pessoais podem ser consultades e alterados pelo préprio notificador gue se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteracio se
o nofificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima. *

Apods preenchimento dos dados obrigatérios podera:

e Inserir um novo medicamento suspeito ou interacdo - selecione o botdao Outro
Medicamento e ficara disponivel uma nova subarea com um novo formulario. A
informacao sobre o primeiro medicamento que inseriu sera gravada.
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e Eliminar um medicamento suspeito/interacdo - selecione o icone cruz (“x”)
referente ao medicamento que pretende eliminar (no exemplo XXX Retard). Ao
eliminar o medicamento sera perdida a informacado inserida anteriormente.

e Expandir ou colapsar a area (e subareas), selecionando no icone setas. (v/a)

Inserir dados do doente

A area Doente permite inserir toda a informacdo relacionada com o doente, devendo
ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos: Iniciais, Sexo, Data de
Nascimento ou Idade a Data da RAM.

Medicamentos
Doente -
Iniciais Sexo
Data de Nascimento Idade 3 Data da RAM
121121982 o] 33 Ano(s) -
Feso (kg) Altura {(cm)
77,00 180

Notificador

Qutras Informagdes

Tratamento de Informagdo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reac3o adversa, & necessério fornecer alguns dados pessoals para que seja possivel confacta-o, caso haja necessidade de esclarscimentos
adicionais relativamente & mesma. As informacdes fomecidas serdo mantidas seguras e confidenciais, e ndo serdo partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional
de Farmacovigildncia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo préprio notificador gue se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragio se
o nofificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo gue li e compreendi o texto em cima. *

Na area Doente, pode colapsar ou expandir a area, selecionando no icone setas. (v/4)

Inserir dados do notificador
A drea Notificador permite inserir informacao relacionada com o notificador.
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Reagoes Adversas

Medicamentos

Doente

Notificador

Nome Proprio *
Rodrigo

Apelido(s) *
“az

Concelno *

Lisboa -

Local de Trabalho *

Hospital Local de Venda MNSRM Centro de Saide/USF Outro

LEONEL PINHEIRO (Lisboa) -

Codigo Postal Localidade
1800-013 v O Olivais
Qualificacio = Email *
Enfermeiro - exemplo@exemplo.com
TelefonaTelemavel N° Carteira/Cédula Profissional
0918765432 10293347

Outras Informagdes

Tratamento de Informacdo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reagio adversa, & necessério formecer alguns dados pessoais para que seja possivel contactdo, caso haja necessidade de esclarscimentos
adicionals relativamente & mesma. As informag8es fornecidas serdo mantidas seguras e confidenciais, & ndo serfo partihadas com entidades externas ao Sistema Nacional
de Farmacovigildncia. Os dados pessoais podem ser consuitades e alterados pelo proprio notificador gue se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragio se
o notificador ndo se encontrar registado, ne caso de estarem incorrstos ou desatualizados

Confirmo que |i & compreendi o texto em cima. *

Para notificadores registados e com /ogin efetuado no site do Infarmed
- Primeira notificacdo - os campos e-mail/ e Telefone/Telemodvel serdo preenchidos

automaticamente com os dados da informacdo de registo;

- Notificacdes subsequentes - os campos Nome Préprio, Apelido(s), e-email,

Telefone/Telemével, Morada de Residéncia, Concelho e Codigo Postal, serdo
preenchidos automaticamente com os dados da ultima notificacdo submetida.

Regras para preenchimento dos campos:

e Cobdigo Postal -valide o cédigo-postal inserido - botdo Validar (icone v)) - os
campos Localidade e Concelho serdao preenchidos automaticamente com a
informacao correta; esta validacao ndo é obrigatéria.

Local de Trabalho

Caso escolha as opc¢des Hospital; Centro de Saude/ USF; Farmacia ou Local de
venda MNSRM pode pesquisar o local de trabalho através de uma lista de entidades
pré-definidas.

Caso escolha a opcao Outro deve inserir os detalhes da entidade manualmente.
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Na area Notificador, pode colapsar ou expandir a area, selecionando no icone setas.

(v/2)

Inserir outras informacoes?
A area Outras Informacdes permite inserir outras informacdes relevantes sobre a
notificacdo, nomeadamente anexar ficheiros que sejam relevantes.

Reagbes Adversas
Medicamentos
Doente

Notificador

Outras Informagoes

Medicamento Concomitante

Ocorreu Ero de Medicacio?

Preencha com outras informagdes relevantes, tais come:

« Via de administragdo se ndo anteriormente;

Histaria clinica e farmacologica;

Alergias conhecidas;

Resultados de exames e analises relacionados com a reagdo adversa;

InformacAo sobre recoméncia ou ndo de reacio adversa com a reintrodugdo do medicamento;

Se suspeita que a rescdo adversa resuliou de interacdo com outros medicamentos, produtos 3 base de plantas ou suplementos alimentares (para
emagrecimento, para desportistas, vitaminas, efc.);

Se exposicio na gravidez pf refira se a reaco ocorreu no bebé, na mie ou em ambos; o tempo de gestacdo A data da toma, oufros medicamentos usados
durante a gravidez, informagdo de gravidezes anteriores, datas de ecografias e resultado das mesmas; apds o pario refira também o tempo de gestacdo e
informagdes do bebg, como peso, indice APGAR e eventuais problemas detetados.

Qutras informagdes

+ Adicionar documento

Nome do(s) documento(s)

"4

Dacumento.txt Eliminar

Tratamento de Informagdo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reagdo adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos

adicionais relativamente & mesma. As informagdes fornecidas serdo mantidas seguras e confidenciais, e ndo sero partilhadas com entidades externas ao Sisterna Nacional

de Farmacovigildncia. Os dados pessoais podem ser consultados & afterados pelo proprio notificador que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragio se
naotificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados

Confirmo que li e compreendi o texto em cima. *

Para inserir documentos deve selecionar o botao Adicionar documento e escolher o
documento que pretende com o limite de 15MB por documento.
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Para eliminar um documento selecione a opcao Eliminar da tabela de documentos.

O ecra Resumo permite ao utilizador:

expandir e colapsar todas as areas, selecionando o icone seta (v/a)

visualizar toda a informacdo inserida até ao momento (desde que tenham sido
preenchidos os campos obrigatdrios nos cinco ecrds anteriores)

confirmar que leu e compreendeu o texto sobre o Tratamento de Informacao
e Confidencialidade dos Dados (Obrigatorio)

submeter a notificacao

5.2.4 Registo no site do Infarmed, através do pop-up Pedido de Registo

Caso notifique uma reacdo e ndo tenha efetuado o /ogin no site do Infarmed, depois

de selecionar o botao Submeter, ira aparecer-lhe o pop-up Pedido de Registo.

Pedido de Registo

Deseja efetuar o registo no site do Infarmed? _ .
Sim Mao

Vantagens do registo:

« Preenchimento automatico pelo sistema dos dados pessoais do nofificador na proxima
notificagio de reagbes adversas, apds efetuar login no site do Infarmed com possibilidade
de alterar 0s seus dados pessoais se estiverem incorretos ou desatualizados.

» Gravar a informagdo & medida que o formulario vai sendo preenchido, evitando perder a
insercdo dos dados por eventual falha do sistema antes da submissdo da nofificaco.

» Aceder atodas as notificagdes submetidas.

No pop-up Pedido de Registo, devera responder a questdo Deseja efetuar o registo

no site do Infarmed?:

opcdo Sim - sera direcionado para o ecra Registar do s/ite do Infarmed com os
seguintes campos pré-preenchidos: e-mail, Contacto Telefénico e Nome (com
os valores inseridos nos respetivos campos na area/ecra Notificador).

opcdo Nao, o pop-up sera fechado e sera direcionado para a pagina inicial do
Portal RAM.
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5.2.5 Como guardar uma notificacdo?

Para ter acesso a esta funcionalidade, necessita de ter efetuado o /ogin no site do
Infarmed. Esta funcionalidade “Guardar’ destina-se a guardar a informacdo antes da

Notificacdo ser submetida e localiza-se:

Profissional de Saude, - parte inferior do ecra

Reagdes Adversas

Medicamentos
Doente
Notificador

Qutras Informagdes

Tratamento de Informagdo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reagio adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoals para que seja possivel iacta-lo, caso haja r de lents
adicionais relafivamente 4 mesma. As informagbes fomecidas serdo mantidas seguras e . & N30 serdo com entidades externas aoc Sistema Nacional
de Farmacovigildncia. Os dades pessoais podem ser consultadoes e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado ou pedem ser objeto de pedido de alteracdo se
o notificador ndo se encontrar registado, No caso de estarem incorretos ou desatualizados,

Confirmo que li e compreendi o texto em cima. * (

Guardar m

Utente - na parte superior por baixo da barra de progresso de preenchimento.

el - | (3

Reages Adversas Medicamentos

Ao guardar uma notificacdo, esta fica no estado Em preenchimento e disponivel
apenas para o utilizador que a gravou, no ecra Pesquisa de Notificacdes, para consulta
ou continuacao de preenchimento num momento futuro.

Para aceder a notificacdo guardada ver Abrir (Ver capitulo Como pesquisar notificacées?)

5.3 MODULO PESQUISA DE NOTIFICACOES

5.3.1 Como pesquisar notificagcbes?

Para pesquisar notificacbes, € necessario ter efetuado o /ogin no site do Infarmed.
Selecione o mdédulo Pesquisa de Notificagbes a partir do menu de navegacao. Este
ecrd permite pesquisar e visualizar as notificacbes que submeteu ou guardou.
Esta dividido em duas areas distintas:

e Uma area de pesquisa,

e Uma area com resultados de pesquisa.
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Para pesquisar notificacoes especificas, insira os critérios de pesquisa na darea
Pesquisa e selecione o botdo Pesquisar. Deve consultar os resultados pesquisados na
area Resultados de Pesquisa.

O/ SNz

nfarmed

idad edicament

Portal RAM Notificar Reagéo FAQs Contactos Pesquisa de Notificagoes

N® Submiss&o Data Submisso de DDMMIAAAA Data Submiss&o até DDMMIAAAA

Wedicamento Reacdo Gravidade

stomach Sim Nao
Em preenchimento ﬁ Ndo
Sim
oo

Foi encontrado 1 resultado.

Resultados
[por pagina

12 v

N© Submissde & Data Submissdo & Medicaments Reago & Gravidade o Em preenchimente 2

Cromato [51 Cr] de Sodio stomach Sim Abrir

Nesta area é possivel:

- inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com as notificacbes que se
deseja encontrar.

- aceder a uma notificacao iniciada e por submeter, assinalando SIM no campo “Em
preenchimento”

- eliminar os critérios de pesquisa introduzidos selecionando o botdao Limpar

- proceder a pesquisa selecionando o botdao Pesquisar
- aceder aos Resultados da Pesquisa efetuada de acordo com os critérios introduzidos

5.3.2 Resultados da pesquisa e acesso as notificacées

Resultados de pesquisa:

Na darea inferior do ecra é visivel o resultado da pesquisa.

Nesta area podera:

- ordenar os resultados de pesquisa selecionando no nome da coluna pela qual os
pretende ordenar

- aceder ao detalhe de uma notificacdo (se esta ja tiver sido submetida) selecionando
o /ink Abrir
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- continuar a preencher

Foram encontrados 2 resultados

Ne Submisséo &

FO-U-H201700-243

FO-U-H201708-307

Data Submissdo &

20/09/2017

26/09/2017

uma notificacao guardada selecionando o /ink Abrir

Medicamento &

Brufen / Brometo de
piridostigmina

avastin

Reaglo &

Dor de estomago; Dor de
cabeca

dores de estdmago fories

Gravidade &

Sim

Resultados

por pagina

Em preenchimento &

Nao

Nio
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Detalhe da notificacdo

As figuras seguintes ilustram a informacdo detalhada das notificacdes que o
utilizador efetuou e que, desde que registado, pode ter sempre acesso.
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(formulario Utente)

(formulario Profissional de Saude)
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5.4 MODULO FAQ

O | SNSupeo
'u Inf r_med

& Entrar

At

Portal RAM Notificar Reagéo FAQs Contactos Pesquisa de Notificagbes

Podera encontrar neste separador resposta a diversas duvidas ou esclarecimentos no
ambito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).

5.5 MODULO CONTACTOS

Q| SNS&R

Portal RAM Notificar Reagédo FAQs Contactos Pesquisa de Notificagoes

Podera encontrar neste separador os contactos do Infarmed bem como os contactos
das Unidades Regionais de Farmacovigilancia.
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