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1.INTRODUCAO

O Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de Agosto, que estabelece o regime juridico dos medicamentos de

uso humano, prevé no seu capitulo IX as regras aplicaveis a publicidade desses medicamentos.

No mesmo diploma encontra-se, igualmente, prevista a possibilidade de regulamentacdo pelo INFARMED
I.P., de algumas matérias, dentre as quais, o registo das pecas publicitarias a medicamentos de uso
humano.

Com a entrada em vigor da Deliberagao n° 44/CD/2008, de 7 de Fevereiro, que aprova o Regulamento
sobre os aspectos da publicidade de medicamentos previstos nos artigos 1549, 1629, n° 2, 164° e 2029,
n° 1, j) do Decreto-Lei n°® 176/2006, de 30/08, os titulares de autorizacdo de introdugdo no mercado de
medicamentos, devem remeter ao INFARMED I.P., informagdo sobre pegas publicitarias a medicamentos

de uso humano.

Com o objectivo de facilitar os procedimentos administrativos, tanto para as empresas titulares como
para o INFARMED I.P., foi desenvolvido um formulario electronico, que permite o registo das pecas

publicitarias a medicamentos nos termos constantes no Regulamento acima mencionado.

Procurando garantir uma melhor compreensdo do formulario electrénico foi, igualmente, elaborado um
Manual de Preenchimento que, se pretende, seja uma Util ferramenta de auxilio para o preenchimento

do formulario on-line para registo das pegas publicitarias a medicamentos.



2. INTERFACE

O interface do sistema disponibiliza dois conjuntos de opgdes, umas relacionadas com o sistema em si e

outras relacionadas com as notificacdes.
As opg0es relacionadas com o sistema localizam-se na parte superior do ecra e compreendem as opcoes
“Home”, que permite voltar para o ecra inicial, “Alterar Password”, para mudar a password, “Manual”

para visualizar o Manual de Utilizador e “Sair”, para fechar a sessao de trabalho.

No lado esquerdo do ecra inicial encontram-se as opgdes relacionadas com as notificagdes, que sao

“Nova Notificacdo” e “Lista de Notificacdes”.

Site do Infarmed r GPUB

“Promover a Saude Publica.”

Home | alterar Password | Manual | Sair Utilizador: Equipa Publicidade

Nowa Motificacao

Lista de Notificacoes

Contactos
Telefone: 217 987 236 A
E-mnail: goub@infarmned.pt Minitéric g Saide

fig. 1 - Interface do sistema



3. NOTIFICACAO

3.1. Regras

Cada notificacdo é referente a uma s6 peca publicitaria, podendo incluir varios medicamentos,

meios de difusdo, suportes publicitarios, etc...

Os campos assinalados com o simbolo *, sdo de preenchimento obrigatorio. Esta obrigatoriedade
estende-se tanto ao campo de selecgao como ao campo de detalhe. Para situagbes em que nao
exista informacgdo para preencher os campos de detalhe, estes devem ser preenchidos com a

expressao N/A (Ndo Aplicavel).

Apos a sua criacdo, a notificagdo tém um periodo de 48 horas, no qual é possivel editar os dados
introduzidos. Passado este periodo, o sistema “bloqueia” a edicao e apenas permite a opcao de

visualizagdo.

Se por algum motivo o utilizador pretender alterar os dados de uma notificacdo que tenha

ultrapassado o periodo de edigdo, este tera que submeter uma notificagdo de substituigdo.



3.2. Criacao (Nova)

Para criar uma notificagdo, basta clicar no menu “Nova Notificacdo”.

Home | Alterar Password | Manual | Sair

Lista de MNotificactes

Site do Infarmed 4 GPUB

“Promover a Satde Publica.”

Utilizador: Equipa Publicidade

fig. 2 - Criar notificacao

O sistema disponibilizara ao utilizador o seguinte formulario

Nova Notificagdo

N Nova Notificacéo
Lista de Motificactes

Dados da Peca Publicitaria
Medicamentofs)*:

Marne Comnerdial: |

Mome do Representante Legal (quando diferente do titular de AIM):

Entidade Responsavel pela Promogao®:

Mome da Pega:

Codigo Interno:

00000

Descricao da Peca:

©

Campanha*:

Criar Mova: \

o I Esta pega ndo faz parte de uma campanha. j -
Criar

Cancelar | [ Criar Notificagdo = |

Difusdo da Peca Publicitaria

il

Documentos de Suporte

0 ficheiro ndo pode exceder 10MB.
S0 pode subreter docurnentos depois de criar a notificagdo.

fig. 3 - Formulario de notificagao




3.2.1. Medicamento/Nome Comercial*

Cada notificacdo corresponde a uma pega publicitdria, podendo estas incluir varios

medicamentos ou dosagens e/ou apresentacgbes diferentes numa sé notificagdo.

o Medicarmentols)*;
Morne Comercial |

fig. 4 - Campo “Nome Comercial”

A seleccdo do(s) medicamento(s) ao(s) qual(is) corresponde a peca publicitaria a registar, deve
ser feita escrevendo todo ou parte do nome comercial do medicamento no campo “Nome do
Medicamento” e aguardar que, em baixo, surja uma listagem de hipdteses. A listagem sé é

desencadeada a partir do 3° caracter inserido, ou seja a partir da 32 letra.

Dados da Peca Publicitaria

o Medicarnentols)®:

Morme Comercial: [Tes
ETeste - Comprimido revestido - 600 ma
@ETeste I - Supositdrio - 500 mg

T

fig. 5 - Pesquisa de medicamentos com a designacao iniciada pelas letras “Tes"”

Quando o nome do medicamento pretendido surge na listagem, a sua seleccdo pode ser feita de

duas formas:

. Seleccionando o nome do medicamento, o que resulta na seleccdo de todas as apresentagdes

do mesmo.

Se pretender eliminar alguma das apresentacdes, deve utilizar-se o campo ilustrado por um X

encarnado, na listagem de medicamentos associados a notificagao.

Notificagdo n®275
ista de Notificagbes

Dados da Peca Publicitaria

Medicamento(s)*:

) Apresentacio | |

Teste Comprimido 200 mg Blister - 25 unidade(s) X
Nome Comercial: |

fig. 6 - Opcao de eliminar a apresentacao seleccionada



. Seleccionar o sinal “+” que estad a esquerda do nome do medicamento, o que faz com que

aparecam todas as apresentagdes do medicamento.

Dados da Peca Publicitiria

o Medicamentols)*:

MNome Comerdial: [Tes

B Teste - Comprimido revestido - 600 mg
2946796 - Blistar - 20 unidade(s)
4634796 - Blister - 30 unidade(s)
9758532 - Blister - 60 unidade(s)

Teste I - Supositdrio - 500 mg

T

fig. 7 - Visualizacao de todas as apresentacoes

Escolher a apresentacdo a que respeita a pega publicitaria. Repetir este procedimento para

todas as apresentagOes a incluir na notificacao.

Cada dosagem e/ou forma farmacéutica diferente constitui um novo medicamento, pelo que
devera ser novamente escrito o seu nome comercial e seleccionado o pretendido da listagem
que surge em baixo.

Este procedimento devera ser repetido no caso de a pega publicitaria incluir mais apresentacoes
do medicamento.

3.2.2. Nome do representante legal

Entidade responsavel pela colocacao no mercado nacional do medicamento em causa, quando
diferente do detentor de AIM.

‘ o Morme do Representante Legal (guando diferente do titular de AIM):

fig. 8 - Campo “Nome do Representante Legal”

3.2.3. Entidade responsavel pela promocao do medicamento *

Entidade responsavel pela promogdo do medicamento em causa, quer seja igual ou diferente do
detentor de AIM.



‘ o Entidade Responsavel pela Promocdo®;

fig. 9 - Campo “Entidade Responsavel”

3.2.4. Nome da peca

Neste campo pode ser introduzida uma designacdo atribuida a peca publicitaria, de modo a
permitir a sua identificacdo facil e rapida.
Ex: Nome do Medicamento — porta-folhetos

Nome Medicamento — ajuda visual.

‘ o Morne da Peca:
|

fig. 10 - Campo “Nome da Peca”

Este campo tem apenas como objectivo facilitar as empresas o preenchimento e selecgdo das

diferentes notificagdes, bem como a sua consulta ou alteragao posterior.

3.2.5. Cadigo interno

Campo destinado a introdugao de cddigos que as empresas atribuem internamente as pecas
publicitarias, com o objectivo de lhes facilitar a sua identificacdo no caso de consulta ou

alteracdo das pegas.

‘ o Codigo Interno:
|

fig. 11 - Campo “Cddigo Interno”

3.2.6. Descricao da peca

Neste campo pode ser introduzida uma breve descrigdo da pega publicitaria, com o objectivo de
facilitar a sua identificacao e permitir retirar alguma informagao basica sobre a peca.
Ex: Triptico sobre estudo 3
Mailing alertando para...
Descricao do contexto da peca — um homem a segurar a embalagem do medicamento, em que

esta incluida a frase....



Descricdo da Peca:

fig. 12 - Campo “Descricdo da Peca”
3.2.7. Campanhas publicitarias *

Aqui pode ser inserida uma campanha publicitéria a que a pega pertenca ou seleccionada uma

campanha ja existente.

Campanha®;

Criar Mova: |

o | Esta pega néo faz parte de uma campanha. j -
Criar

fig. 13 - Campo “Campanha”
3.2.8. Criar Notificacao

Neste ponto do preenchimento da notificacdo, deve ser utilizado o botao “Criar Notificacao”

de forma a validar os dados introduzidos.

Uma vez criada a notificagdo, o ndmero que lhe foi atribuido aparecera no ecra, na parte

superior da notificacao.

3.2.9. Difusao da Peca Publicitaria

Nesta parte do formulario, o utilizador devera preencher os dados referentes a difusdo da peca

publicitaria em causa.

Para que possa preencher os dados, o utilizador tera que primeiro criar a notificaggo.

Difusdo da Peca Publicitaria

fig. 14 - Area “Difusdo da Peca Publicitaria” antes de ser criada a notificacdo

10



D io da Peca P aria Adicionar

0 s
4 ol

fig. 15 - Area “Difus3o da Peca Publicitaria” depois de ser criada a notificacdo

3.2.10. Elementos de Difusao

Podem ser introduzidos varios elementos de difusdo, utilizando o botdo “Adicionar”, apds

introducdo e gravacao de cada elemento.

D o da Peca P iria Adicionar

Elementos de Difusio

Meio de Difusio:  [-Escolha um valar- =l Detahe: |:|

Suparte Publicitarin: | -Escolha um valor- | Detalhe: | |
o Loral de Difusdo: [ -Escolha um valor- | Detahe: |:|
Publico Ahva: |-Escolha um valor- =] Detahe: |:|

Datas de Difusio:

fig. 16 - Area “Elementos de Difus&o”

3.2.10.1. Meio de Difusao *

Neste campo deve ser seleccionado o meio em que a pega vai ser difundida, pretendendo-se
que, no campo de detalhe, sejam descritas mais indicagdes sobre este meio, por exemplo:

Meio: publicagdes / Detalhe: Nome do Jornal

Meio: congresso / Detalhe: III Congresso Portugués de...

Meio: radio; televisdo/ Detalhe: Nome da estagao da radio; Nome do canal de televisao

3.2.10.2. Suporte Publicitario *

Neste campo deve ser seleccionado o suporte publicitario em que a peca vai ser divulgada,
pretendendo-se que, no campo “detalhe”, sejam descritas indicacdes mais especificas sobre
este suporte, por exemplo:

Suporte: brochura / Detalhe: triptico sobre...

Suporte: stand / Detalhe: quiosque no congresso...

Suporte: andncio / Detalhe: rodapé

11



3.2.10.3. Local de Difusao *

No campo de seleccdo pode escolher o territdrio abrangido pela divulgagao da pega
publicitaria e no campo de detalhe deve ser especificado o local, por exemplo:

Meio: Congresso / Local: Regido Auténoma da Madeira / Detalhe: Funchal

Meio: Delegados / Local: Portugal Continental / Detalhe: centros de salde, hospitais e

consultdrios médicos.

3.2.10.4. Publico-alvo *

Neste campo, deve ser selecciona uma das opgdes “puUblico em geral” ou “profissionais de
saude”. Seguidamente, no campo de detalhe, deve ser especificada a categoria em que se
inserem, o mais detalhadamente possivel, por exemplo:

Detalhe: Médicos - cardiologistas, endocrinologistas e ortopedistas.

Detalhe: Farmacéuticos - farmacéuticos hospitalares.

3.2.10.5. Datas de Difusao *

Devem ser seleccionados um ano, um més e um dia, para a data de inicio e para a data de fim

da divulgacdo da peca.

Uma vez seleccionado o intervalo de tempo correspondente a divulgacdo da peca, deve
proceder-se a sua gravacao, através do botdo [H (disquete), presente no canto inferior

direito deste campo.
Uma vez inserido e gravado um intervalo de datas, este registo pode ser alterado através do
botdo % (l&pis) ou apagado com o botdo [X/(X). Podem também ser adicionados novos

intervalos de datas, através do bot3o & (mais).

S6 depois de todos os campos da area “Elementos de Difusdo” estarem preenchidos é que sera

possivel gravar.

Se a notificacdo for composta por varios “Elementos de Difusdao”, o utilizador devera clicar no

bot3o “Adicionar” e proceder da forma anteriormente descrita.

12



Para que os elementos de difusdo fiquem efectivamente gravados na notificacdo é necessario efectuar a
gravacao no botdo da “disquete”, e no botdo GRAVAR logo em baixo, assim como voltar a carregar “Criar

Notificacdao”.
3.2.10.6. Janela de Aviso

Caso nao efectue o passo acima descrito completo (gravar), surgira no seu ecra uma janela,
conforme demonstra a figura 17, relembrando que deve assegurar que a informagao consta

realmente na notificagdo, sob pena da mesma ser anulada.

i it e s | |
Mome do Representante Legal (guando diferente do titular de AIM:

[Marual |
Entidade Responsavel pela Promocao™;:

[zl |
Morme: da Peca:

[Marual GPUE |

Codigo Interno;

A paging em kttp: Mis-interno diz; . Ll

(] A notificacdo apenas fica concluida apas preenchimento dos elementos de difusdo da peca
* | publicitaria, Caso ndo o faca no prazo de 48 hotas (prazo para edicdo da notificacdo), a mesma serd
anulada,

Carnpantia®;
Fig. 17 — Janela de aviso

Passadas 48 horas e caso nao tenha sido considerado o aviso, com vista ao preenchimento dos
elementos de difusdo da peca publicitéria, o titular de AIM receberd um e-mail informando da

anulacdo da notificacdo, sendo necessario proceder a uma nova.

3.2.11. Documentos de Suporte

Nesta drea, podera anexar documentos de suporte utilizados na peca publicitaria,
nomeadamente comprovativos da autorizacdo de promogao e/ou comercializagdo do(s)
medicamento(s) em causa, dada pelo titular de AIM, quando for caso disso. E possivel associar
varios ficheiros, sendo que cada um deles ndo podera exceder os 10MB. A semelhanca da area

de “Meios de Difusdo”, o utilizador s6 podera anexar ficheiros depois de criar a notificacdo.

Documentos de Suporte

0 ficheiro ndo pode exceder 10ME,
S0 pode submeter docurnentos depois de criar a notificacio.

fig. 18 - Area “Documentos de Suporte” antes de ser criada a notificacdo

13



Documentos de Suporte

o 0 ficheir nan pode exceder 10ME,
I Browse... | Enviar

fig. 19 - Area “Documentos de Suporte” depois de ser criada a notificacdo

Para adicionar um ficheiro de suporte, tera que clicar no botdo “Procurar” ou “Browse”
(dependendo da versao do sistema operativo), seleccionar o ficheiro que pretende depois clicar

em “Abrir” ou “"Open”.

2] x|
Loak in: I@ Desktop j 'Q Ij'.t = "

|E] GrUB-Doc-Supart. bt

ku R
Drocum

by Documents

-
™
ky Computer

| 1] | N
-
File narme: I j -
Filez of type: I,-'l'-.ll Files j Cancel |
p

fig. 20 — Formulario de seleccdo de ficheiros.

Apds a selecgao do ficheiro, clique no botdo enviar.

Documentos de Suporte

o 0 ficheiro N30 pode exceder 10ME,
|c:\DDcuments and s Browse.. |-

fig. 17 - Area “Documentos de Suporte” depois de seleccionar o ficheiro.

Apos o “upload”, é possivel visualizar ou eliminar o(s) ficheiro(s). Para tal basta clicar no botdo

#E (visualizar), ou no botdo [ (X) para eliminar.

14



Documentos de Suporte
0 ficheiro ndo pode exceder 10ME,

o Tamanho

E GPIB-Dioc-Supart. txt 3 25-04-2008 23:07:35 x
Browsze... | Enviar

fig. 18 - Area “Documentos de Suporte” com um ficheiro associado.

3.3. Consulta

Para consultar as notificagdes, basta clicar no menu “Lista de Notificagdes”.

Site do Infarmed |8 GPUB

“Promover a Satde Publica.”

7

Home | Alterar Password | Manual | Sair Utilizador: Equipa Publicidade

Nova Notificagdo

fig. 19 - Consultar notificacoes

O sistema disponibilizara ao utilizador uma lista com as notificagdes carregadas até a data.

Para editar basta clicar no bot3o |/ (editar) e para visualizar clique no botdo [« (visualizar)

Lista de Notificacbes

Lista de Notificactes

Substitui a N Referéncia Data Criacdo
272 - fteste teste 25-04-2008 [% (-\
273 - teste I teste I 28042008 %S

fig. 24 - Lista de notificagOes
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3.4. Edicao

Primeiro terd que clicar no menu “Lista de Notificagdes”.

Site do Infarmed GPUB

‘/_ “Promover a Saude PUblica.”

Home | Alterar Password | Manual | Sair Utilizador: Equipa Publicidade

Nowva Notificacdo

fig. 20 - Consultar notificacoes

Na lista de notificagbes apresentada, devera escolher a que pretende editar, e clicar no botao
%/ (editar).

Lista de Notificacées

Lista de Notificagtes

Substitui a N9 Referéncia Data Criacio
272 - teste teste spnd4z008 [N G
273 - teste 11 teste 11 24008 [N &

fig. 21 - Lista de NotificagOes

Nota:
Esta opcdo so esta disponivel durante as primeiras 48 horas apos o registo da

notificacao.
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3.5. Substituicao

Comece por aceder a “Lista de Notificagdes”, para que possa escolher qual a notificagdo a substituir

Site do Infarmed GPUB

“Promover a Saude Publica.”

Home | alterar Password | Manual | Sair Utilizador: Equipa Publicidade

Nova Motificagdo

fig. 22 - Consultar notificacoes

Na lista de notificacdes apresentada, devera escolher a que pretende substituir, e clicar no botao

(submeter notificacdo de substituicdo).

Lista de Notificactes

Lista de Notificagbes

272 | - teste teste 28042008 EQ
73 - teste II teste II 2042008 % &

fig. 23 - Lista de Notificacdes

E apresentado ao utilizador uma mensagem a solicitar a criacdo da notificacdo de substituicdo

_ . Notificacdo n9272
ista de Notificagbes

Atengdol
Ird criar uma declragdo de substituicio.

fig. 24 - Criacdo de Notificacdo de Substituicdo

Ao clicar no botdo “Criar”, o sistema “anula” a notificacdo em causa e cria uma nova (copia) a partir

da anterior. A partir deste momento, a notificagdo ficara disponivel para edicdo nas proximas 48

horas.

17



Lista de Notificactes

Motificacdo n?275

Dados da Peca Publicitaria
Medicamento(s)™:
Nome Comerdial Forma Farmaceutica | Dosagem | Apresentacio
Teste Comprimido 200 mg Blster - 25 unidade(s) x

Nome Comercil: | |
Nome do Representante Legal (quando diferente do titular de AIM):

[teste ]
Entidade Responsdvel pela Promocgdo™:

[teste ]
Nome da Pega:

[teste |
(Cddigo Interno:

[teste |
Descricdo da Pega:

teste | —

(Campanha®:

Criar Nova:
| Esta peca ndo faz parte de uma campanha. x| | B e | [Criar]

[ Gravar Notificacio |

Difus3o da Peca Publicitaria Adicionar Outro

Elementos de Difusio Elementos de Difusio —
Meio de Dfusdo:  Cinema - teste Meio de Difusio:  Computador - t
Publicitério: Jingle - teste Suporte Publicitério: Monitor - t
Local de Difusdo:  Distrito: Castelo Branco - teste | |Local de Difusdo:  Distrito: Faro - t
Publico Alvo: Profissionais de Saidde - teste Piblico Alvo: Publico Geral - t

Datas de Difusio: Data Inicio Data Fim Datas de Diffusio: [IYeRinres
28-04-2008 28-04-2008 28-04-2008 |28-04-2008)

fig. 25 - Notificacdo de Substituicdo

As notificagdes substituidas (anuladas) sdo facilmente identificadas na lista, uma vez que

apresentam-se “riscadas” e apenas € possivel a sua visualizagdo. As de substituicdo (novas)

apresentam o n.° da notificagdao substituida.

Lista de Notificactes

Lista de Notificacies
T
272 - teste reste 20042008 &

275 | 272 teste teste 30-04-2008 % &
73 - teste 11 taste II 28042008 % &

fig. 26 - Lista de notificacdes com notificacdes de substituicdo e substituidas .
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