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1 Abreviaturas

ACK

AIM

CiMI

DCI

DGRM
EMA

F.U.
GIMED

IC

ICSR Form

INFARMED I.P.

LLT
MedDRA
MNSRM
Portal RAM
RAM

SMQ

SOC

TAIM

UF

Via direta
Via indireta
WWID

XML

Acknowledgement

Autorizacdo de Introducdao no Mercado

Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude
Denominacao Comum Internacional

Direcdao de Gestao do Risco de Medicamentos

Agéncia Europeia do Medicamento

Follow-up

Gestdo de Informacao de Medicamentos

Imputacdo de causalidade

Individual Case Safety Report Form

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
Lowest Level Term

Medlical Dictionary for Regulatory Activities

Medicamento Ndo Sujeito a Receita Médica

Portal de Notificacdo de Reacdes Adversas a Medicamentos
Reacdo Adversa a Medicamento

Standardised MedDRA Queries

System Organ Class

Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado

Unidade de Farmacovigilancia

Notificacoes inseridas manualmente no Portal RAM
Notificacdes transmitidas eletronicamente pela EMA

World Wide Identifier

eXtensible Markup Language
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2 Resumo da Aplicacao

A aplicacdo devera ser composta por dois componentes independentes, permitindo a
criacdo de notificacbes RAM no Front Office e Back Office e a sua gestdo e
comunicacdo com o exterior no Back Office. A comunicag¢do com o exterior devera ser
contemplada através da gateway ja existente no INFARMED, I.P.

O componente externo (Front Office) do Portal RAM devera ter uma darea publica,
acessivel a todos, bem como uma darea restrita acessivel mediante registo de
utilizador. Deve ser possivel submeter notificacoes RAM através de qualquer uma das
areas. A area restrita devera contemplar ainda a possibilidade de pesquisa e consulta
de informacao.

O componente interno (Back Office) é de acesso restrito e sera variavel consoante o
perfil de cada utilizador. E constituido por trés areas distintas, uma para tratamento
de notificacbes onde devera ser possivel submeter e gerir notificacdes. Outra para
comunicacdo com o exterior onde sera necessario receber e enviar notificagées a EMA.
E uma ultima referente a administracdo do Portal RAM, apenas acessivel pelos
utilizadores da DGRM.

2.1 SOBRE ESTE DOCUMENTO

Este documento tem como objetivo descrever as funcionalidades implementadas no
Back Office, bem como servir de guia para os utilizadores do Portal RAM. Esta dividido
por capitulos onde estdo descritos os varios ecrds e acdes que o portal permite,
mediante o perfil de cada utilizador.

Para qualquer divida adicional contactar:

INFARMED, I.P. - Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saide
(CIMI)

Telefone: (+351) 217987373 e Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax. (+351) 211117552

E-mail. cimi@infarmed.pt

Periodo de atendimento: Dias uteis, das 9:00 as 13:00 e das 14:00 as 17:00 horas.
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3 Qual é o seu perfil?

Os perfis de acesso as funcionalidades do Portal RAM estdo associados a cada
utilizador da DGRM. Um utilizador podera acumular mais do que um perfil.

3.1 SOU ADMINISTRATIVO

Se tem o perfil administrativo podera efetuar as seguintes atividades numa
notificacao:

e Submeter notificacdo

e Guardar a notificacao

e Aceitar a notificacao Submetida: Acao Em validacdo

e Validar a notificacao

e Pré-rejeitar a notificacao

e Rejeitar a notificacao

e Criar e terminar a acdo: Informacado Telefone

e Criar e terminar a acao: Pedido de elementos

e Criar e terminar a acdo: Em verificacao

e Enviar para Imputacado de causalidade (I.C.)

e Copiar a notificacao

e Gerar /ICSR Form

e Enviar e reenviar para a EMA
Consulte os restantes capitulos do Manual da aplicacdo para saber mais informacao
sobre as atividades descritas.

3.2 SOU TECNICO

Se tem o perfil técnico podera efetuar as seguintes atividades numa notificacdo:
e Submeter notificacdo
e Guardar a notificacao
e Aceitar a notificacao Submetida: Acao Em validacdo
e Validar a notificacao
e Pré-rejeitar a notificacao
e Rejeitar a notificacao
e Criar e terminar a acdo: Informacado Telefone
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Criar e terminar a acao: Pedido de elementos

Criar e terminar a acao: Em verificacdo

Aceitar a notificacdo Validada: Acdo Em finalizacao

Aceitar a notificacdo Pré-rejeitada: Acao Em validacao da pré-rejeicao
Nao rejeitar a notificacdo

Reverter rejeicdo

Considerar Duplicada a notificacao

Finalizar a notificacdo

Anular a notificacao

Criar, guardar e terminar a acao: Follow-up

Criar e terminar a acdo: Analise técnica

Criar e terminar a acao: Analise clinica

Criar, guardar e terminar a acao: Emenda (EMA)

Enviar para Imputacao de causalidade (I.C.)

Aceitar a notificacdo Finalizada e Por Imputar: Acdo Em imputacdo
Gerar XML para envio ap6s Imputacao de causalidade (I.C.)

Editar a notificacao

Copiar a notificacdo

Gerar /CSR Form

Enviar e reenviar para a EMA

Consulte os restantes capitulos do Manual da aplicacdo para saber mais informacao
sobre as atividades descritas.

3.3

SOU AVALIADOR

Se tem o perfil avaliador podera efetuar as seguintes atividades numa notificacao:

Submeter notificacao

Guardar a notificacdo

Aceitar a notificacdo Submetida: Acao Em validacao
Validar a notificacdo

Pré-rejeitar a notificacao

Rejeitar a notificacdo

Criar e terminar a acao: Informacao Telefone

Criar e terminar a acao: Pedido de elementos

Criar e terminar a acao: Em verificacdo

Aceitar a notificacdo Validada: Acdo Em finalizacao
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Aceitar a notificacdo Pré-rejeitada: Acdo Em validacdo da pré-rejeicao

Nao rejeitar a notificacdo

Reverter rejeicdo

Considerar Duplicada a notificacao

Finalizar a notificacdo

Anular a notificacdo

Criar, guardar e terminar a acdo: Follow-up
Criar e terminar a acdo: Analise clinica

Criar, guardar e terminar a acao: Emenda (EMA)
Enviar para Imputacao de causalidade (I.C.)
Aceitar a notificacdo Finalizada e Por Imputar: Acao Em imputacdo
Copiar a notificacdo

Gerar /CSR Form

Enviar e reenviar para a EMA

Consulte os restantes capitulos do Manual da aplicacdo para saber mais informacao
sobre as atividades descritas.

Pagina 9 de 169
27/01/2022



Manual da aplicacao

4 Portal RAM

O acesso ao Rack Office do Portal RAM é efetuado tendo em conta as suas credenciais
do Infarmed relativas ao numero mecanografico.

4.1 INFORMACAO GERAL

4.1.1 Como entrar no Portal RAM?

E possivel aceder ao ecrd Login do Portal RAM através do /ink disponibilizado pela
Direcao da DGRM.
Para entrar na aplicacao, o utilizador deve inserir nos campos indicados do ecra de

Login as suas credenciais de acesso de acordo com o seu numero mecanografico.

Portal RAM 0 SNS_ dp Infarmed

Portal de Reacdes Adversas a Medicamentos

BACKOFFICE

Candighes de utill

é. REPUBLICA
& PORTUGUESA

Farque

Erm caso o Uificuiees fia utilizagio e

Preencha os campos Nome de Utilizador e Password com as credenciais e selecione o
botdo Entrar.
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Autenticacao

Nome de Utilizador: * | MO0OD00000

PEIstord‘, * shEsEEREEE s

Entrar

Apods insercdo de credenciais de acesso validas, o utilizador entrara no Portal RAM e
ira visualizar o ecra Gerir notificacoes.

4.1.2 Como sair do Portal RAM?

Para sair da aplicacdo o utilizador deve efetuar o Logout através do botdo Sair (O)
presente na parte superior direita da aplicacdo. Sera direcionado para o ecrad de Login.

Portal RAM 6 S . Infarmed
Portal de Reacdes Adversas a Medicamentos

SERVICD ok Hogems o itrerts

DE BALBE Tk e Sodan, | P

Notificacoes = Comunicagdo = Administragao = [AVasco Soares O Sair

4.1.3 Como aceder aos alertas?

Para aceder aos alertas do grupo DGRM selecione o icone de alertas (£) presente na
parte superior da aplicacao.

Portal RAM 6 SNS O Infarmed
Portal de Reacdes Adversas a Medicamentos

SERIC] e el s ket

DE BALBE e S, |

Notificacoes = Comunicagdo = Administragao = [AVasco Soares O Sair

De seguida sera visivel o pop-up Alertas.
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‘ Data do Alerta Alerta ‘

03-11-2017 X201711-26: Novo Follow-up, a informacso da notificaggo foi alterada.
03-11-2017 - %2017 11-26: Novo Follow-up, a informacdo da notificagdo foi alterada.
03-11-2017 X201711-19: Novo Follow-up, a informagdo da notificagio foi alterada.
03-11-2017 X201711-19: Novo Follow-up, a informacéo da notificacdo foi alterada.
02-11-2017 X201711-18: Nove Follow-up, a informacdo da notificagdo foi alterada.

aof115) |« | < EB 2] zl2lls]6]zl 8]0l [=] =] 5=

| Mostrar Todos

Os alertas sdo mensagens informativas sobre uma notificacdo especifica e sdo visiveis
de acordo com o perfil de cada utilizador. Ao aceder ao pop-up sao imediatamente

visiveis todos os alertas marcados como nao lidos.

4.1.3.1 Pesquisar alerta

Pode pesquisar um alerta especifico através das colunas da lista de alertas e, caso
pretenda, pode seleciona-lo para aceder a informacao principal da notificacdo a que

esta associado.
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X201711-26|

Marcar como Lido

03-11-2017

03-11-2017

| Mostrar Todos

¥201711-26: Novo Follow-up, a informacdo da notificagdo foi alterada.

X201711-26: Novo Follow-up, a informacgao da notificacdo foi alterada.

(10f1) 1. | <4 n | e 5 El

Voltar

Se o alerta que pesquisa estiver marcado como lido nado ira retornar nos resultados

pelo que devera selecionar primeiro a opcao Mostrar Todos e sé entdo serdo

mostrados todos os alertas lidos e nao lidos.

03112017

03-11-2017
03-11-2017
03-11-2017

| 02-11-2017

"4

| Mostrar Todos

X201711-26: Novo Follow-up, a informag8o da notificacdo foi alterada.
X201711-26: Novo Follow-up, a informacdo da notificacdo foi alterada.
X201711-19: Novo Follow-up, a informacdo da notificacdo foi alterada.
¥201711-19: Novo Follow-up, a informacdo da notificagdo foi alterada.

X201711-18: Novo Follow-up, a informacdo da notificacdo foi alterada.

aof117) | = | < | [ 23)2s]s]7]&]o]0][

07-11-2017
07-11-2017 .
07-11-2017
> 5 E|
Voltar
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4.1.3.2 Marcar como lido e ndo lido

Quando seleciona um alerta marcado como nao lido, é preenchida a data de leitura e
este ficarda marcado como lido. Sempre que um alerta é marcado como lido desaparece
da lista inicial de alertas. Para consultar os alertas lidos selecione a opcdo Mostrar

Todos e serao mostrados todos os alertas marcados como lido e como nao lido.

I 03112017 X201711-26: Novo Follow-up, a informac3o da notificacio foi alterada. 07-11-2017
03-11-2017 X201711-26: Novo Follow-up, a informacdo da notificacdo foi alterada.
03-11-2017 X201711-19: Novo Follow-up, a informacdo da notificacdo foi alterada. . o7-11-2m7
03-11-2017 X201711-19: Nove Follow-up, a informagdo da notificagdo foi alterada. 07-11-207
| 02-11-2017 X201711-18: Novo Follow-up, a informacdo da notificacdo foi alterada.

aof117) | = | < | [l 23)als]|s][7]e]e]w|[ =] 5[

4

| Mostrar Todos

Voltar

Caso pretenda que o alerta se mantenha visivel ao abrir o pop-up, retire a selecdo
da coluna Marcar como Lido, desta forma qualquer utilizador da DGRM ou da UF
(dependendo do caso) com perfil adequado tera acesso direto ao alerta ao abrir o
pop-up.

Nota: Sempre que um utilizador marca o alerta com lido ou nao lido, essa acdo reflete-
se em todos os alertas enviados para os outros utilizadores.

4.1.4 Estrutura do Portal RAM

O Portal RAM esta estruturado de acordo com o menu de navegacdo. Este menu é
composto por trés separadores:

e Modulo Notificagoes

e Mobdulo Comunicacao

e Mobdulo Administracao
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;§55§umu ‘!"InfarrnE§§

At P! i Lhrsien
. [

D BALBE = ks e Seda

Portal RAM e
Portal de Reacdes Adversas a Medicamentos

Notificacoes = Comunicagdo = Administragao » [AVasco Seares O Sair

Consulte os restantes capitulos do Manual da aplicacdo para saber mais informacao
sobre os modulos indicados.

4.2 MODULO NOTIFICACOES

Apos efetuar o /ogin no Portal RAM é visivel o ecrd Gerir Notificacbes e o Menu de
navegacao que esta situado na parte superior do Portal RAM sera fixo.

No menu de navegacdo estara disponivel o médulo Notificagdes que permite efetuar
toda a gestao de notificacdes. Os /inks disponiveis neste modulo sao:

e Pesquisar Notificacdes

e Gerir Notificacoes

e Submeter Notificacao

Portal RAM §§Sﬂm \l’ Infarmed

Portal de Reagdes Adversas a Medicamentos DE SAUDE

Notificagtes « comunikacao > Administracdo « flVWasn Spares 4 Sair

Pesquisar Notficagbes

Gerir Notificagbes " F ‘

BACKOFFICE

Submeter Norificaclo

4.2.1 Como pesquisar notificacoes?

4.2.1.1 Todas as notificacoes?

Para pesquisar todas as notificacoes deve selecionar a opcao Pesquisar Notificages
do moédulo NotificagGes e por consequéncia é visivel o ecrd Pesquisa de Notificacdes.
Este ecrd permite a pesquisa e visualizacao de todas as notificacdes do Portal RAM (5
a 15 por pagina), incluindo aquelas que estdo a ser tratadas pelas Unidades de
Farmacovigilancia.
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Esta dividido em trés areas distintas para facilitar a gestao das notificacdes:
e Uma area de pesquisa;
e Uma area de pesquisa avancada;
e Uma area com resultados de pesquisa.

1 Submisssn e infanmed wwin
Via da NotFicagin Tedos - | Dists daRecegho SNF Iniclal) de IR RTYNS Dista el R e SHF {Jracial) ate
Tipa ci= feiatoria Todes - Estado Tedes « | Estadn da imputagio Toduas
Azdo Tedes - | Graadade Todos = | Critéios de Graddsde Tadas -
Critécios de Gravidade RAM - - Quabficacan Tedes - Referéncia de Literatura
Medicamento ool Todos
RAM £ 0 Evclugao Todos - Senn - -
Iréctals do Saente + | idade = | FaiaEtaria Torks 4]
| Garla
Limpa FRsqulsar

to au interagho
05 que cartenham sustments o termp especifzads (e guantia campe “azia®,

nefi) 4 | e " . W

Wiltar

Para pesquisar notificacdes especificas, insira os critérios de pesquisa nas areas
Pesquisa e/ou Pesquisa avancada e selecione o botao Pesquisar. Deve consultar os
resultados pesquisados na area Resultados de Pesquisa.

Pesquisa

Nesta area é possivel inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com as
notificacdes que se deseja encontrar. Esta disponivel o /ink Pesquisa avancada que
permite abrir ou fechar a area Pesquisa avancgada.

Regras gerais de pesquisa:
e Quando se selecionam diferentes critérios (campos, nul/Flavors incluidos) a
regra logica para a pesquisa € “e” (conjuncdo);
e Quando dentro de cada critério (campo, null/Flavor incluido) se seleciona mais
do que uma opcao a regra légica é “ou” (reunido);
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e Nos critérios cujo campo é de texto livre e por isso ndo contém dropdown (ex.:
WWID, Iniciais do doente, Medicamento) esta a efetuar-se uma “pesquisa por
termo”. Nestes é possivel inserir o termo de 3 formas:

o %termo - devolve resultados acabados no termo
o Termo% ou s6 o termo - devolve resultados iniciados pelo termo
o %termo% - devolve resultados que contenham esse termo

e Nas pesquisas que contém dropdown (ex.: DCI) apenas retornardo 0s €asos
que tenham exatamente o(s) termo(s) selecionado(s) na lista, depois de
pesquisados nos campos aplicaveis. Nao retornardo, por exemplo, 0s casos
em gue o campo esteja vazio/ nao preenchido ou cujo termo esteja contido
noutro valor da lista por exemplo acompanhado de outra palavra;

e A pesquisa pelo atributo "qualificacao" devera apenas ser feita para a via direta
pelo facto de os valores aplicaveis no preenchimento do respetivo campo nao
serem exatamente iguais em ambas as vias (direta e indireta). Por exemplo, a
qualificacdo “Enfermeiro” apenas existe na via indireta.

Nota: Ao inserir critérios de pesquisa, apenas retornam notificacdes que contenham
exatamente o termo especificado (Exemplo: quando campo “vazio” ou “informacao
diferente de termo colocado” ou “outro idioma” a pesquisa ndo retorna resultados).

H* infanned WD

¥ia da Notificagio Todos - Data da Recegdo SNF liniciall de DMK AALA Data da Recego SNF (Inicial) ate DD-W-ARAA

Tedoe = | Esmado dampuragae Tades
g Todos » | Gravidads Todos w | Critgrins de Gravidade Todas
Criterios de Grayidade RAM = »  GQualificagha Tl + | Referescin de Literatues

Medicaments ocl o

RAM 810 swleao Todos - S

Inictalz do Doente - dade = | FanaEtara Todas

aen exataments o term especificads (ex: guande campo “varia”, “informaghc diferente de termo colocado® au "outre idioma® - casc nc netorni

Informacdes sobre alguns campos:
e Pesquisa por Medicamento:
o Sé efetua pesquisas em medicamentos com o envolvimento Suspeito ou
Interacdo.
o O termo inserido neste campo de pesquisa ira pesquisar os seguintes
campos da notificacdo:
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= Se o tipo de Medicamento for Nome Comercial, efetua pesquisas
nos campos Nome Comercial (G.k.2.2), Substancia Ativa
(G.k.2.3.r.1) e DCI;
= Se o tipo de Medicamento for QOutro, efetua pesquisas nos
campos Nome do Medicamento (G.k.2.2), Substancia Ativa
(G.k.2.3.r.1) e DCI.
e Pesquisa por DCI:
o Efetua pesquisas no campo DCI independentemente do tipo de
medicamento, ou seja, no tipo Nome Comercial ou Outro.
e Pesquisa por RAM:
o Efetua pesquisas tendo em conta o dicionario MedDRA.
o Se pesquisar por SOC os resultados devolvidos terdo em conta todas as
SOCs associadas (ndo s6 a SOC primaria).
(Ver capitulo 5.2.17: Dicionario MedDRA> Pretende preencher um campo para
pesquisa?)

Selecione o botao Pesquisar de forma a visualizar as notificagdes na area Resultados
de Pesquisa de acordo com os critérios de pesquisa introduzidos.
Selecione o botao Limpar para eliminar os critérios de pesquisa introduzidos.

Pesquisa Avancada

Nesta area é possivel inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com as
notificacdes que se deseja encontrar. Esta disponivel o /ink Pesquisa avancada que
permitird fechar a area Pesquisa avancada.

Nota: Ao pesquisar serdo tidos em conta todos os critérios inseridos nas areas
Pesquisa e Pesquisa Avancada. A forma de pesquisa tera em conta as regras gerais
que se encontram na area Pesquisa. (Ver capitulo 5.2.1.1: Moédulo Notificacdes>
Como pesquisa notificacdes?> Todas as notificacbes? > Pesquisa)

Dista It 3o 52 DO MM ARAR

Ramatenta Nonficador

ATC Todos
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Selecione o botdo Pesquisar de forma a visualizar as notificacdes na area Resultados
de Pesquisa com os critérios de pesquisa introduzidos.
Selecione o botao Limpar para eliminar os critérios de pesquisa introduzidos.

Resultados de Pesquisa

Nesta area sao visualizados os resultados de pesquisa.

Se nao tiver sido feita nenhuma pesquisa esta area ird mostrar todas as Notificagdes
do Portal RAM apresentadas por ordem cronoldgica. Caso tenha sido efetuada uma
pesquisa, é visivel o resultado de pesquisa consoante os critérios inseridos nas areas
de pesquisa. Pode ordenar os resultados de pesquisa por coluna da tabela de
resultados de pesquisa, selecionado o nome da coluna.

Nota: As colunas Medicamento e RAM (LLT) s6 poderao ser ordenadas até um maximo
de 5000 resultados.

E possivel exportar a listagem presente nesta area para o Exce/ através do botdo
Exportar (s6 até 300 resultados).

A partir do /ink da coluna N° Submissdo pode aceder ao ecra Informacdo Principal da
Notificacao.

Resultados de Pesiisa

Exportar

PARACETAMOL 26.71-2021
gt PARACETAMOL 26112021 2t NI Masculing Five

PARACETAMOL 03112021

PARACETAMOL 24112021

Spilkevax previou 24117021

Nofs)  se | e n A P S i

4.2.1.2 As minhas notificacées?

Para pesquisar as notificacoes referentes a DGRM ou das Unidades de
Farmacovigilancia deve selecionar a opcdo Gerir Notificagbes do médulo Notificagoes
e por consequéncia é aberto o ecrd Gerir Notificacoes.
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Este ecra permite a pesquisa, gestdo e visualizacao de todas as notificacdes existentes
no portal RAM, tanto de via direta como de via indireta. Esta divido em trés areas
distintas para facilitar a gestdo das notificacdes:

e Uma area de pesquisa;

e Uma area com as suas notificacdes (as que esta a tratar);

e Uma area com todas notificacdes a tratar ou em tratamento.

e Sabasssao Estad Todos - | A Tordas »
wWwID RAM ILLT] A B oraidade Todos -
Critenios de Gravidads Todos w | Criterios de Gravidade RAM - = Medcamenm
Dz da Recegao SHF {iniciall de (S EVTETYYS Tata o Rececho SHF (Inicial) ate LDV AR \hada Notificagda Toilas .
Gexo - = Faia Etsria Todos » | Qualficagho Tados -
Tipa d= Aurorizacin Tedes = | Estado da mpatagsa Todks = Saiey Repartil
RatificagSo rmediata - - IME DME

Impar Pasquisar

Ag Minhas Notificaghes

Expartar

v | PTANFARME..

Fralizada Falaw.up Aratooal [¥ Te A Llinicaments impartarte

FTINFARME. | Fnalizada Emmeanda [ Eurn 26-04-2008 Clinicament= impartante

PTANFARME Fintallzadi Em vierlfica; Topiramats 06-10-2004 6-10-2004 Tliniciments Mportante
ES-EMaichl Fnaltzacia Paracetampl Tabl... | 0812201 fla-12- 2001 Risco de vida
Guandeda Aramalia congenitaHospl
PTINFARME. Fnalizada Folow-up Desloratadina At | 27-12-2019 03012020 NED grawe UF Setubal e Sartarém

DT AFARME Peitkolo de 6l Ultrayist 370 Fiszo de vida UFR Abe
Em validagio UF Setiibal @ Santarém

PTINFARME Fobow-up Comirraty 9-01-202 Unidade M ITSCOVIEEA Ak

PTANFARME . Folow.up Chrafizet 7.01-2001 Hi DGRM - Braganca e Vila Real Abr

fetam --n_-_:.a-'..\r<.|. o (e
Notificacties do Grupo

Data Limite = Crivdrios de Gravidade R ¥ia da Notificagso ©

Guardads

UF Horte = Cantra Alente...

2 TTI0106 Geardads Bactrim Forte de Farrmarouigil
TamiaTecmco Guardada Lixians Incapacidade UF Coimira
0210900145 Guardads Viltaren Tofio .

P_PartalRam_D.. Guardads Anomalia congénitaHos

Tanial.

Naaiztave

Guardars

Cuardade

1 efE19) al - n 3 [ sl 71 el &l] 2al] ] w0 | P

Para pesquisar notificacoes especificas, deve inserir os critérios de pesquisa na area
de Pesquisa e selecionar o botdo Pesquisar.

Caso a pesquisa retorne uma ou mais notificacbes com alguma acdo atribuida a si,
serdo visiveis na area As Minha Notificagdes.
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Na area Notificagcdes do Grupo é visivel o conjunto de todas as notificacdes que estdo
a ser tratadas, ou devem ser tratadas, incluindo as suas.

Pesquisa

Nesta area é possivel inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com as
notificacdes que se deseja encontrar.

Nota: Ao inserir critérios de pesquisa, apenas retornardo notificacdes que contenham
exatamente o termo especificado (Exemplo: quando campo "vazio" ou "informacao
diferente de termo colocado" ou "outro idioma" a pesquisa ndo retorna resultados).

Todis = | Quallficagio Tondirs

Todos = | Estade dalmputsgéa Todos = Safety RepartiD

Informacdes sobre alguns campos:
e Pesquisa por Medicamento:
o SO efetua pesquisas em medicamentos com o envolvimento Suspeito ou
Interacdo.
o O termo inserido neste campo de pesquisa ira pesquisar os seguintes
campos da notificacdo:
= Se o tipo de Medicamento for Nome Comercial, efetua pesquisas
nos campos Nome Comercial (G.k.2.2), Substancia Ativa
(G.k.2.3.r.1) e DClI;
= Se o tipo de Medicamento for Outro, efetua pesquisas nos
campos Nome do Medicamento (G.k.2.2), Substancia Ativa
(G.k.2.3.r.1) e DCI.
e Pesquisa por RAM:
o Efetua pesquisas tendo em conta o dicionario MedDRA.
o Se pesquisar por SOC os resultados devolvidos terao em conta todas as
SOCs associadas (ndo sé a SOC primaria).
(Ver capitulo 5.2.17: Dicionario MedDRA> Pretende preencher um campo para
pesquisa?)
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Selecione o botdo Pesquisar de forma a visualizar as notificacdes nas areas As Minhas
Notificacbes e Notificacdes do Grupo de acordo com os critérios de pesquisa
introduzidos.

Selecione o botao Limpar para eliminar os critérios de pesquisa introduzidos.

As Minhas Notificagoes

Nesta area pode visualizar todas as notificacdes guardadas por si, ou caso ja tenham
sido submetidas, sdo visualizadas todas as notificacdes com agbes atribuidas ao seu
utilizador.

Caso tenha sido efetuada uma pesquisa, é visivel o resultado de pesquisa consoante
os critérios inseridos na area de pesquisa. Pode ordenar os resultados de pesquisa
por coluna da tabela, selecionando o nome da coluna.

Nota: A coluna Medicamento s6 podera ser ordenada até um maximo de 5000
resultados.

E possivel exportar a listagem presente nesta area para o Exce/ através do botdo
Exportar (até 3000 resultados).

A partir do /ink da coluna N° Submissdo pode aceder ao ecra Informacdo Principal da
Notificacdao. A partir do /ink Abrir da coluna F.U. pode aceder ao Fo/low-up guardado
(caso aplicavel) e a partir do /ink Abrir da coluna Emenda (EMA) pode aceder a Emenda
guardada (caso aplicavel).

Expartar

Notificagées do Grupo
Nesta area pode visualizar todas as notificacdes a tratar ou em tratamento.
Ndo estdo visiveis notificacbes com as seguintes caracteristicas:

e Rejeitada sem nenhuma acdo a decorrer.

e Anulada sem nenhuma acdo a decorrer.

e Duplicada sem nenhuma acdo a decorrer.
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e Finalizada e estado da imputacao Imputada sem nenhuma acao a decorrer
(exceto, caso chegue um F.U ou uma Emenda (EMA)).

e Tenham sido arquivadas manualmente por um utilizador.
Estas notificacdes apenas estdo disponiveis para consulta no ecra Pesquisa de
Notificagbes acedido através do mdédulo Notificagoes.
Nota: Todas as notificacdes que se encontrem em qualquer um dos quatro primeiros
estados, mas cuja Via da Notificacdo seja Transmissdo Eletrénica continuarao a estar
visiveis na area Notificagdes de Grupo independentemente de existir uma acdo
terminada ou a decorrer, deixando de estar visiveis apenas caso sejam arquivadas
manualmente por um utilizador.
Caso pretenda pode arquivar uma notificacdo através do /ink Arquivar. A notificacao
deixard de estar visivel na area Notificacdes de Grupo e ficard disponivel para consulta
no ecrd Pesquisa de Notificagcdes acedido através do mddulo Notificagdes.
Nota: SO podera arquivar uma notificacao caso esta se encontre no estado Finalizada,
Duplicada (via indireta) ou Anulada (via indireta) e sem nenhuma acdo a decorrer.
Para além disso, caso uma notificacdo esteja arquivada e chegue um F.U. ou uma
Emenda (EMA) a mesma sera automaticamente desarquivada, passando a estar
novamente visivel e disponivel para consulta na area Notificacbes de Grupo do ecra
Gerir Notificacoes.

Caso tenha sido efetuada uma pesquisa, é visivel o resultado de pesquisa consoante
os critérios inseridos nas areas de pesquisa. Pode ordenar os resultados de pesquisa
por coluna da tabela, selecionado o nome da coluna.

Nota: A coluna Medicamento s6 podera ser ordenada até um maximo de 5000
resultados.

E possivel exportar a listagem presente nesta area para o Exce/ através do botdo
Exportar (até 3000 resultados).

A partir do /ink da coluna N° Submissao pode aceder ao ecra Informacgao Principal da
Notificacdo. A partir do /ink Abrir da coluna F.U. pode aceder ao Fol/low-up guardado
(caso aplicavel) e a partir do /ink Abrir da coluna Emenda (EMA) pode aceder a Emenda
guardada (caso aplicavel).
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Exportar

Do inpuitar

Em Imputa._

ATALRAM, ... Sor imipsitar .‘mn.!-lr'.rn'l.'z
PPORTALRAM. .. -INFARM... Per I Eiri it E tallzao N prav.. | UFSemibal e Santasdm
22000145 PSTID INFARM. Ement 29112028 Anpralia congaitail sal & S
P_PORTALRAM,,.. TEXQO211... PT-TESTIOR... [ | Aol b, T6-11-2021 N30 Erave ) . Tri \\_-l‘iss.h‘_- Eletrénics
;_:‘CI:!T&LEI-'«H s TE-X20211 PT-TES] | Bruden | 24112020 Clinkaments impartants =
202105 BO-U-VI0L,, PT-INFARM..,. Al K 22-11-20at 22020 INEEAILa HOS. .

IRTALRAM.. PTTEST20Z 05-11-2021
20210200511 ] FT-INFARM.., Eme 25102021 AN 2411-2021 wrsalla congsaita;Hes
s : 3
ofs) = AR e

MNotiicaghes do Grupe

Expaol

Estado & Estado da Inpiutaci...

Critérios de Gravidads R Via da Notificaglo & Emenda (E...
Firalizada Fodam:up Amasicitnaiby... Hbe grave Trarsmissha Elstranica Al
Finalizads Follow-up Amaxicinglbu... Nab grave Tranamissao Eletranica
Finalizada 3 345y 1207-2022 NI UIF Sefiibal &
Finalizada Ben-U-Ron 05-01-2022 NI LIF Seribal & Santarém Al
Finalizads o graye
Fializars 24123021 i UF Setit

-y NI \3F Stk
Finallzaa WP fan Serm Al 2071 HospitanzagaoiteAisca d., | LIF Seribal e Sntar
Finalizada Folar-up Murcfen;Parace 1811.2021 Hespitszaghoohba gray.. | LIF Sentbal = Sentarem Alrlr
inalzacs DA TrA-u| araletamal Kabl 0E., Hospitaiaagio: incapacin F BairE nrarkr ari
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Exportar

Finalizada Emenda (£, Paracetamol

UF Beira mterior

Finallzada Em imputa BRAN Hao grave Trarsmissae Blerdnica
For Imputar Emim FARACETAR Hi Traramissds Betrénica
Por impugar Em imputa_ MNure B NE0 gra. UF Setibal & Santarém Al
Emenda (£ Br 1 S A, 1200 ia conganitaiii JF Setubal rEarém AL
Ermenda (E Amosicifinaiby. 26:11-2021 N30 grave missao Eletrdnica
| Emena | Bruten 5112 26-11-2021 | | wias3o e
Emenda (€ Paracetamal 3., Anomialia congénitaHos. JF Beira interion Al
Finalizacia Emenda LASE Hba grave Abrr
Finalizada Emenda{E. | Parncetamal Ka.. 25102021 22.41.2001 foemalia cangenitaHos.. Abrr

4.2.2 Como submeter uma notificacdo?

Para submeter uma notificacdo deve selecionar a opcdo Submeter Notificacdo do
modulo Notificagdes e por consequéncia sera aberto o ecrd Submeter Notificacao.
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o Oata da Receghn SNF (Inkial) (C1.9) = TP Data da Recesda SNF {Mai Recente) \o o
= DI ME-AARA b D0-MM.ANAA
Grarardads bt o Crmidlode Tipa de Relatéria €.1.3]

Sern RAM Metificagho bmediata (£.1.7)

Ridergncias de Literatura (C.4,.1)

Doents

Iniciais [D,1)

s I
S = = Sern resutacics |

Diata de Hascimento (D.2.1] DM
Idade & Data da AAM (0.2 2a)

Grupo Etdrio [D.2.3)

[r— ] [ —— [ p——
> Emvhvimenta Tipa [ — oa g Reagho [LLT) o Evalugha da desgda
Seim rusuftadas | sem resumades |
Vatar Guatdat Subimister

Para submeter uma notificacdo deve preencher os campos Data da Rececdo SNF
(Inicial) (C.1.4) e Data da Rececdo SNF (Mais Recente) (C.1.5) (e caso a notificacdo seja
grave, o campo Critérios de Gravidade também sera obrigatoério) e todos os campos
obrigatérios das seguintes areas:

e Doente: Tem de ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos Iniciais
(D.1), Sexo (D.5), Data de Nascimento (D.2.1), Idade a Data da RAM (D.2.2a),
Grupo Etario (D.2.3) ou Periodo de Gestacdo (D.2.2.1a).

Nota: O uso do nu/lFlavor ndo é valido para cumprir a regra de obrigatoriedade
acima mencionada.
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Doente © Null Havor
Iniciais (D.1) AF -

Sexo (D.5) Feminino = -

Data de Nascimento (D.2.1) 21-03-1983

Idade & Data da RAM (D.2.2a) 24 Anofs) -

Grupo Etario (D.2.3) Adulto -

¢ Notificador: Tem de escolher um tipo de notificador.

Tipo de Notificador Qualificacdo

Utente Utente ou Outro N3o Profissional de Saude

[+

e Medicamento: Tem de ser adicionado pelo menos um medicamento com o
campo Envolvimento (G.k.1) igual a Suspeito ou Interacao.
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Medicamentos

Medicamento

Notificado Envolvimento Tipo Medicamento DCl
Brufen Suspeito Outro Brufen 500 Nao Classificada
Benuron Interagao Nome Comercial Ben-U-Ron Paracetamol

&

e Reacdo: Tem de ser adicionada pelo menos uma reacao.

ReacBes Adversas

Reacdo Comunicada pelo Critérios de Gravidade
Notificador Reagdo (LLT) RAM Evolugdo da Reacdo

Dor de cabeca Headache Clinicamente importante Em Recuperacao

©

Para saber como aceder e/ou inserir dados nas varias areas da notificacao consulte o
capitulo 5.2.14: Como aceder/inserir informacdo na notificacdo?

Apos preenchimento de todos os campos obrigatérios selecione o botao Submeter.
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— s Tiata da Aecegan SHF (Inid P Data o3 Rececdo. SNF Mals Recenteh || oo
A5+
Gravidade sm o ol o Cliricamerite o | * Tipo de Relatario (C.13)
Sam RAM Nealficagde Imediasa 1C1.77
Referencias de Literstua (CAr1)
Narrativa
[ aeno | -
e —
Inicials {01 AF . Tipo de Motiicador
s |

Sexaitis] = = = Uterte Utente o Oistro Naa Profissianal de Saude

Data de Nasdmento [B.2.1) 71-03-1983

Idacke 3 Data da RAM D.2.23) n Ancis)

Grupo Exdng {023} Aduho

Medicamertas Feagies Adversas

Medicamento = Reacio Comunicada peia Critérios de Gravidade
ot [ Tipo Mexdicamento oo fhcadar Reagio (LLT) AM Evolucio da Reagia
Brufen SusgEite Dutrn Brufen 500 Mo Classificada Doe de tabaga Haadathe Clinicaments importants: Em Ramuparagic
Beruran Interagho Morme Cortercial Ben.Ran Paracetamal
Voltar Guardar Submetes

O estado da notificacdo passara para Submetida, é gerado o documento de submissao
e a notificacdo ficara disponivel para qualquer utilizador.

Pode consultar o Documento de submissdo na area Documentos do separador Outras
Informacdes. (Ver capitulo 5.2.14.8: Como aceder/ inserir informacdao na
notificacdo?> Como aceder/ inserir Qutras Informacdes?> Como inserir/ consultar/
editar Documentos?).

Nota: Sera enviado um email para o notificador com o documento de submissao,
sempre que for inserido o emai/ do notificador.
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I Subimissin B L Ta00001. 64 rrerE— - =
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|
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Outras Informagies L
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DCracuments de Subrmissao Nio 42022

Beferfncas de Uteratura (C4.1)
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||

Voftar Acgitar Tifar AgB =

4.2.3 Como Guardar uma notificacdo?

Para guardar uma notificacdo, a mesma ainda ndo pode ter sido submetida.
Pode guardar uma notificacao de duas maneiras:

e No ecrd Submeter Notificacdo, selecionar o botdo Guardar;

e No ecrd Doente, Notificador, Medicamentos ou Reacbes Adversas, selecionar o
botao Gravar.
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oomee ol iver
iniclais [0.1) AF - Tipo de Notificador Qualificaclo
Seu {05 Feminng = = Ltente itenie ou Outre Mae Profissions de Sadde
Datis de Nascimento (D221 21031003
idade & Data da RAM (D.2.2a) 24 Anols) -
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o
Medicamentz 5 Fraghs Comunicada pefo Critérios de Gravidade .
Notificado Emvohimento Tipo Medicamento oa Notific Reagdo [LLT) RAM Evolugho da Reagdo
Brifen Suispetin Outro Srifen 500 Dor de cabega Headache Climicaments Impottaits. £m Retuperagio
Berurnn mteragio Nome Comerdal Ben-U-Ron Paracetamo|
Valtar Guardar Submater
Doente O Null Ravar
Dados do Doente (0 ¥
Histdria Clinica (0.7) -
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Ao guardar uma notificacdo, esta fica no estado Guardada e disponivel para todos os
utilizadores da DGRM, para consulta ou continuacdo de preenchimento num momento
futuro.

Para aceder a notificagdo Guardada deve fazé-lo através do ecra Gerir Notificacoes.

4.2.3.1 Como aceder a uma Notificacdo Guardada?

Deve selecionar a opcdo Gerir Notificagdes do modulo Notificagbes e por
consequéncia serd aberto o ecrd Gerir Notificacoes.
E possivel aceder a uma notificacio Guardada selecionando o /ink com a data da
gravacdo, na coluna N° Submissdo da area:

e As Minhas Notificagdes (caso tenha sido o utilizador a guarda-la) ou;

e Notificacdes do Grupo (caso ndo tenha sido o utilizador a guarda-Ila).
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As Minhas NotificagDes
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Para identificar a notificacdo Guardada devera verificar a data em que a notificacdo foi
guardada.

Apés selecionar o /inkird visualizar o ecrd Submeter Notificagao, onde pode continuar
a preencher a notificacdo, guarda-la ou submete-la.

4.2.4 Como Aceitar uma notificacdo?

Para aceitar uma notificacdo, deve situar-se no ecra Informacdo Principal da
Notificacdo que pretende e selecionar o botdo Aceitar. Este ecrd pode ser acedido
através da Pesquisa de Notificacdes ou Gerir Notificagdes.
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S6 pode aceitar uma notificacdo em estados especificos. Consulte o estado de uma
notificacdo através da parte superior do ecrd Informacao Principal da Notificacdo.

Informagaa Principal da Notficagio

L Ao

BOU-T202201.77

Extada da Imputagio

WWIDIC. 1 8. F1

Dta 03 Recegan SNF ni

Estado Summetida

Data da Retegdo 5

[RETELeY S SHF"Wisls Recent®! | atof2023
Dista cie Enyics ENGA (inictall (C.1.2) Data de Envic E41A (Mas Recents] (€.1.2] Diata = Ervvic TAIM (micisl)
i Cissificagao de Aelstaniz Tiga de Selatoric (C.1.3)
Graddade Sm Crinénios de Gravidade Clrcamente importante S RAM
Safety Report IDIC 11} Watificaho smadiata (€.1:7)
eferéncias de Leéatuea (€4
MNarratlva
Aeio [— Datadeiniic  DamdeAm  Resutado

Serm resultatos
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Consoante o estado da notificacdo sera criada automaticamente uma acao:

e Caso o estado seja igual a Submetida e aceitar a notificacdo sera criada a acdo
Em validacdo. (Ver capitulo 5.2.4.1: Como Aceitar uma notificacao?>
Notificacdao em validacao)

e Caso o estado seja igual a Pré-Rejeitada e aceitar a notificacdo sera criada a
acdo Em validacdao da pré-rejeicao. (Ver capitulo 5.2.4.2: Como Aceitar uma
notificacdo?> Notificacdo em validacdo da pré-rejeicao)

e Caso o estado seja igual a Validada e aceitar a notificacdo sera criada a acao
Em finalizacdo. (Ver capitulo 5.2.4.3: Como Aceitar uma notificacdo?>
Notificacdo em finalizacao)

e Caso o estado seja igual a Finalizada, e tenha sido enviada para imputacdo (o
estado da imputacdo igual a Por imputar) e aceitar a notificacdao sera criada a
acdo Em imputacdo. (Ver capitulo 5.2.4.4: Como Aceitar uma notificacdo?>
Notificacdo em imputagao)

e (Caso o estado seja igual a Finalizada e esteja a decorrer uma acao Follow-up
atribuida a outro utilizador e aceitar o Fol/low-up, ficara atribuido ao utilizador
que aceitou a acao F.U. (Ver capitulo 5.2.4.5: Como Aceitar uma notificacdo?>
Notificacdo em Follow-up)

e Caso o estado seja igual a Finalizada e esteja a decorrer uma acao Emenda
(EMA) atribuida a outro utilizador e aceitar a Emenda (EMA), ficara atribuida ao
utilizador que aceitou a acao Emenda (EMA) (Ver capitulo 5.2.4.6: Como Aceitar
uma notificacdo?> Notificacdo em Emenda (EMA))

4.2.4.1 Notificacdo Em validacdo

Para criar a acdo Em validacdo deve situar-se no ecrd Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagoes ou Gerir NotificagcOes.

Nota: Qualquer perfil podera aceitar a notificacdo no estado Submetida e criar a acdo
Em validacao.

Para criar a acdo Em validacdo selecione o botdo Aceitar na parte inferior da
notificacdo. Serd criada automaticamente a acdo Em validacdo e os campos da
notificacdo ficardo editaveis. Para aceder ou inserir informacdao num campo especifico
consulte capitulo 5.2.14: Como aceder/ inserir informacdo na notificagdo?

Pagina 33 de 169
27/01/2022



Manual da aplicacao

informagso Principal
A Submissho BOA-TI0230-1T WWIDHC AT Estadn Submetiita
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|

Agio Responsaved Data de Iniio Data de Fim Resultads

Em waidago P_PORTALRAM DGR TEC 17.61-2022 Em ruren

Apos validacdo pelo colaborador, a notificacdo podera ficar no estado Validada ou
Rejeitada.

Validar notificacdo

Para validar a notificacdo deve situar-se no ecrd Informacdo Principal da notificacdo
gue pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de Notificagées ou Gerir
Notificagoes.

Nota: S6 o utilizador que aceitou a notificacdo e criou a acdo Em validacdo a podera

validar. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil adequado,
aceder e continuar a acdo, se necessario.

Ao Resporsdvel Datadeinklo Datadefim  Resubtado
Erm vallelagio

P_PORTALAAM_DIGRM_TEC 17972022 B ursn

Doente: B Null Ravor Motificador

Iniciai [0.1) AF
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SarniDS! Ferminin = = Utente urerte gu Outro Nao Prafesional de Sadde
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Gelpe Erfic (D23} Aduks
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Tieagdo Comunkiada peia Criérios de Gravidade
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Bermeh IntaragEn Name Camercial S -Ron Faracetans|
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Preencha todos os campos obrigatorios e selecione o botdo Validar na parte inferior
do ecra. O estado da notificacao sera alterado para Validada, e a acdo Em validacao
sera terminada automaticamente.

Nota: Os campos da notificacao deixarao de estar editaveis.

Rejeitar a notificacao

Para rejeitar a notificacdo deve situar-se no ecra Informacdo Principal da notificacdo
gue pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de Notificagées ou Gerir
NotificagOes.

Nota: S6 o utilizador que aceitou a notificacdo e criou a acdo Em validacdo a podera
rejeitar. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil adequado,
aceder e continuar a acdo, se necessario.

Agda Resporedvel Datadeinkio  Ostadefm  Resultado
Ermvalielagho P_PORTALAAN_DGRM_TEC 17072002 B ursn
o orsrr
Iniciais (0,13 AF - Tipo de Notificador Quasficacio
SarniDS! Femininin = = Utene Lrerme gu Ouiro Nio Prafssional de Sade
[ita da Nascimenta (D211 2031055
Idace a Data da RAM (0,2 2a) 24 Anals) -
Geupe Erdric (D23} Aduke
Medicaments Reagdo Comunicada peio Critérios de Gravidade
bty Ervabdments Tipa Medicamento nal i Reagdo (LT = Evolugia da Reaglio
Brufen Suspeito Cutra Brufen 500 Dor ge cabega Headache Clinlcamente Fportante: Em Becuperagdo
Berwron Interapso Kame Comercial Ban--Ron Paracatamal
Valt Crar Agho = Walidar Rasjeitar Gravar

Selecione o botao Rejeitar na parte inferior do ecrd, escolha o tipo de rejeicao que
deseja através do pop-up e selecione o botao Gravar.

Pagina 35 de 169
27/01/2022



Manual da aplicacao

T

Tipo de Rejeicdo * | N3o Valida . |

| Gravar Cancalar |

O estado da notificacdo sera alterado para Rejeitada, e a acao Em validacao sera
terminada automaticamente. Podera consultar o tipo de rejeicdo no detalhe da acao
(Ver capitulo 5.2.16: Como aceder ao Histérico de agdes?).

Informagao Principa da Notficagso

N Submissae BOULT202201-77 WD TR TY Estado Rej=itada

Estada da Imputagan Data ia Fecegao SNF (Inicial) 1.4 11012022 [:;e;a_ da Fecegse ‘SNF [Mais Recents)
{73

Data de Enia TAIM (Inicial)

11042022

Diasta de Envio EMA Umctal) (C1.2) Data de Emaa EMA [Mais Recente} (C.1.2)

Diata die Envic TAIM (Mas Recente) ClassHficagho de Belatéeio Tipo de Relataria (C.1.35

Graddade Sm GirosdaDeamidde: Clinicamente importanie Sam AAM
Safery Report #2 (C.1.1) Mezificagdo imediata (C.1.7)

Aeferncias de Liseatura (CA.01)

ST

MNarratva

Daadeiido DaadeFAm  Resultado
Eni validagan P_PORTALRAM_DGAM_TEC 17012022 17.01-2022

Nota: Sempre que uma notificacdo for rejeitada, sera enviado um emai/ para o
notificador e/ou departamento do Infarmed sempre que aplicavel, de acordo com o
tipo de rejeicao escolhido. O emai/ enviado devera ter anexado o documento de
submissao, seja qual for o tipo de rejeicdo selecionado.

4.2.4.2 Notificacdo Em validacdo da pré-rejeicdo

Para criar a acdo Em validacao da pré-rejeicdo deve situar-se no ecra Informacdo
Principal da Notificacdo que pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa
de Notificagcdes ou Gerir Notificacoes.

Nota: S6 os perfis Técnico e/ou Avaliador poderao aceitar a notificacdo no estado Pré-
rejeitada e criar a acdo Em validacdo da pré-rejeicdo.

Para criar a acdo Em validacdo da pré-rejeicao selecione o botao Aceitar na parte
inferior da notificacdo. Sera criada automaticamente a acdo Em validacdo da preé-
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rejeicdo. Para aceder a um campo especifico consulte o capitulo 5.2.14: Como aceder/
inserir informacgao na notificacdao?

Informagaa Principal da Notiicagao

W Submissdo BO-PS-J2019124586 WD ICTRT) Estado Pri-Rejetada
pow Diata da Recegao SNF Infciall T4 " Data da Rececdo SNF {Mais Recente)

E 1 Imputagan ; 9 T

Estado da Imputagan 06-12-2018 IS 08-12- 2019

Dt Iniciafl(C1:2) Data tle Erwio EMA [Mais Recente) (C.1.2) Data de Envio TAIM (Inicial)

L L Classificagss de Relatsno Tipo de Ralataria C.1.3) Espontanen

Gravidade Sm ritenos de avidede Clinicaments impostanta Sem AAM

Safety Report @ (C1.1) MotiBcagha Imediata (€173 o

Apferdncias de Lieranira {C4.11)

Hsttica

Marrativa

Em validacso da pré-rejeicho #_PORTALRAM_DGRM_TEC 17012022 Emcurse

Apos validacdo da pré-rejeicao pelo colaborador, a notificacdo podera ficar no estado
Rejeitada ou sera possivel Nao Rejeitar a notificacao.

Rejeitar a notificacao

Para rejeitar a notificacdo deve situar-se no ecrd Informacdo Principal da notificacdo
gue pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de Notificagées ou Gerir
NotificagOes.

Nota: S6 o utilizador que aceitou a notificacao e criou a acao Em validacao da pré-
rejeicdo a podera rejeitar. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com
perfil adequado, aceder e continuar a acdo, se necessario.

Selecione o botao Rejeitar na parte inferior do ecrd, escolha o tipo de rejeicao que
deseja através do pop-up e selecione o botao Gravar.

S

Tipo de Rejeicdo * | N3o Valida . |

| Gravar Cancelar |

O estado da notificacdo sera alterado para Rejeitada, e a acdo Em validacdo da pré-
rejeicdo sera terminada automaticamente.
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Nota: Sera enviado um email para o notificador e/ou departamento do Infarmed
sempre que aplicavel, de acordo com o tipo de rejeicao escolhido.

Ndo Rejeitar a notificacdo

Para ndo rejeitar a notificacdo deve situar-se no ecrd Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagdes ou Gerir Notificacdes.

Nota: S6 o utilizador que aceitou a notificacao e criou a acao Em validacao da pré-
rejeicdo a podera nao rejeitar.

No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil adequado, aceder e
continuar a acdo, se necessario.
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Selecione o botdo Nao rejeitar na parte inferior do ecrd, insira no campo Observagoes
o motivo da ndo rejeicdo através do pop-up e selecione o botao Gravar. O estado da
notificacdo sera alterado para Submetida, sera iniciada a acdo Em validagao atribuida
ao utilizador que pré-rejeitou a notificacdo e a acao Em validacdo da pré-rejeicdo sera
terminada automaticamente.

Nota: Sera enviado um alerta para a respetiva UF com a informacdo da nao rejeicao.

4.2.4.3 Notificagdo Em finalizagdo

Para criar a acdo Em finalizacdo deve situar-se no ecrd Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacoes.

Nota: S6 os perfis Técnico e/ou Avaliador poderdo aceitar a notificacdo no estado
Validada e criar a acdo Em finalizagao.

Para criar a acdo Em finalizacdo selecione o botdo Aceitar na parte inferior da
notificacdo. Sera criada automaticamente a acdo Em finalizacdo, os campos da
notificacdo ficardo editaveis. Para aceder ou inserir informacdao num campo especifico
consulte o capitulo 5.2.14: Como aceder/ inserir informacdo na notificagcdo?
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Informagla Principal da Notificacio
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Apos o colaborador aceitar a notificacao e durante a acao Em finalizacao, a notificacao
podera ficar no estado Finalizada, Duplicada ou Rejeitada.

Finalizar notificagao?

Para finalizar a notificacdo deve situar-se no ecra Informacao Principal da notificacdo
gue pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de Notificagées ou Gerir
Notificagoes.

Nota: SO o utilizador que aceitou a notificacao e criou a acao Em finalizacao a podera
finalizar. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil adequado,
aceder e continuar a acdo, se necessario.

|

Aclo Resparsivel Data de Inide Data de Am Resultado
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s e
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Pagina 40 de 169
27/01/2022



Manual da aplicacao

Preencha todos os campos obrigatérios e selecione o botdo Finalizar na parte inferior
do ecra. Deve confirmar a finalizacdo através do pop-up, o estado da notificacdo sera
alterado para Finalizada, e a acdo Em finalizacdo sera terminada automaticamente.

B 2o finalizar 3 acdio estd a confirmar que o caso & valide para envio automético & EMA.
Prezende finalizar?

& Ao finalizar 5 agdo estd a confirmar que & avaliacdo estd concluida. Este caso ndo tem critério de snvio & EMA,
Pretende finalizar?

Sim N ETal

Apos finalizacdo, é criado o WWID da notificacdo e esta podera ou ndo ser
automaticamente enviada para a EMA, consoante possua ou nao critério de envio (uma
notificacdo ndo é valida para envio automatico a EMA quando todos os medicamentos
que a constituem possuem o grupo de medicamento “Preparacdes da canabis” no
GiMed). Quando a notificacdo é valida para envio automatico a EMA é gerado o
respetivo ficheiro XML, podendo o mesmo ser consultado no Portal RAM. Nos casos
em que a notificacdo ndo possui critério de envio a EMA, ndo é gerado nem enviado
automaticamente qualquer ficheiro XML da notificacdo Finalizada para a EMA.

(Ver capitulo 5.2.14.12: Como aceder/ inserir informacao na notificacdo?> Como

aceder ao separador XML?)
Nota: Os campos da notificacao deixarao de estar editaveis.

Considerar Duplicada?

Para considerar a notificacdo duplicada deve situar-se no ecrda Informacao Principal
da notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacoes.
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Nota: SO o utilizador que aceitou a notificacao e criou a acdo Em finalizacdo a podera
considerar duplicada. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil
adequado, aceder e continuar a acdo, se necessario.

|
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Em finalizagas 9_POATALRAM_ DXGRM_TEC 008202 Em ruisg

Doente: 0 Mull Favor Matificador

Imicials (2.1} ™ - Tipo de Notificador Qualificagio
=S tente Utisnte ou Gutro Wi Profissianal ge Saode
Sex0 (0,51 - -

Diata de Nastiment [0.2.1) DO-MM-ARAA

Idade 2 Dato da RAM |D.2.22) -

Grupa Etario (0.2.3) Ahilro X

4]

‘0

Reaghes Adversas

Medicamenio - Reagdo Comunicada pelo Crinérics de Gravidade: 5
otk Emvobdmento Tipo Medicamento oa MNotiic Feado (LLTY RAM Evolugdo da Reagso

Telfast 120mE Intétagan N Eamareial Telfast 120 Fexafenading Allerpy Allergy agpravated Climcaments importante Cura

Allergy i Cura

Voktar Crise ACRT Rejeitar Finalizat Consderar duplicada Gravar

Preencha os campos obrigatérios na area Duplicados, no separador Duplicados e
selecione o botao Considerar duplicada na parte inferior do ecra. (Ver capitulo 5.2.14:
Como aceder/inserir informacdo na notificagao?)

Deve confirmar que quer tornar a notificacao duplicada através do pop-up, o estado
da notificacdo sera alterado para Duplicada, e a acdo Em finalizacdo sera terminada
automaticamente.

Nota: Apds considerar a notificacdo duplicada é criado o WWID da notificacdo
duplicada e é inserido o seu WWID na tabela Duplicados da notificacao ativa.

Rejeitar a notificagdo?

Para rejeitar a notificacdo deve situar-se no ecrd Informacdo Principal da Notificacdo
gue pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de Notificagées ou Gerir
Notificagoes.

Nota: SO o utilizador que aceitou a notificacao e criou a acdo Em finalizacdo a podera
rejeitar. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil adequado,
aceder e continuar a acdo, se necessario.

Pagina 42 de 169
27/01/2022



Manual da aplicacao

|

Ao Resparsivel Data de Inido Data de Aim Resubado

Em finalizagas 9_POATALRAM_DGRM_TEC 008202 Em turse

s e
e 5 X = tente Utente o utro Mo Profissional de Saode

Data de Nastimestto [DU21) DO-MM-AAAR

Idade 2 Data da RAM (D.2.22) -

Grupa Etari (0.2.3) Adhiles =

ey

‘0

Medicamento " Rea(30 Comuricada pelo Crivérics de Gravidade acik
1 i Teagio 1
Mot Emvolvimento ipo Medicamento oo Notificade ieagdo (LLT) RAM Evohu(do da feagao
Talfast 120mg Intéragan g Comercial Teifast 120 Fexafenading Bligrgy Allerpy agpravated Clinicamente impartarnte Cura
Blérgis Allargy i Cura

Criee ACBo Refitar Finalizat Considerar duplicada Gravar

Selecione o botao Rejeitar na parte inferior do ecrd, escolha o tipo de rejeicao que
deseja através do pop-up e selecione o botao Gravar.

Rejeico

Tipo de Rejeigao * v

Gravar Cancelar
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Tipo de Rejeicao * -

Follow-up

Nao Valida

-

Né&o valido para DGS

Né&o valido para Ministério da Agricultura
| Reencaminhar para DAM/UEC |
Reencaminhar para DIL

|
Reencaminhar para DPS

O estado da notificacao sera alterado para Rejeitada, e a acdo Em finalizacdo sera
terminada automaticamente. Podera consultar o tipo de rejeicdo no detalhe da acao
(Ver capitulo 5.2.16: Como aceder ao Histérico de agdes?).

Informagaa Principal da Hotiicagao

W Submissdo BO-LF20205-67 WD 1R Estado Regeitads
Estaddo da Imputagan Data da Recegdo SNF Inkial) (C.1.4) 27052021 E_'Nia?\dn Reteqdo “SNF [Mais Recenite) 27052021
Dot che Envio EMA (Inicial) (C12) Diata de Ervio EMA [Mais Recente) IC.1.2) Data de Envio TAIM {Inicial]
Dt the Envio TAIM (N Recents) Classificasa e Relatng Tipo de Relaténio(C1.3) Desconhecidn pela remeiene
Grantdade Nao RAtkes de ko Risc de vida Sem RAN
Safety Report 1D (C1.1) Motifieagia imediata 1C:1.71 sm
Apfpréncias de Lieramira {C401)
Higtes
Nasrati
£m fimalizagio ?_PORTALRAM_DGAM TEC 7p5.200 17.01.2022 Terminoda Detalne

Nota: Sera enviado um email para o notificador e/ou departamento do Infarmed
sempre que aplicavel, de acordo com o tipo de rejeicao escolhido.

4.2.4.4 Notificagdo Em imputagdo

Para criar a acdo Em imputacao deve situar-se no ecra Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagdes ou Gerir Notificacdes.

Nota: S6 os perfis Técnico e/ou Avaliador poderdo aceitar a notificacdo no estado
Finalizada, estado da imputacao Por imputar e criar a acao Em imputacao.
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Ifarmagae Principal da Notficagso

N Submissio. FO.L T‘Xla WWID [C.18.1) PTINFARMED.T202201-T4 madn Fralzada
Estadorda Im: \lfgq_ﬂr Por |I||Dt.fdl Cata da Reo ﬁ SMF (Iniciall {C.01,41 14012022 '[: :i \J R‘(Q“w’ SNF [Mais HMecerte] 14012032
Dt de Ervvie EMA {Irseial} (2.1:2) IR Dt e Erneo EMA (Mais Recente G120 | 4oyt Dita- e Epwio TAM Oniclal)

Dot EiieTAINA (M RS Chssicagho de Reltdrio Case Tipa de Setatéria €.1.3) Espontings
Teavdade hia TRas Sam RAM

Safery Aeport 1DAC.1 1) PTANFARMED. T2020.74 Notilicagso Imediata (C.1,7) = T

Aeferencias de Lieratura (C4r1)
HEtoricy
Marrativa
Datadeinido  DatadeFm  Resultado

Em finalizagio

14012002 4.01-2022 Terminada

onare

Incizis [0.1) Tipo de Notificador Qualificacho
- L + Tt B i =
Sexp [D.5) a=ruting . - Lizenp=: Utente au Cutro Nio Profisucnal de Sacde

Data de Nascimento (.2.1)

Wiade 3 Data da AAM (D.2.2a)

Grupo Etario [D.2.3)

o [+]
(wodmersee ___ ewesses ]

Modicamento

% < Reagio Comunicada pelo Critérias de Gravidade
ficada Envolvimento Tipo oo i Reaclo (LLT) Evoluglio da Reaclo
sty Vacinagsa Ineficaz aconarkr falure L Destonhecide
ot | Nacng” contia @
Vacing AstraZenar Suspeimo Dutro Vaccine | v g
Vioitar

Aveitar CrarAgho = Editar Copiar Geraf ICSR Form Envio Manial Ak,

Para criar a acao Em imputacdo selecione o botdo Aceitar na parte inferior da
notificacdo. Sera criada automaticamente a acao Em imputacao, os campos da area
Imputacdo do separador Avaliacdo da notificacdo ficardo editaveis. Para inserir
informacao da imputacdo consulte o capitulo 5.2.14.9: Como aceder/ inserir
informacdo na notificacdo?> Como aceder/inserir a Imputacdo de causalidade?
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W Submizsio FOAU-T202201-T4 WWID (LR FT-INFARMED-T202201-T4 Estada Finalzads
Estado da impuitagsa ot Diata.da Fecegaa SNF (Inid T rp] :’;-ujl\ Receqio SNF (Mals Recerite) | o000
it de Erne EMA finicall (€121 1401203 Data de Ervio EMA (Mais Recentel G121 gy g D-k;la de Envto TAIM (iniciall

Pl Ennila UM b RExentt) Classificagaa de Relatoio Case Tifse de Relasiria C 1,31 Espantines
T Nea Critéeios de Gravdade S RAM

Safety Report (HE.1.1) PTANFARMED-T202201-T4 Meificagka imediata (C.1,7) * fYen

Refergricias de Literatira {C40.1]
Histico

Marraiva

Agdo Responsived Data de inicio Data de Am Aesulado

Em hrputagsa 0 IDORTALRAM DGRM_TES 12022 Em turse

Apoés aceitar a notificacdo e durante a acdao Em imputacdo, o colaborador pode
Guardar a imputacao ou Terminar a imputacao.

Gravar a imputacao

Para guardar a imputacdo deve situar-se no separador Avaliacdo do ecra Informacao
Principal da Notificacdo que pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa
de Notificagdes ou Gerir Notificacdes.

Nota: SO o utilizador que aceitou a notificacdo e criou a acdo Em imputacdo a podera
gravar. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil adequado,
aceder e continuar a acdo, se necessario.
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|

AL3o Responsdvel Diata de iniclo Data de Am Resyltaco

Em imputagho P_POATALAAM _DERM_TEC 17-01-2022 Emcurso

Andlise CBnics

écnica

Engittate gue Avala DGRM uF

Mame do Avallador TACHits

Evaligao Temparal & Clnlca Compativel com a AAM
Aeexpasicio
S suspeita de inferalac Pontuacse DIPST

Dieserichn SUMANa interpretativa s RAM

S& RAM o desorma no ACM efou mumn relevants, RAM desorta em auns
lieeratura?

Se thues sielo apticado algten algorirma decsianal quial e qial 5 pantusga?
Restime da Fundamentacin da causalidade atribaida
Cutras ohservactes

v, 5 i & i
Informaghc a ermiar an Natificadar A notitcacda eSpontanga refene-58 @ um Cas0 sobve umia) sescoiher adullbinancalactermcem-nascikloleto>, 0o Sexg SMACAr o S0 do goene>, de <ndicar 3

Hade do Goenter, que apresenion <descrever ais) RAM como o nalificador ads) rafere> as500adc 4 WINZACEE de <Indicar 0 name comercal do medicamenta Do
=ciescentar a resume da apreciacio oo Lexto foi dentificade pelo svaliacor com a cualiicagdo 4o terma da escaia da OMS>

Medicamento Vaxrevria previously COVIO-19 Vaccine Astrafeneca .

Voltar Criarigda * Terminar imputagao Copiar Gerar |CSR Form Emao Mariual Anular Gravar Cancalar Imputacao

Selecione o botdo Gravar na parte inferior do ecra. A acdo continuara a decorrer, as
alteracoes efetuadas serdo guardadas e podera aceder mais tarde a imputacao.

Terminar a imputacao

Para terminar a imputacdo de causalidade (I.C.) deve situar-se no separador Avaliacao
do ecrd Informacao Principal da Notificacdao que pretende. Este ecrd pode ser acedido
através da Pesquisa de Notificagées ou Gerir NotificagGes.

Nota: S6 o utilizador que aceitou a notificacdo e criou a acdo Em imputacao a podera
terminar. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil adequado,
aceder e continuar a acdo, se necessario.
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|

Agio Responsivel Datadelnkio  DatadeFm  Resubado
Em Impitagan ?_PORTALRAM DGRM_TEL 17092022 Em curso

Andiise Clinica

Andlise Témica

Entidade gque Avalia DGAM LF
Home da valador TeCan
Evelugdo Temporal ¢ Clircs Compativel com a RAM

Reesposigho

Se Suspeita de Interagae; Pantuacan TIPS

Diseripia sumisia fberpretativa da RAM

52 RAM 280 descrita no ROM &fou mwilto melevants, AAM Oescrits &m - outrs
liveratura®

Te tiver zida aplicada algam algaritma decisonal, gual = cusl 2 pantuacic?
Resumo da fundamentagsa da causalidade atrbuida
Otdtras ohservaglies

BELTHREACLIr 231 ALA% A O et Anoificagio espontanea refere-5e @ um ¢as0 sobe umia) <escoler. aduRpirancalactenteiecem-nascidotelo®, do Sem <indier o sexd 0o doente=, de <indcar a

e i denie>. que apresento sdescraver ais) RAM como ¢ notficaddr als) referes associadd & ulizagso da srdicar o nome comencial dg redcament D0
=ACresceniar o restma da aprecacio cuj s fo idenaficads peio avaiador com 3 quaificagha da temo da escala da OMS>

Medicamento Voltaren 125 L

Adicianar nova Entidade
Irtenvalo Enitre o Inldo do Medicamento & ¢ Inidio da RAM ~ ntenvale Entre 8 Uitima Dose e & Inido da RAM -
NS 1649,1.3.22)
Cenrreu 8 mesma Reagho com a reutilzagia? (G k81.4) Aeaghe Descrita ?

Entidade que Availa [G9.1.2r1) 2 Méande de Avallagio [GR21207) & Resuhado da Avaliaglo (GRO.1.2r3) &

Altoridade Segubadong (NCA) Algaritng Aelarionade

‘altar CrarAgin ® TErmina IMpUEgEo Copiar Gerar 1CSR Farm Envio Manual Anila Gravay Cancelar imputagio

Preencha todos os campos obrigatorios e selecione o botdo Terminar Imputacdo na
parte inferior do ecrd. Deve confirmar o fim da imputacdo através do pop-up, o estado
da notificacdo manter-se-a Finalizada, o estado da imputacdo sera alterado para
Imputada, a acdo Em imputacdo sera terminada automaticamente e é gerado o
Relatério de Imputacdo de causalidade (caso a Entidade que Avalia seja Autoridade
Reguladora (NCA)).
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N* Submissio BO--J-TZU?-EO WwWiD{C 8.1 FTANFARMED-T202201-50 Estado

Frsitzada
Estariocda Imputacsn Yoptads Dizta da Aececia SNF (Inice 12012000 :)_.!I..!“da Hecegho SHE (Mas Recente} o o000,
Diata che Ervia EMA [Inicial1€,1.2) {2.09.5052 Diata e Envic EMA (Mas Recemteb 50,2 | 42,01 5000 Dita o Ermvin TAIM (ricial]
Data die Errvia TAIM (Mals Recente) fassificagio de Tipo de Relatdrio (£.1.3) Desconhecidn pela remetente
Gravidade Nz Cemesits e Gravidade ey AN
Safety Repoct 1D{C.1.1) T INEARMED T202501-80 Katficagho brediata (L 1.7) * o
Referéncias de Literatun (C4..1)
st
Narrativa
AgSo Responsivel Datadeinio  DatadeFm  Resultado
Erm brautagin POORTALRAM DGRM_TEC 7012022 17:01-2022 | Termihada

Pode consultar o Relatorio de Imputacdao de causalidade na area Documentos do
separador Outras informacodes.

(Ver capitulo 5.2.14.8: Como aceder/ inserir informacdo na notificacdo> Como inserir
outras informacdes> Como inserir/ consultar/ editar Documentos?).

Nota: Sera enviado um emai/ para o notificador sempre que aplicavel, de acordo com
a imputacdo de causalidade.

Dotumentn de Submissia Eddar

Referfnas de Uteratura (CA.r) -

Caso pretenda gerar um ficheiro XML para envio consulte o capitulo 5.2.13: Como
gerar XML para envio apos I.C.?

4.2.4.5 Notificagdo em Follow-up

Para aceitar uma acao de Fol/low-up, este deve estar associado a outro utilizador e
deve situar-se no ecra Informacao Principal da notificacdo que pretende. Este ecra
pode ser acedido através da Pesquisa de Notificacdes ou Gerir NotificagOes.
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Nota: S6 os perfis Técnico e/ou Avaliador poderdo aceitar a notificacdo no estado
Finalizada e criar a acao Follow-up, exceto se estiver a decorrer uma edicdo (botdo
Editar selecionado) ou uma acdo Em verificacdo ou Verificacdo de duplicados ou
Emenda (EMA).

Para aceitar a acao Follow-up, selecione o botao Aceitar (F.U.) na parte inferior da
notificacdo. Sera criada automaticamente a acao Fo/low-up atribuida a si e 0s campos
da notificacdo ficardo editaveis. Para aceder ou inserir informacdo num campo
especifico consulte o capitulo 5.2.14: Como aceder/ inserir informacao na
notificacdo?

ApoOs aceitar a notificacao e durante a acao Fo/low-up podera Finalizar (F.U.), Gravar
(F.U.) ou Cancelar. Para mais informacdes, consulte o capitulo 5.2.6.3: Como Criar
AcOes?> Follow-up?.

4.2.4.6 Notificacdo em Emenda (EMA)

Para aceitar uma acdo de Emenda (EMA), esta deve estar associada a outro utilizador
e deve situar-se no ecra Informacao Principal da notificacdo que pretende. Este ecra
pode ser acedido através da Pesquisa de Notificacdes ou Gerir NotificagOes.

Nota: S6 os perfis Técnico e/ou Avaliador poderdo aceitar a notificacdo no estado
Finalizada e criar a acdo Emenda (EMA), exceto se estiver a decorrer uma edicdo (botao
Editar selecionado) ou uma acdo Em verificacdo ou Verificacdo de duplicados ou
Follow-up.

Para aceitar a acdo Emenda (EMA), selecione o botdo Aceitar (Emenda) na parte inferior
da notificacdao. Sera criada automaticamente a acdo Emenda (EMA) atribuida a si e os
campos da notificacdo ficarao editaveis. Para aceder ou inserir informacao num campo
especifico consulte o capitulo 5.2.14: Como aceder/ inserir informacao na
notificacdo?

Apos aceitar a notificacao e durante a acao Emenda (EMA) podera Finalizar (Emenda),
Gravar (Emenda) ou Cancelar. Para mais informacdes, consulte o capitulo 5.2.6.8:
Como Criar Acoes?> Emenda (EMA)?.
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4.2.5 Como Aceitar uma notificacdo associada a outro utilizador?

Para aceitar uma notificacdo associada a outro utilizador, deve situar-se no ecra
Informacao Principal da notificacdo que pretende e selecionar o botdo Aceitar. Este
ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de Notificacdes ou Gerir Notificagdes.

= ot
Iniciats (D7) . Tipo de Notficador Qualificagso
Sew (5] Maseulline = = Profizsiomat de Savcs Medco
Diata de Nascimento O0.21]
Iddade & Data da RAM [D.2.2a)
Geupo Etario (0.2.3)
Medicarmento % ¥ feagSo Comunicada polo Critéirias do Gravidade
Envohimento T Medicaments ool Heaglo {LLT Evoliclo da Reacio
Notificado i Notificador un iy
ber-u-ron Suspeio Mamie Comertial HenlJ-Ran Paracetamal amitos Wamaing Climitamente iImportare Em Recuperasic
caitar or

S6 pode aceitar uma notificacdo associada a outro utilizador em estados e acdes
especificas:

e (Caso o estado seja igual a Submetida com uma acdao Em validagao associada a
outro utilizador. Aceite a notificacdo e sera criada a acdo Em validagao
associada a si. (Ver capitulo 5.2.4.1: Como Aceitar uma notificacao?>
Notificagao em validacao).

e Caso o estado seja igual a Pré-Rejeitada com uma acdo Em validagdo da pré-
rejeicdo associada a outro utilizador. Aceite a notificacdo e sera criada a acao
Em validacdo da pré-rejeicdo associada a si. (Ver capitulo 5.2.4.2: Como
Aceitar uma notificacdo?> Notificacdo em validacdao da pré-rejeicao).

e Caso o estado seja igual a Validada com uma acdo Em finalizagao associada a
outro utilizador. Aceite a notificacdo e serd criada a acdo Em finalizacdo
associada a si. (Ver capitulo 5.2.4.3: Como Aceitar uma notificacdo?>
Notificacdo em finalizacdo).

e (Caso o estado seja igual a Finalizada, o estado da imputacao seja igual a Por
imputar, com uma acao Em imputacdo associada a outro utilizador. Aceite a
notificacdo e serd criada a acdo Em imputacdo associada a si. (Ver capitulo
5.2.4.4: Como Aceitar uma notificacao?> Notificacdo em imputacao).
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e (Caso o estado seja igual a Finalizada com uma acao Follow-up associada a
outro utilizador. Aceite a notificacao e sera criada a acdo Follow-up associada
a si. (Ver capitulo 5.2.4.5: Como Aceitar uma notificacdo?> Notificacdo em
Follow-up).

e Caso o estado seja igual a Finalizada com uma acao Emenda (EMA) associada
a outro utilizador. Aceite a notificacdo e sera criada a acdo Emenda (EMA)
associada a si. (Ver capitulo 5.2.4.6: Como Aceitar uma notificacao?>
Notificacdo em Emenda (EMA)).

4.2.6 Como Criar Acdes?

Para criar uma acdo numa notificacdo, deve situar-se no ecrd Informacao Principal da
notificacdo que pretende, selecionar o botdao Criar Acdo e escolher a acao que deseja
criar. Este ecra pode ser acedido através da Pesquisa de Notificagdes ou Gerir
NotificagOes.

Iniclats (T1) - Tipo de Notficader Qualificagso
Sew (5] Maseulline = = Profizsiomat de Savcs Medco
Data de Nascimento {02.1]
Ielacle & Diata da R (0220
Grupo Etario [0.2.3]
Medicamento . ¥ ReacSo Comunicada pelo Critérios do Gravidade
Envohimento T Medicamento oo LLT, da
" ipo it Heagho (LLT) Evolicio da Reagio
ber-u-ron Susprho Name Comersial Heri-l)-Ran Pararetamal wamitps Yaming Climitamente impartarte EmAemiperagio
‘aitar Criar Agan =

As acoes que pode criar dependem do seu perfil de utilizador, bem como do estado
da notificacao. De seguida consulte as especificidades de cada acao.
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4.2.6.]1 Pedido de Elementos?

Como criar?

Para criar um Pedido de Elementos, deve situar-se no ecra Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacoes.

Nota: Qualquer perfil podera criar a acdo Pedido de elementos caso a notificacdo
esteja no estado Submetida, Pré-Rejeitada, Validada, Finalizada ou Duplicada.

Para criar esta acdo selecione o botdao Criar Acdo presente na parte inferior do ecra e
escolha a opcao Pedido de elementos.

m P Er—— | R — plicarlc
_
Iniciats 0.1} Tipo de Notficadoer

Urerite. Utenge ou Dutra Nao Preflssional de Salde
Sewo (D5

Cata e Mascimento {0.2.1)
Idade s Dita da RAM (01.2.23)

Geupa Erarie (0,23}

‘0

M” cmm i o = m = e i

Vacha de 'ran Indiracho no fecalde inj... | Injectian ste induration i Em Recuperacio
tanl a2 COVID:

Vacina BoNTeth/P, SUspEit Comirnany Warinackn inedjcaz Waccination falure il Cura

modificatia)

valtar Craracio = | Editar Para linpLtacan Capiar Gevar TSR Fofir Efivice Manual Aniilar

Sera visivel o pop-up Pedido de elementos, onde deve inserir informacdo sobre o
Pedido de elementos e o emai/ de destino do pedido (caso aplicavel). Caso ndo tenha
toda a informacdo que necessita selecione o botdo Gravar e podera voltar mais tarde
a acdo através da tabela de acdes (Ver capitulo 5.2.16: Como aceder ao Histérico de
acoes?).

Caso tenha toda a informacdo que necessita, preencha os campos obrigatorios e
selecione o botdo Enviar. A acao Pedido de elementos ficara em curso até ser
terminada manualmente. Caso o campo email esteja preenchido, sera enviado um
email/ tendo em conta os campos preenchidos e anexos.

Exclusivamente nos casos em que o Pedido de elementos é efetuado pela DGRM e o
email de proveniéncia do pedido é farmacovigilancia@infarmed.pt, sera
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automaticamente adicionada ao corpo do Pedido de elementos a assinatura do email,
sendo que a mesma sera visivel apenas para o(s) recetor(es) do emai/ mas nunca para
o utilizador que efetuou o pedido através da aplicacao.

Nota: Caso a data limite de resposta seja atingida e o Pedido de elementos ainda nao
tenha sido fechado, sera enviado um alerta informativo para o seu grupo.

Pedido de Elementos

Email Data Limite de Resposwm = DE-MM-AAAA
| BCC |

Pedida de |
Elementos * |

Adicionar

Sem resultados

4 4

Gravar Enviar Voitar

Terminar acao?

Para terminar um Pedido de elementos, deve situar-se no ecra Informacdo Principal
da notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagdes ou Gerir Notificacdes.

Nota: SO o utilizador que criou a acdo Pedido de elementos a podera terminar.
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—
ArSo Responsivel Data de Wnicio Data de Am Resultada
Pedido de elementos 8 PORTALRAM DGHM TEC 17.01.2002 Emctima | Detalhe

come owiroo focatr
Infiiais 0,11 o 5 Tip de Notificador T

Sexc (D) e . - Ueense Utente o Juitre Néo Profissional de Soude

Diata de Mastimenso (DL21) R R

Idade & Data da AAM D 2,23}

Grupo Etdrio {D.2.3)

Medicamento

1
Notificado Emvohvimenta Tipo Medicamentg pa
Warina' de ‘mRNA Incuragan ne local de iy Injertion site induraban N Eri Reruperssdn
: contra & COVID-19
Facing B J Suspeiln aurre Bminaty inagAg ire accinatian failur Curs
Vi BranTech Suspei aum Comiman el ity Vatinagao ineficas “acination fallure N ra
modificado)
Voitar i AgBn = Editar Para Imputig s Copiar Gerar ICSA Form Envio Manuai Anlar Terminar

Para terminar a acao Pedido de elementos selecione o botao Terminar presente na
parte inferior do ecrd e selecione a opcao Pedido de elementos.

Terminar agéo
Escolher & agdo que deseja terminar * Pedido de elementas - 19;‘05;’201'
Gravar Cancelar

Notas: Caso haja mais do que um Pedido de elementos para terminar, deve escolhe-
lo pela data de inicio de acao.

No pop-up Pedido de elementos, insira informacdo sobre a resposta ao Pedido de
elementos e/ou documentos caso seja necessario. Se nao houver resposta ao pedido
de elementos selecione a checkbox Nao resposta e selecione o botao Terminar. A
acdo sera terminada e ficara disponivel para consulta na tabela de acdes.
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Pedido de Elementos

' Nao resposta

Reszposta a
Pedido de
Elementos *

| Adicionar

Sem resultados

"4

Terminar Voltar

4.2.6.2 Informacédo Telefone?

Para criar uma acdo Informacao Telefone, deve situar-se no ecra Informacao Principal
da notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacoes.

Nota: Qualquer perfil poderd criar a acdo Informacdo Telefone caso a notificacdo
esteja no estado Submetida, Pré-Rejeitada, Validada, Finalizada ou Duplicada.

Para criar esta acdo selecione o botdao Criar Acdo presente na parte inferior do ecra e
selecionar a opcdo Informacao Telefone.
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Serd visivel o pop-up Informacdo Telefone, onde deve inserir a informacdo que
necessita, bem como documentos, caso aplicavel. Caso tenha terminado a insercao
de informacao:
e Selecione o botdo Gravar para terminar a acao e guardar a informacao inserida.
A acado serd terminada e ficara disponivel para consulta na tabela de acdes.
e Selecione o botdo Voltar para cancelar a acao sem guardar qualquer informacao
inserida.

Informacg&o Telefone

Informacao Telefone *
E

Adicionar

Sem resultados

"4 4
L J
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4.2.6.3 Follow-up?

Como criar?

Para criar um Follow-up, deve situar-se no ecra Informacdo Principal da notificacdo
que pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de Notificagées ou Gerir
NotificagOes.

Nota: S6 o perfil Técnico ou Avaliador podem criar a acao Follow-up, caso a
notificacdo esteja no estado Finalizada ou Duplicada (notificacdo de via direta
considerada duplicada de uma notificagcao de via indireta), exceto se estiver a decorrer
uma edicdo (botdo Editar selecionado) ou uma acao Verificacdo de duplicados ou Em
verificacdo ou Emenda (EMA).

Reslima il =

el

Sex0iD.5) u Outro Nao Profrsionst de Sadde

Datade Nascimento (D21
iace 4 Data da RAM |D.2.25)

Grups Etarlo (D23)

Medicaments m Comunicada peio Critérios de Gravidade
_ e
r

Yacing  de .-.n Induf g no focal de M Em Recuperagae
i M q

VacinaBloNTechP.. | Suspetor ™ Owtro | Comimal Vacinagao ineficaz

Para criar esta acdo selecione o botdo Criar Acdo presente na parte inferior do ecrd e
escolha a opcao Follow-up. A acao sera iniciada e os campos da notificacdo ficardo
editaveis. Para aceder ou inserir informacdao num campo especifico consulte o capitulo
5.2.14: Como aceder/ inserir informacao na notificacdao?

Durante esta acdo podera Guardar, Cancelar ou Finalizar o Follow-up.

Como guardar?

Para guardar um Follow-up, deve situar-se no ecrd Informacao Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacoes.
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Nota: S6 pode guardar um fol/low-up, caso tenha esta acdo a decorrer e associada ao
seu utilizador. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil
adequado, aceder e continuar a acdo, se necessario.

Agla Resporsdvel Data de inida Data de Am Resuhade

Frders-up P_PORTALAAK_DGRM_TEC 17-07-2002 £ curse

(e
Iniciais (9.1 MK - Tipa de Notificadar Quatficacio
oo, ey 3 = Urente Litente au Outro Nao Profssional de Sadde
Duata de Nascimenta {021] 18-10-1868
Idace a Data da RAM (0,2 2a) a2 Anals) -

Grupe Evanic (D23}

[+]

Medicamanto Tieagdo Comunicada pela Critérios de Gravidade
i Ervobvimentn Tipa Medicamento [ =] " feaglo (LLT) A Evolucio da Reacio

;
‘

vacing de TiANA snduricho no lscal de .. Injecion sk induration M
contra a COVID-19
feams nudedsida
modificarie)

Ein Recliperagha

Vatna MohTech/Po, | Suseits Dutra Cormirnaty Vacinagzo neficar Vaccinatian fallure i Curi

© ©
"4

Violtas Cancedar Fitvalizar 7F.L.) Granar (F.EL)

Selecione o botao Gravar (F.U.) presente na parte inferior do ecra e todas as alteracoes
efetuadas até ao momento serao guardadas no Fo/low-up. Pode aceder ao follow-up
guardado através do /ink Abrir visivel na coluna F.U. disponivel no ecra Gerir
Notificagoes.

Continua a poder aceder a notificacdo através do /ink N° Submissdao no ecra Pesquisa
de Notificagdes ou Gerir Notificagdes.

Como Cancelar?

Para cancelar um Follow-up, deve situar-se no ecrd Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecra pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagdes ou Gerir Notificacdes.

Nota: S6 pode cancelar um fo/low-up, caso tenha esta acao a decorrer e associada ao
seu utilizador. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil
adequado, aceder e continuar a acdo, se necessario.

Pagina 59 de 169
27/01/2022



Manual da aplicacao

Aghes -

Ao Resporsdvel Datadeinklo  Ostadefm  Resulado

Foew-up P_PORTALAAM_DGRM_TEC 17-a1-2002 Env s

m ez mformagaes | dvallagsa || wML || Suptcados

ooree omsrone Iootcatr ]

Imiciaia (011 MK - Tipo de Nosificador HusiScacha

Sewn {05 Mascufing Urene Litente au Outro Nao Profssional de Sadde

Data de Nascimenta {0.2.1] 18-10-1868

Iciace & Diata da RAM (02 2a) a2 Anals) -
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Selecione o botdo Cancelar presente na parte inferior do ecra, a acao Fol/low-up sera
cancelada e todas as alteracdes efetuadas até ao momento serao descartadas, mesmo
que tenham sido guardadas anteriormente.

Como finalizar?

Para finalizar um Follow-up, deve situar-se no ecrd Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagdes ou Gerir Notificacdes.

Nota: SO pode finalizar um follow-up, caso tenha esta acdo a decorrer e associada ao
seu utilizador. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil
adequado, aceder e continuar a acdo, se necessario.
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Preencha todos os campos obrigatérios e selecione o botao Finalizar (F.U.) presente
na parte inferior do ecra, a acao sera terminada e todas as alteracdes efetuadas até
ao momento serdo atualizadas na notificacdo. A notificacdo podera ou ndo ser
automaticamente enviada para a EMA, consoante possua ou nao critério de envio (uma
notificacdo ndo é valida para envio automatico a EMA quando todos os medicamentos
gue a constituem possuem o grupo de medicamento “Preparacdes da canabis” no
GiMed). Quando a notificacdo é valida para envio automatico a EMA é gerado o
respetivo ficheiro XML, podendo o mesmo ser consultado no Portal RAM. Nos casos
em que a notificacdo ndo possui critério de envio a EMA, ndo é gerado nem enviado
automaticamente qualquer ficheiro XML da notificacdo Finalizada para a EMA.

(Ver capitulo 5.2.14.12: Como aceder/ inserir informacdo na notificacdo> Como
aceder ao separador XML?)

Nota: Os campos da notificacdo deixardo de estar editaveis.

Como continuar o F.U. de outro utilizador?

Para aceder ao fo/low-up criado por outro utilizador deve situar-se no ecra de Follow-
up da notificacdo que pretende.

Este ecra pode ser acedido através do /ink Abrir visivel na coluna F.U. disponivel no
ecra Gerir Notificagbes.
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Nota: S6 o perfil Técnico ou Avaliador podem continuar a trabalhar a acao Fo/low-up
de outro utilizador.

Para continuar o Fol/low-up iniciado por outro utilizador selecione o botao Aceitar
(F.U.) presente na parte inferior do ecra. A acdo associada a outro utilizador é
terminada e é criada uma acdo Follow-up associada a si.

Durante esta acdo podera Guardar, Cancelar ou Finalizar o Follow-up.

Para mais informacbes devera consultar o capitulo 5.2.4.5: Como Aceitar uma
notificacdo > Notificacdo em Follow-Up.

—
Agla Responsdvel Data de Inico Data do Am Resuhado

Followup #_POATALRAM_DGRM_TEC 17.01-2022 Em cursa

o omiro Jtr ]
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wascmeree ] e

Reaglo Comunicada palo Critérios de Gravidade

Madicamento

Motiicado: Emvobdments Tip Medicaments oa ‘Moxificador RAM Evolugdo da Reaglo
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<o a4 COVID-19

Vating BinNTechvP. Suspein Butro Camimaty R Vacinagin neficas Varciration failure [ Cura

ey
miodificado)

Voltar

4.2.6.4 Verificagdo de duplicados?

Como criar?

Para criar a Verificacdo de duplicados, deve situar-se no ecrd Informacao Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacbes.

Nota: Sé o perfil Técnico pode criar a acdo Verificacdo de duplicados caso a notificacdao
esteja no estado Finalizada, exceto se estiver a decorrer uma edicdo (botdo Editar
selecionado) ou uma acdo Em verificacao ou Fol/low-up ou Emenda (EMA). Nao podera
criar esta acdo se ja existir uma acao Verificacao de duplicados em curso (Ver capitulo
5.2.16: Como aceder ao histérico de agdes?).
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Para criar esta acdo selecione o botdo Criar Acdo presente na parte inferior do ecrd e
escolha a opcdo Verificacdo de duplicados. A acdo serd iniciada e alguns dos campos
da notificacdo ficardo editaveis. Para aceder ou inserir informacdo num campo
especifico consulte o capitulo 5.2.14: Como aceder/ inserir informacao na
notificacdo?

Durante esta acdo podera Considerar a notificacdo duplicada ou Terminar a acao.

Considerar Duplicada?

Para considerar a notificacdo duplicada, deve situar-se no ecra Informacdo Principal
da notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacoes.

Nota: S6 pode considerar duplicada, caso tenha esta acdo a decorrer e associada ao
seu utilizador.
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Preencha os campos obrigatérios na area Duplicados, no separador Duplicados e
selecione o botao Considerar duplicada na parte inferior do ecra. (Ver capitulo 5.2.14:
Como aceder/inserir informacdo na notificacao?)

Deve confirmar que quer tornar a notificacao duplicada através do pop-up, o estado
da notificacao sera alterado para Duplicada, e a acdo sera terminada.

Caso a notificacdo seja de via direta, esta sera enviada automaticamente para a EMA
e o respetivo ficheiro XML podera ser consultado no Portal RAM. Caso a notificacao
seja de transmissdo eletrénica, ndo sera enviada para a EMA.

(Ver capitulo 5.2.14.12: Como aceder/ inserir informacdo na notificacdo> Como
aceder ao separador XML?)

Nota: Caso pretenda enviar a notificacdo de transmissdo eletronica para a EMA,
podera fazé-lo selecionando o botdo Envio Manual.

Terminar Acao?

Para terminar a acdo, deve situar-se no ecra Informacao Principal da notificacdo que
pretende. Este ecra pode ser acedido através da Pesquisa de Notificacbes ou Gerir
NotificagOes.

Nota: SO pode terminar a acdo, caso tenha esta acdo a decorrer e associada ao seu
utilizador.
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Selecione o botdo Terminar presente na parte inferior do ecra, escolha a opcao
Verificacdo de duplicados e a acdo sera terminada sem refletir nenhuma alteracdo
efetuada na notificacao.

4.2.6.5 Em verificacdo?

Como criar?

Para criar a acdao Em verificacdo, deve situar-se no ecra Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacoes.

Nota: Qualquer perfil pode criar a acdo Em verificacdo caso a notificacdo esteja no
estado Finalizada ou Duplicada e seja de via indireta, exceto se estiver a decorrer uma
edicdo (botdo Editar selecionado) ou uma acao Verificacdo de duplicados ou Follow-
up ou Emenda (EMA). Ndo podera criar esta acdo se ja existir uma acdo Em verificacao
em curso (Ver capitulo 5.2.16: Como aceder ao Histérico de acdes?).
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Para criar esta acdo selecione o botdao Criar Acdo presente na parte inferior do ecra e
escolha a opcdo Em Verificagdo e a acdo sera iniciada. Para aceder a informacdo num
campo especifico consulte o capitulo 5.2.16: Como aceder/ inserir informacdo na
notificacdo?

Terminar agao?

Para terminar a acdo Em verificacao, deve situar-se no ecra Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagdes ou Gerir Notificacdes.

Nota: SO o utilizador que criou a acdo Em verificacdo a podera terminar.
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Para terminar a acdo Em verificacdo selecione o botdo Terminar presente na parte
inferior do ecra e selecione a opcao Em verificacdo.

Observacdes *
"
Adicionar
Nome & Tipo Data &
Sem resultados
ArysTise Analise clinica
Analise técnica l

Sugestao

Gravar | Voltar
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No pop-up Informacdo, insira informacdo sobre a verificacdo, adicione documentos
caso pretenda e gere um alerta para analise posterior:
e Caso queira gerar um alerta para ser efetuada uma Analise Técnica selecione a
checkbox Analise Técnica.
e Caso queira gerar um alerta para ser efetuada uma Analise Clinica selecione a
checkbox Analise Clinica.
Pode indicar o nome/sigla de quem deve efetuar a analise no campo Sugestao.
Selecione o botdo Gravar e a acdo Em verificacao sera terminada.
Nota: Caso tenha selecionado alguma das Analises: Técnica ou Clinica sera enviado
um alerta para o grupo da DGRM.

4.2.6.6 Andlise técnica?

Como criar?

Para criar a acdo Analise técnica, deve situar-se no ecrda Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagdes ou Gerir Notificacdes.

Nota: S6 o perfil Técnico pode criar a acdo Analise Técnica caso a notificacdo esteja
no estado Finalizada. Nao podera criar esta acdo se ja existir uma acdo Andlise técnica
em curso (Ver capitulo 5.2.16: Como aceder ao Histérico de acdes?)
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Data de Mascimento (D.2.1)
Iddade & Dats da RAM {0228

Grupo Eirte D.2.3)

(+]

Mesficamento : Resglic Comurnicsds pele Critérigs de Gravidade :
_ o i s el it

Stspeity Mome Comercial KEYTRUIDA worsening of renal functl Benat funition agpravated | HospitalizagdocClinicame: Desronhecids

:
‘

Fever HrenitalizaranClinicsme | Oesconhecids

(+]

Voltar ol Ak = Erfitar Para Imputagdo Gerar ICSR Farm Enia Manual Anular

Para criar esta acao selecione o botao Criar Acdo presente na parte inferior do ecra,
escolha a opcdo Analise Técnica e a acdo serd iniciada. Deve inserir a sua analise na
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area Analise Técnica do Separador Avaliagao. Para inserir informacao da Andlise
Técnica consulte o capitulo 5.2.14.10: Como aceder/ inserir informag¢dao na
notificacdo?> Como aceder/inserir a Analise Técnica?

Gravar Analise técnica

Caso ndo tenha terminado a sua analise técnica pode grava-la. Para gravar a analise
deve situar-se no separador Avaliacdo do ecra Informacdo Principal da notificacdao que
pretende. Este ecra pode ser acedido através da Pesquisa de Notificagcbes ou Gerir
NotificagOes.

Nota: S6 o utilizador que criou a acao Andlise técnica a podera gravar.

Ao Responsivel Data de Inicio Data de A Resultado
Analise técrica

P_PORTALRAM _DGRM_TEC 17012022 Em cursa

Anilise Tecalca

TEC { 17002002

Selecione o botdo Gravar na parte inferior do ecrd. A acdo continuara a decorrer, as
alteracoes efetuadas serdo guardadas e podera aceder mais tarde a analise técnica.

Terminar agao?

Para terminar a acdo Analise técnica, deve situar-se no ecra Informacao Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacoes.

Nota: SO o utilizador que criou a acdo Analise técnica a podera terminar.
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Acha Responsdvel Data de inicio Data de Am Resultado

Aname tecnica #_PORTALRAM _DGAM_TEC 17-01-2022 Em curso

e

duras s ||

Ansise Tecreca Andise onica 2

9 PortalRAM_DGRM_TEC | 17-01-2022

Anfse wenica 1

Para terminar esta acdo selecione o botdo Terminar presente na parte inferior do ecra,
selecione a opcdo Analise técnica, a acdo serd terminada e a sua andlise sera guardada
com informacdo da data da analise. Para consultar as analises técnicas referentes a
notificacdo consulte o capitulo 5.2.14.10: Como aceder/inserir informacdo na
notificacdo> Como aceder/inserir a Andlise Técnica?

4.2.6.7 Andlise clinica?

Como criar?

Para criar a acdo Analise clinica, deve situar-se no ecrda Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecra pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagdes ou Gerir Notificacdes.

Nota: SO os perfis Técnico e Avaliador podem criar a acdo Andlise clinica caso a
notificacdo esteja no estado Finalizada. Ndao podera criar esta acdo se ja existir uma
acdo Analise clinica em curso (Ver capitulo 5.2.16: Como aceder ao histérico de
acoes?).
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(IS Ot Infarmasgie Avaliaca || XML Diplicad
oomee ol v
inictais 01 = Tipa de Hatificsdar Qualificacho
Seam {DS) [P = g Industria Medici
Diata de Nascimentn [D2.1]
idaie 3 Data da RAM (D223
Grupe Etario (023

Medicaments Rea3o Comunicada pelo Critérios de Gravidade =
h Ervohimento Tipe Medicamento pa Nctif Feagso (LLT) RAM Evolugio da feagdo
Saspeito Home Comerciad KEVTRLDA warsening of renal funcll.. | fenalfunction aggravated | HespitalizagEo-Cinicame =sconhecido
1 - Fever Hidpitallzadetinicare_ | Descanhecin

Para imputagio Gerar ICSR Form Envio Manuasl Anwilar

Para criar esta acao selecione o botao Criar Acdo presente na parte inferior do ecra,
escolha a opcdo Analise clinica e a acdo serd iniciada. Deve inserir a sua analise na
area Analise Clinica do Separador Avaliagdo. Para inserir informacdo da Analise Clinica
consulte o capitulo 5.2.14.11: Como aceder/ inserir informacdo na notificacdo?>
Como aceder/inserir a Analise Clinica?

Gravar a Analise clinica

Caso nao tenha terminado a sua andlise clinica pode grava-la. Para gravar a analise
deve situar-se no separador Avaliacdo do ecra Informacdo Principal da notificacdao que
pretende. Este ecra pode ser acedido através da Pesquisa de Notificagcbes ou Gerir
Notificagoes.

Nota: SO o utilizador que criou a acdo Analise clinica a podera gravar.

|

Ao Responssve| Datadeinidc  DatadeFm  Resultado

Andlige chrca P_PORTALRAM_DGRM_TEC 17-01-2022 Em curen

|

Andlise Clinica

Anilize Clinica

P_ForalFAM_DGRM_TEC | 17:01:2002

Andlise clinica 1
Impusagio ¥
Wit Griar Al = Erditar Para Imputagio Berar IL58 Form Ervier Manual Ariuda Gravar Terminar
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Selecione o botdo Gravar na parte inferior do ecra. A acdo continuara a decorrer, as
alteracoes efetuadas serdo guardadas e podera aceder mais tarde a analise clinica.

Terminar agao?

Para terminar a acdo Analise clinica, deve situar-se no ecra Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagoes ou Gerir NotificagcOes.

Nota: SO o utilizador que criou a acdo Analise clinica a podera terminar.

Aclo Respansvel Datadeiniio  DaadeFm  Resultado
Andlise chrven #_PORTALRAM_OGAM_TEC 17-01-2022 Emcurso
Teesary fromagies | EETCIEIERI| il 0

Sesarm lutran infoe Duplicodos

AndliEze Clinics
i Andlise chinica 2

P_PoralRAM_DGAEM_TEC | 17.01.2022

Ardiise clinica 1

Imputagic v
minar

Para terminar esta acdo selecione o botdo Terminar presente na parte inferior do ecra,
selecione a opcao Analise clinica, a acdo sera terminada e a sua analise sera guardada
com informacdo da data da analise. Para consultar as analises clinicas referentes a
notificacdo consulte o capitulo 5.2.14.11: Como aceder/inserir informacdo na
notificacdo> Como aceder/inserir a Andlise Clinica?

4.2.6.8 Emenda (EMA)?

Como criar?

Para criar uma Emenda (EMA), deve situar-se no ecrd Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacoes.

Nota: S6 o perfil Técnico ou Avaliador podem criar a acdo Emenda (EMA), caso a
notificacdo esteja no estado Finalizada ou Duplicada (notificacdo de via direta
considerada duplicada de uma notificagcao de via indireta), exceto se estiver a decorrer
uma edicdo (botdo Editar selecionado) ou uma acao Verificacdo de duplicados ou Em
verificacdo ou Follow-up.
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Para criar esta acdo selecione o botdao Criar Acdo presente na parte inferior do ecra e
escolha a opcdo Emenda (EMA). A acao sera iniciada e os campos da notificacdo
ficardo editaveis. Para aceder ou inserir informacao num campo especifico consulte o
capitulo 5.2.14: Como aceder/ inserir informacdo na notificacdo?

Durante esta acdo podera Guardar, Cancelar ou Finalizar a Emenda (EMA).

_

M eeics

Data de Nastiments toiD2.1]
idacks & Dinta da RAM D:225)

Grupe Eano (D23

HEVTRLOA ggrevated | HeapifalizagSiClinicame

Fever Hospitalizagic-Clinicame

Como guardar?

Para guardar uma Emenda (EMA), deve situar-se no ecra Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagdes ou Gerir Notificacdes.

Nota: S0 pode guardar uma Emenda (EMA), caso tenha esta acdo a decorrer e
associada ao seu utilizador. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com
perfil adequado, aceder e continuar a acdo, se necessario.

Selecione o botdo Gravar (Emenda) presente na parte inferior do ecrd e todas as
alteracoes efetuadas até ao momento serdo guardadas na Emenda (EMA). Pode aceder
a Emenda (EMA) guardada através do /ink Abrir visivel na coluna Emenda (EMA)
disponivel no ecra Gerir NotificacGes.
Continua a poder aceder a notificacdo através do /ink N° Submissdo no ecra Pesquisa
de Notificacdes ou Gerir Notificacoes.
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Agles v

Data de Inido Data de Hm Resultado

Emericla (EMA) P_PORTALRAM_0GAM_TEC 17012022 Emcurse

— nan
Iniciais {D.T) LN - Tipo de Notificador Qualificaciio
Sevn {05) custria Mirdice
Data de Nasdmento (D2 1)
Iadle 3 Data d3 FRAM (02 24} 58 Aralz)
Srupe Eario (D23
Medicamenta = Reaglo Comunicada pelo Critdrios de Gravidade
Ervohemento Tipo Meodicamentn ba LL B da Ry
Netficado po Wasirador ol RAM i
Suspeits Nome Camercial KEFTRLIDA worseneig of renal funct_ | Aenal Rinction aggravated | Hospasieaghodiinicame, | Descophecidn
fever (385 Celsius degre. Fever HospatalzachoClinicame.. Desmonhecido
Violtar Cancalar Faabzar (Emenda) Gravar (Emsenda)

Como Cancelar?

Para cancelar uma Emenda (EMA), deve situar-se no ecrd Informacao Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagdes ou Gerir Notificacdes.

Nota: S6 pode cancelar uma Emenda (EMA), caso tenha esta acdo a decorrer e
associada ao seu utilizador. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com
perfil adequado, aceder e continuar a acdo, se necessario.

Selecione o botao Cancelar presente na parte inferior do ecra, a acdo Emenda (EMA)
sera cancelada e todas as alteracdes efetuadas até ao momento serdo descartadas,
mesmo que tenham sido guardadas anteriormente.
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Agles v

|

Datadeinide  DatadeFm  Resultado

Emeriila (EMA| F_PORTALRAM DGAM_TEC 17012022 By

o pree
Inieiats 4.1 LK - Tipo de Notificador Qualificactio

Sewn {0x5) Mastul adustria Midico

Data de Massimensa (D2 1)

sl & Dt 3 FAM (0223 [} Anals)

Srupo Erdrio (0231

©

Medicamento . = Reaglo Comunicada pelo Critérios de Gravidade ’
e T

Suspeits Nome Camercial KEYTRLIA worsriig of renal functi_ | Reral Rirction aggravated. | HospaslaghoClinicame,. | Sesmnhecids

fever (385 Celsius degre. Fever HospalzachoClinicame. Desmonhecidn

"4

Cancelas Fanalizar (Emenda) Gravar {Emenda}

Como finalizar?

Para finalizar uma Emenda (EMA), deve situar-se no ecrd Informacao Principal da
notificacdo que pretende. Este ecra pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacbes.

Nota: SO pode finalizar uma Emenda (EMA) caso tenha esta acdo a decorrer e associada
ao seu utilizador. No entanto, existe possibilidade de outro utilizador com perfil
adequado, aceder e continuar a acdo, se necessario.

Preencha todos os campos obrigatérios, incluindo o campo Razdo da Emenda (EMA)
(C.1.11.2) da area Emenda (EMA) do separador Outras Informacdes e, selecione o
botdo Finalizar (Emenda) presente na parte inferior do ecra, a acdo sera terminada e
todas as alteracdes efetuadas até ao momento serdo atualizadas na notificacdao. A
notificacdo podera ou nao ser automaticamente enviada para a EMA, consoante
possua ou hao critério de envio (uma notificacao ndo é valida para envio automatico
a EMA guando todos os medicamentos que a constituem possuem o grupo de
medicamento “Preparacdes da canabis” no GiMed). Quando a notificacdo é valida para
envio automatico a EMA é gerado o respetivo ficheiro XML, podendo o mesmo ser
consultado no Portal RAM. Nos casos em que a notificacdo ndo possui critério de envio
a EMA, ndo é gerado nem enviado automaticamente qualquer ficheiro XML da
notificacdo Finalizada para a EMA.
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(Ver capitulo 5.2.14.12: Como aceder/ inserir informacdo na notificacdo> Como
aceder ao separador XML?)
Nota: Os campos da notificacdo deixardo de estar editaveis.

1 |5
#

Datadeinide  DatadeFm  Resultado

Emenita (EM&] P_PORTALRAM DGRM_TEC 170120
o pree
Inieiats 4.1 LK - Tipo de Notificador Qualificactio
Sein{lS| 1 i =) ' ndustria Mikdico

Data de Massimensa (D2 1)

Ithade & Data da RAM (0.2 23} 53 Anals)

Reaglo(LLT)

\’.n&m:::;'iﬂdadn B 30 da fiescio

Fenal inttion ageravated. | Hespeai

Como continuar a Emenda (EMA) de outro utilizador?

Para aceder a Emenda (EMA) criada por outro utilizador deve situar-se no ecra da
Emenda (EMA) da notificacdo que pretende.

Este ecra pode ser acedido através do /ink Abrir visivel na coluna Emenda (EMA)
disponivel no ecrd Gerir Notificagoes.

Nota: S6 o perfil Técnico ou Avaliador podem continuar a trabalhar a acdo Emenda
(EMA) de outro utilizador.

Para continuar a Emenda (EMA) iniciada por outro utilizador selecione o botdao Aceitar
(Emenda) presente na parte inferior do ecrda. A acdo associada a outro utilizador é
terminada e é criada uma acdo Emenda (EMA) associada a si.

Durante esta acdo podera Guardar, Cancelar ou Finalizar a Emenda (EMA).

Para mais informacbes devera consultar o capitulo 5.2.4.6: Como Aceitar uma
notificacdo > Notificacio em Emenda (EMA).
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Agila Responsdvel Data de iicio Data de Am Resultads
Ermendla [EMA) P_PORTALRAM_DGRM_AV2 an.04.2021 Em curso

cosie O o
Inickais {D,1) (%] - Tipo de Notificador Qualificacio
e Utene Utente ou Cutro Néo Profissional de Saude

Dot de: Nascimenta (0.2.1] (528 TRTETS

Icdarke & Diata dia RAM {0224}

Grupo Erdric (823}

Manthas Veow skin Incapacidade Cira cm Sequelas

Tramadal Swepelto Outro Tramadesd

[+] (+]

Valtar Arwitar |Emenda)

4.2.7 Como Reverter uma notificacdo Rejeitada?

Para reverter uma notificacdo rejeitada, deve situar-se no ecra Informacao Principal
da notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacbes.

Nota: SO os perfis Técnico ou Avaliador poderdo reverter uma rejeicio de uma
notificacdo no estado Rejeitada.
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InformagBo Principal da Notficagso

N* Submissaa BOLLTI0ZAN-T,
Exraiy oa Imputagso

Data o Envio EMA iniciad) iC1.2)

Data de Envio TAM (Mals Recente}

“Gravidade im

Safesy Report 1D 1C.1.0)

Referénclas de Literatura iC A1)

WWIDC T 8T

(a0 SN finiciall 121,41

15012022

Data de o EMA (Mais Recente) (C1.21
Classificacha de Relatarin
Cetirt e Cnnlklagle CEnicaments maonante

HatHicagha Imediata iC.1.7)

Estaty Rejeitata

3 Hee 5 Recertel
ucu da Receso. SNF MMare Receritel 4o po o
Data :1 Enlo TAIM (Imisial)
Tipo de Relataric (€ 1.3}

Sem RAM

Histiirico

Narratva

Data de inido Data de Am FResulado

Em yalickags

[EEE A ]

Sewn (05

Diatas che Mascimenta (D.2.1)
Idadke 3 Data da RAM |D.2.23)

Grupe Etario (B.23)

ATALRAM DGRM_TEC

Tipa: de Notificador

Terminada | Detd

Utents ou Dutrg Wi Profesanal de Saide

O

|0

MLWM = e m:::m =
B SusEit Dutre Brife 500 Do by Headache Cifllcaments IMpartants Em Reauparagas
Beruran Int=ragsc Name Corterzial Ber-L20n Parscetamol
‘oltas Reyerter rejeicso

Selecione o botao Reverter rejei¢cdo na parte inferior do ecrd, e o estado da notificacao
sera alterado conforme o estado anterior ao Rejeitada:

Caso a notificacdo tenha passado do estado Submetida para Rejeitada, o estado
da notificacdo passara para Submetida e serd iniciada uma nova acdo Em
validacdo atribuida ao utilizador que rejeitou a notificacao.

Caso a notificacdo tenha passado do estado Pré-Rejeitada para Rejeitada, o
estado da notificacdo passara para Submetida e sera iniciada uma nova acao
Em validacdo atribuida ao utilizador que pré-rejeitou a notificacao.

Caso a notificacdo tenha passado do estado Validada para Rejeitada, o estado
da notificacdo passara para Validada e sera iniciada uma nova acao Em
finalizacdo atribuida ao utilizador que rejeitou a notificacdo (exemplo abaixo).
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Informaclo Principal da Natificacio

N Submissio BO-AT202201-T7

Estado dz imputatia

Dt e Ervio EMA [Inicial] (€121

Datn e Ervio TAIM [Mais Recente)

Geinddade sm
Safery Report 10 {C.1.1]

Referénrias de Literatura (CAr 1]

WD 1R} Estada

Data da Recegdo SNF {Inidal) (2.7.4)
Diat3 e Ervicr EMA (Mals Recente] (C,1.2)

Classiicagia de Relatéein Tipo de Relataria 1C.1.3]

Subwnetida

r— :?:!,a_ g Recegho SHE (Mals Retente] | oo

Diata de Envio TAIM (Inicial]

Criténos de Gravidade

Clinizamente impor.. | = Sem RAM

Motificacha imediata (C.1.7)

Marrathva

Emvadidagio

Em wvatldacio

B_SDRTALRAKL_DGRM_TEC 17002002 £m cu el
P_PORTALRAM_DGRM _TEC 17212022 eralhe

17012022 | Terminada

4.2.8 Como Copiar uma notificacdo?

Ao copiar uma notificacdo esta a reutilizar parte da informacdo inserida para criar

uma nova notificacdo, evitando assim inserir varias vezes a mesma informacao
(Exemplo: o mesmo notificador em varias reacoes).

Para copiar uma notificacdo, deve situar-se no ecrda Informacdo Principal da

notificacdo que pretende. Este ecrda pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacbes.

Nota: Qualquer perfil poderda copiar uma notificacdo de via direta no estado

Finalizada.
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Infarmag3o Principal

W Submissho FOU-T202201-50 WwiD{C18 1)

Estadods Imputagio Diats 5 Rececdo SAF (inical) (C1.4)
Diata de Envio EMA (Ineclaly 1C.1.2) 11043022 Diata de Envio EMA (Mais Recents) (€.1.2)
Dista de Errvio TAIM {Mais Recerse) e T

Geavidae Sim oade

Safaty Aepart I0IC.11) PTANFARMED TI01.50 Notificagan

Redurgncias de Lineratura iC.4.0. 1)

FT-NFARMED- T202201-50 Estadn e

N-01-2027 Dat Ja Recagdo SNF (Mals Recente) A

11012022 nata e Erndo TAM Onicial

L Tipa de Refatiria 1£.1.3) Descorenda peli remeternis

Climicamente importanis San Ak

Sm

Hestorico

Marrativa

Data de Inido Data de Am Resultada

P_PORTALAAN DGRM_T

m i i s

11-01-2022 11-401-202 Terminada

Infciais 10,1}

Sexo (D.5)

Data de Nascimento (0.2.1)
Idade & Data da BAM (0.2 20}

Srupa Etiri (0,230

Medicamento
HNotificado

COVIB1g
fanzzen

Vacrine | Vadna  con
COMIEL1S

Vacina fanssen Sipeita Otitra

30 * Editar

Tipo de Notificadar Qualificagio

Utznee Utente  Clutrn Na Profissional de Saiide

VisSa turve

\fmipn abniormal Clinicaments rportante

Para Imputagia Copiar Gerar IC5H Farm Erwin Manual Al

Para copiar uma notificacdo selecione o botdo Copiar presente na parte inferior do

ecrd. Sera visivel o pop-up Copiar onde

pretende copiar para uma nova notificacao:

e Narrativa

e Doente

e Notificador

e Medicamentos

pode escolher que areas da notificacao

e Reacodes (exceto informacdo do campo Critérios de Gravidade RAM (E.i.3.2))
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Areas * Narratva
Doente
Motificador
Medicamentos
Reacbes

Copiar Woltar

Escolha as partes que deseja copiar e selecione o botao Copiar.

Sera visivel o ecrda Submeter Notificacio com os campos das areas escolhidas,
preenchidas de acordo com a notificacdo que copiou.

Para submeter a notificacdo consulte o capitulo 5.2.2: Como submeter uma
notificacdo?

4.2.9 Como Anular uma notificacdo?

Para anular uma notificacdo, deve situar-se no ecrd Informacdo Principal da
notificacdo que pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de
Notificagbes ou Gerir Notificacbes.

Nota: SO os perfis Técnico ou Avaliador poderdo anular uma notificacdo no estado
Finalizada ou Duplicada.

Preencha todos os campos obrigatérios, incluindo o campo Razdo da Anulacdo
(C.1.11.2) da area Anulacdo do separador Outras Informacdes e selecione o botdo
Anular na parte inferior do ecra.
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GO Cutras Informagdes  [IREEEEIEENIEEES Tuphicadas

|

Dados Admintsrativos

«

Estudo (C5)

Hazdo da Anulacho (C1.11.2) Razdo da anulagso

Referéndas de Uteratura (CA7) i
Remetente (C.3) "
ta ar Apdn - dita Para Imputagio Copiar Garar IC5R Form Ervio Manusl riutar

Deve confirmar a anulacdo através do pop-up, o estado da notificacdo sera alterado
para Anulada, o campo Data da Rececdo SNF (Mais Recente) (C.1.5) sera atualizado
com a data da anulacdo e todas as acdes em curso serdo terminadas
automaticamente:

e A notificacao sera automaticamente enviada para a EMA e o respetivo ficheiro
XML pode ser consultado no Portal RAM. (Ver capitulo 5.2.14.12: Como aceder/
inserir informacao na notificacio> Como aceder ao separador XML?)

e Se a notificacdo tiver sido Duplicada anteriormente, nao sera enviada para a
EMA, caso seja de via direta.

| A 5z anular a notificacso, este registo deixa de ser considerado valido. Esta anulagdo sera enviada 3 EMA se fa tiver existido Lm envic anterior da

notificagdo com ACKAA (e se esse envio nao tiver sido um relatorio nullified). Deseja prosseguir?

|
Sim N3o
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Informagzo Principal da Notficagao
Informagio Principal
N* Submissdo FO.LU-T202201.50 WWIDICERT) PTINFARMED.T262201.50 Estado Anulada
Estarlo da Imputagso Diata da Receqio SMF (inical r— :[|r_ar.<'|_lnl-) Siecegho SNF Plais Secentsl oo oo
Data te Envio EMA Iniciad {0.1.2) 1101902 D323 cle Ermio EMA (M Y10¢.2030 Diata de Envio TAIM finkial)
Diata de Envio TAIM [Mais Recentet Muilified Tipo de Relatario (1.3} Descanhecids peic mmstenie
Gravidade Sim Cinicamente mparante T RAR
Safiety Raport 1ID1C,1, 11 PTANFARMED.T202201.60 Kotificagsa Imediata T 1.7 i
Refesbricias de Literatusa iC A1)
M WA
—m “
ALSC Responsavel Data e Inidio. Data de Fim Resulado
Em finaltzacho 2_PORTALRAM_DGRM_TEC 11.09-2022 11.01-2022 Terminada

Ervias Manual

4.2.10 Como Editar uma notificacdo?

Para editar uma notificacdo, deve situar-se no ecra Informacao Principal da notificacdo
gue pretende. Este ecrd pode ser acedido através da Pesquisa de Notificagées ou Gerir
Notificagoes.

Nota: S6 o perfil Técnico podera editar uma notificacao no estado Finalizada, exceto

se estiver a decorrer uma acao Em imputacao, Em verificacdao, Fol/low-up, Emenda
(EMA) ou Verificacdo de duplicados.
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‘

ona e

P— =) . Profissinal d= Saude Farmackuticn
[rata de Mascimanta (D21}
Idade & Data da RAM (D.2.24)

Grupo Etdrio 23]

] o
Meskamerns
= Motificador
Pireala

Medicamants <= T na Reagio Comunicada pelo Reag3o (LLT) Eﬂl!ﬂcﬁ::;m B 50 da Reagdo
Hi

Vazeyria previausly | o
varma Astrafenec..  Suspefo Ouitra c Vacoke | fos
AstraZereia

|
|
|

Pyreria Erm Arcuperagin
ontra a ¥ ok

COVID-19

L+
(+]

fo = Edditar Para [mputa;is Copiar Gerar ICSR Formn Envie Manual Ariil

Para editar a notificacdo selecione o botao Editar presente na parte inferior do ecra e
os campos da notificacdo ficardo editaveis. Para aceder ou inserir informacdao num
campo especifico consulte o capitulo 5.2.14: Como aceder/ inserir informacao na
notificacdo?

some onarne

Iniciats (1) LNK - Tipo de Haotificadar Qualficacha
Sekn DS - | UK Prufizsional de Sadde Farmacluticn

Data te Mascimenta (B.2.1) DD ARAR

Idade & Datads RAM (D.2:25) -] Anafs)

Grupo Erania [B.23) addultia

[+] [+]

Medicamenta . Reagdo Comunicada pelo Critérios de Gravidade 2]
Notificadk Ervolvimento Tipa Medicamenta Do Mot Reagso (LLT) RAM Evolugdo da Reagdo
Vel previously Firaxia Pyrans N M Retugeracis
Wacms AstraZenec..  Suspeto Outro COMILIG  Vaccine ,.‘,,J,_'"‘_; M b
AsTiaZensca )

Yaltar Criar Acda ¥ Pars Mputacio Copaar Gerar ICSR Form Envia Manusl Anular

Se pretende gravar os campos alterados selecione o botdo Gravar.

Se ndo pretende gravar os campos alterados selecione o botdo Voltar.

Nota: A edicdo de uma notificacdo serve para pequenas correcdes de campos e nao
substitui um Follow-up ou uma Emenda (EMA) pois ndo contém nova informacdo
sobre o caso.
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4.2.11Como Gerar ICSR Form?

Para gerar /CSR Form, deve situar-se no ecra Informacado Principal da notificacdo que
pretende. Este ecra pode ser acedido através da Pesquisa de Notificagdes ou Gerir
NotificagOes.

Nota: Qualquer perfil podera gerar um /CSR Form de uma notificagdo no estado
Finalizada.

Data de Mascimente (0L2.1)
idade & Data da RAM [D.2.2a)

Grupo Exario .23}

"4

Criar Aggo = Editar Para Imputago Copiar srar [CSR Form Envics Manual

Para Gerar /CSR Form numa notificacdo selecione o botao Gerar /CSR Form presente
na parte inferior do ecra.

Pode consultar sempre que quiser o /CSR Form gerado na area Documentos do
separador OQutras informacdes. (Ver capitulo 5.2.14.8: Como aceder/ inserir
informacdao na notificacdo> Como inserir outras informacdes> Como inserir/
consultar/ editar Documentos?).

4.2.12Como Enviar para Imputa¢dao?

Para enviar uma notificacdo para imputacao de causalidade, deve situar-se no ecra
Informacao Principal da notificacado que pretende. Este ecra pode ser acedido através
da Pesquisa de Notificacdes ou Gerir Notificacoes.

Nota: Qualquer perfil podera enviar a notificacdo para imputacdo, desde que esteja
no estado Finalizada e com o estado de imputacdo diferente de Por imputar.
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iras informogbes || Avalogin || AL | Guplieade
loowee  owmofwweswr ]

Inlciais {01 e . Tipa de Notficador Qualificagio

e = - . Proflssional de Satele Farmareutico

Data de Mascimento (0.2.1)

idade a Data da RAM (D.2.2a)

Grupo Exarie D.2.3}

Medicamento - fmacio Comunicada pelo Critérios de Gravidade
Natificass b Notificaior LD RAM it e Beaci
Varzsuria previisly o Prraxla Pzl i Em Recuparagio
Vacina AstraZens. Suspeite Qg COVD19  Vacdne E'Vj mfﬂ . a

Astrafeneca A

Voltar CrarAgdo = Editar Para Imputagdo Capiar arar [C5R Form Erwvin Manual Anula

Para enviar para imputacdo uma notificacdo selecione o botdo Para Imputagao
presente na parte inferior do ecra. Sera visivel o pop-up Enviar IC, onde pode sugerir
o nome/sigla do avaliador, caso pretenda.

Avaliador Avaliador 1

Gravar Voltar

Selecione o botdo Gravar, o estado da imputacdo passara para Por imputar e a
notificacdo estara pronta para a Imputacdo de Causalidade (Ver capitulo 5.2.4.4:
Como Aceitar uma notificacdo?> Notificagdo Em imputacdo).

Nota: Sera enviado um alerta para os perfis Técnico e Avaliador da DGRM, com a

notificacdo em causa e informacdo do avaliador sugerido, caso aplicavel.

4.2.13Como gerar XML para envio apos I.C.7

Para gerar um ficheiro XML para envio apds Imputacdao de Causalidade, deve situar-
se no ecra Informacdo Principal da notificacdo que pretende. Este ecrd pode ser
acedido através da Pesquisa de Notificagdes ou Gerir Notificacoes.

Nota: So o perfil Técnico pode gerar um ficheiro XML para envio.
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W Submissan FO-PEV20020t 48 WWADIC TR PTANFARMED-V202201.49 Estade

Fraizada
3t s Recegan SAF (Inidah sta da Reéceddo SHE (Mals Recetsl
Estado da Imputacio Data CegaE SAF I 1013022 E_rla da Réceqdo SNE (Msis Receated |\ oo
Patade B EMA {niglall 15,7.2) 11002022 Dt e Enuio EAA [Mals 5 012022 Diata e Erio TAM Oniciall
Duita de Ervia TAIM (Malz Receree] Classifizacio de Relatcrio o Tipa de Astatcini 1,1.3) Esporsines
Grawidnde Nas Criterics de Gravidade PR
Safety Report ID (L1} FT-INFARMED- V20220149 Hotificagdo imediaca (£.1.7] * .
Rederénas de Literatura (£.47.1]
Heatoricn
Narrativa
Asda Resparevel Datademmico  DatadeFim  Resuftada
Fallowup P_POIRTALAM_DGRM_TEC 11-01-2022 1101-2022 | Terminada
[N Curras informagties (| Avatacio || AWML || Duphade
o ontroe Lo ]
Tniciais (0,1} T = Tipo dé Notificador cacs
Saxi 1T5) =) T < Srofissiceal de Satide Farmacéuticn

Dara de Nascimanzo (DL2T)
\fade & Dlata da AR (D223}

Grupo Etario (D231 e

Warzewrld previousy | Pirakia Pyresia N £m fiecLgeraga
Vadia  oner
Vacing Astraene Suspeito Outra MDD Vardng | 2008 fonkrd 3

Astraleneds

Criar Acio ™ Editar Para imputacia Cplar Gerar ICSR Form Ervio Marual Anuiar

Para gerar um ficheiro XML para envio selecione o botdo Envio Manual presente na
parte inferior do ecrda Informacdo Principal da Notificacdo e o ficheiro XML serd
automaticamente enviado para a EMA, caso aplicavel. (Ver capitulo 5.2.14.12: Como
aceder/ inserir informacao na notificacio> Como aceder ao separador XML?)

4.2.14Como aceder/inserir informagcdo na notificacao?

Para aceder ou inserir informacdo numa notificacao especifica deve visualizar o ecra
Informacao Principal da Notificacdo através dos ecras:
e Pesquisa de Notificagdes (Ver capitulo 5.2.1.1: Como pesquisar notificacbes>
Todas as notificagdes?)
e Gerir Notificacdes (Ver capitulo 5.2.1.2: Como pesquisar notificacbes> As
minhas notificacdes?)
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Situando-se no ecrda Informacdo Principal da Notificagdo tem a informacdao mais
relevante da notificacdo na parte superior do ecra e pode aceder aos diferentes
separadores selecionando as opcoes:

e Resumo

e OQutras Informacoes

e Avaliacao

e XML (se aplicavel)

e Duplicados (se aplicavel)

Nota: A possibilidade de insercdo de informagdo numa notificacao depende do estado
da mesma e das acdes que aceitou e/ou criou. (Ver capitulo 5.2.6: Como criar Agdes?
ou o capitulo 5.2.4: Como Aceitar uma notificagao?)

Existem campos que sao compostos pelo campo nullFlavor. O uso do campo
nullFlavorpermite ao utilizador indicar o motivo da falta de informacao. Os nul//Flavors
visiveis no Portal RAM sao os seguintes:

o ASKU (Asked but unknown) - A informacao foi questionada, mas é
desconhecida
e MSK (Masked) - Omissao da informacdo por questdes de

seguranca/privacidade
e NA (Not applicable) - Nao aplicavel
e NASK (Not asked) - Informacdao ndao questionada
e NI (No information) - Sem informacao
e UNK (Unknown) - Informacdo desconhecida
Nota: Nem todos os nul/lFlavors sdo visiveis em todos os campos. A visibilidade dos
nullFlavors depende de cada campo.
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Informagio Principal da Motificagso

W Submisso FOPS V20220148 WD 1A PTANFARMED /20220149 Estado Fraizata

Estado da imauiacto Diata da Rececsn SNF finidah) (C14) S Data da facsgio SNF (Msis Reatel 4oy ooy
Dt de Envio EMA {insial} €17.21 e Data e Envi EMA (Mals Recemel i1 | gy o000 Diata te Ermio TAM finicial

Data de Ermvia TAIM (hats Recerte) Classifizacic de Relateria Come Tipa e Relattria 1€1.3) Esporainec
Gravidade Nao Crtiifedte Grmicale Serm RAM

Sefety Aeport (D (C1.1) R AR Notificagdn imediata (£.1.7) * o

Rederénoas de Litecatura (£.45.1]

_

Intclgis fu Tipo de Natificador Gualificagsio
St (015 =) T = Brofissicaal de Sade

armacéuticn

Dara de Nascimento (D.2.1)
Idade & Diata da AN (D223}

Grupo Etario (0,231

Modicaments

Reaghy Comunicada pela Critiirios de Gravidade
s Envolviments Tipo Medicamentn L] Reaglo [LLT) Skl Evoluglio da Reagio
Warzevrla previous Iv — Pirakia Pyresia 1] 1 AR Lglera
acing fstraZnec Suspeiio Outro COVD19  Vagdh é;\a‘; 9"" ol
Astratenedd

(+

(+]

E

Criar Acio ™ Editar Para imputacia Cplar Geraf ICSR Farm Ervio Marual Anuiar

4.2.14.1 Como aceder/ inserir a narrativa?

Para aceder e/ou inserir a narrativa selecione o botdo Narrativa presente na parte

superior do ecra. Sera visivel um pop-up onde pode consultar e/ou inserir a narrativa
da notificacao.
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N* Submissic BOAUHR02104-15 WWID{C 181} Estado Waldada

Data da Recelio SNF {Imictal) {C.1.4) Data da RececAo SNF |[Mals Recente)

Estadada Imputayia 21-04-2001 (15 ARG

Diata de Ernio EMA IInicalf 1C.7.2] Diata de Envio EMA [Mals Recente) [2.1,2) Daka de Envio TAIM

b Ervia TAIM [Maks Recans p 3

Data de Ervia TAIM (Maks Recente) 0 a0 de Relatono Tipe g2 Relatario 1,131 Desconnerdo pela rel ¥
ritdries oo Gravidac z ]

Gravidade Sim Crfidriod e Govadade Ancmials congénm | * Sem RAM

Safeey Report 102111 Wetificagho Imediata £.1.7] * =
Sim -
Referencas de Literatira (C4r.1)

mtoricn

MNarratiya

Ao Responshel Datadeiich  DatadeFm  Resultado

£m finalizagda P PORTALRAM.DGAM_ TEC 11052621 Eim Eurse

Neste campo pode escrever a Narrativa ou efetuar alteracdes a mesma. Pode navegar
e consultar os varios separadores da notificacao, enquanto edita o campo Narrativa
(H.1).

artativa 4,1) =
A st raratia

4

Aglo Responsavel Diata de Mico Data de Fm Resuttado

E£m finalizagio P_PORTALRAM_DGRM_TEL 114052001 Em curso

Gravar Voltar

Dutras Informigties

Dades Administrativos.

|‘

Estude (C.5)
Casos Relationados ¥

Otgtrass |

Referdndas de Lieratura {TA.5)

Remetents (L3}

|
||“

oltar CHar Agao = Rgaitar Fenalirs Considarar duplicars Gravar

Para guardar as alteracoes efetuadas, selecione o botdo Gravar. Ira manter-se no pop-
up Narrativa. Para voltar ao ecrd Informacao Principal da Notificacao, selecione o
botao Voltar.

Nota: O botdo Gravar ndo surtira efeito na notificacdo como um todo, apenas nas
alteracoes da Narrativa.

4.2.14.2 Como aceder/ inserir informacdo do Doente?
Para aceder/inserir informacdo sobre o doente selecione a opcdao mais na area Doente

do separador Resumo, em consequéncia sera aberto o ecra Doente.
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Para consultar informacdo do doente pode expandir (¥) o bloco de informacdo que

pretende e consultar a informacdo pretendida.

Este ecrd esta dividido pelas seguintes areas:

Dados do Doente (D)

Histoéria Clinica (D.7)

Historia Farmacoldgica (D.8.r)
Testes (F.r)

Morte (D.9)

Progenitor (D.10)

Dacdos do Doerte ()

Histéria Clinlea (D.7)

Histtrla Farmacoligics [D.a)

Testes {F.n

Morte (D.5)

|
-]
ca1.¢¢§

Progenitor (D.10)

Valtar

Null

Neste ecra deve ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos da area Dados
do Doente (D): Iniciais (D.1), Sexo (D.5), Data de Nascimento (D.2.1), Idade a Data da

RAM (D.2.2a), Grupo Etario (D.2.3) ou Periodo de Gestacao (D.2.2.1a).

Para guardar as alteracdes efetuadas, selecione o botdao Gravar. Ira manter-se no ecra

Doente. Para voltar ao separador Resumo, selecione o botdao Voltar.

Nota: O botdo Gravar do ecrda Doente nao surtira efeito na notificacdo como um todo,
apenas nas alteracoes referentes ao Doente (exceto no ecrda Submeter Notificacao).

Dacdos do Doerte ()

Histéria Clinlea (D.7)

Histtrla Farmacoligics [D.a)

Testes (F.r)

Morte (D.5)

.a..¢¢§

Progenitor (D.10)

"4

Valtar

Como inserir Dados do Doente?

Null

Para inserir os dados do doente deve situar-se na area Dados do Doente (D) e inserir
informacao nos campos pretendidos.
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Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, o0s
campos Iniciais (D.1), Sexo (D.5), Data de Nascimento (D.2.1) (visivel apenas nas
notificacdes de via indireta), Nimero de Processo - Médico (D.1.1.1), Numero de
Processo - Médico Especialista (D.1.1.2), Numero de Processo - Hospital (D.1.1.3) e
Numero de Processo - Investigacdo (D.1.1.4). Caso o utilizador desconheca a
informacdo de um dos campos mencionados, podera preencher o respetivo campo
nullFlavor indicando o motivo da falta de informacao.

Doente 8 Null Ravor
riciaiz (0.1 UK =
Sen D5 Femirima - - Diata de Nazcimento (B.2.1) IR AR
dade 3 Data da RAM |D2.23) - Grupn Etdin [ 21.3) Arluitn ®
Faina Erdeia [V8 anis 25 64 anps] -0 Peso (kg (D3]
Aiftura fom) (D.4) Diata da Ultima Menatruacko (Du6)

Periado de Gestagdo (D.22.1a) B 31
EFRch e ARG S At ) Miimers de Brocessa - Medica ([01.1.1)
Miimens de Processa - Medico s peciaista 0.1.12] Himero de rocesso - Hospltal {0.11.3)

Nuimers de Brocesso - Imuestigagdo (01,1 4) Teraplas Cancomitantes {0.7.2)

Histéria Clinica (0.7)
Histtria Farmacoldigica (D.81)
Testes (F.r)

Morte (0.9

Progenitor (D.10)

d
£ celelefc]e

Como inserir Histoéria Clinica e Epis6dios Médicos?

Para inserir a historia clinica deve situar-se na area Histodria Clinica (D.7) e inserir
informacdo no campo indicado.

O campo Histoéria Clinica (D.7.2) é composto pelo campo nul/Flavor. Caso o utilizador
desconheca a informacdo do campo mencionado, podera preencher o respetivo
campo nullFlavorindicando o motivo da falta de informacao.

]

Diados do Doente ([0

Histéria Clinica (D.7)

Histérla Chinica (0L7:2)

&
i

Adliclonar

Epistdio Médico 1 (D.7.1.1)

Histéiria Farmacolégics (D.4.r)

Testes {F.)

Progenitor {D.10)

g P
= - « [«
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Para adicionar um episodio médico deve selecionar o botdo Adicionar disponivel
nessa area e preencher os campos obrigatérios. Pode inserir quantos episodios
médicos quiser. (Ver capitulo 5.2.17.1: Dicionario MedDRA> Preencher um campo da
notificacdo?)

Existem campos que sao compostos pelo campo nul/lFlavor, nomeadamente, os
campos Data de Inicio (D.7.1.r.2), Data de Fim (D.7.1.r.4) e Persistente (D.7.1.r.2).
Caso o utilizador desconheca a informacdao de um dos campos mencionados, podera
preencher o respetivo campo nu//Flavorindicando o motivo da falta de informacao.
Para eliminar um episédio médico deve selecionar o botdao Eliminar do episddio que
pretende.

Episcdio Meédico A

Data de Inicio {0712

Como inserir a Histéria Farmacolégica de um medicamento?

Para inserir a Histéria farmacoldgica deve situar-se na area Historia Farmacolégica
(D.8.r), selecionar o botdo Adicionar disponivel e preencher os campos obrigatorios.
Pode inserir quantas Histérias farmacolégicas quiser. (Ver capitulo 5.2.17.1:
Dicionario MedDRA> Preencher um campo da notificacdo?)

Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, o0s
campos Medicamento (D.8.r.1), Data de Inicio (D.8.r.4) e Data de Fim (D.8.r.5). Caso
o utilizador desconheca a informacdo de um dos campos mencionados, podera
preencher o respetivo campo nu//Flavorindicando o motivo da falta de informacao.
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Doente € Nul Flavar
Dados do Doente [0}
Histiria Clinica (0.7)

Historia Farmacolégica (D.8.r)

B Carnpers B

"4

Adicianar

Histieia Farmacnldgica 1 A

Medicamento i0.8.r 1)

Moie Comerdial (DA LEUT]
Substancla Atve (0A.RTEULD

Nome o Taular de AIM{DBr 0L EUS
Dasagen {087, ELLA|

Forma Farmaciutica DA, 1 ELLS)
Arandicionaments Priméno (08, LEU 6}
Dispasitivg Medico (L8 1.EU.7)

Uso Pretendido (D 2.1 ELEE]

Substanda AthaDO [D.ELEUrT) &

UNK

Adlicionar

Dosagem (D.B.rEUr34) &

Data de Inicio {3141 AEKU - Data de Fim [0.8,.5)
Indicagio A Indicaghio (Cadige) (0.8.r.6b1
Ragcdo el Reagdo (Codigol (D 8. Tht

Testes (Fr)

Progenitor (D.10)

<
£
£ « =

Eliminar

4

E possivel adicionar a Substancia Ativa ou a DCI associada ao medicamento inserido
na Histéria Farmacoldgica, através do botdo Adicionar presente na subarea Histéria

Farmacoldgica [Nimero Sequencial].

Pagina 94 de 169
27/01/2022



Manual da aplicacao

B Carnpers B
Adicianar
Medicamento i0.8.r 1) LINK
Moie Comerdial (DA LEUT]
Substancla Atve (0A.RTEULD
Nome o Taular de AIM{DBr 0L EUS
Dasagen {087, ELLA|
Forma Farmaciutica DA, 1 ELLS)
Arandicionaments Priméno (08, LEU 6}
Dispasitivg Medico (L8 1.EU.7)

Uso Pretendido (D 2.1 ELEE]

Adlicionar

Substanda AthaDO [D.B.rEUr1) © Dosagem (D.B.rEUr3a) &

Data de Inkcio iDar4 REKL - Data de Fim [0.8,.5) ASK
Indicagio A Indicaghio (Cadige) (0.8.r.6b1

Reagdo o Freagaa iDodgel (08 Thi

Eliminar

Testes (Fr)

Progenitor (D.10)

<
£
£ « =

Ao preencher os campos do pop-up Adicionar Substancia Ativa/DCl, surge uma nova
linha na tabela da subarea Histéria Farmacoldégica [Numero Sequencial] com a
informacao adicionada.
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. Adicionar Substancia Ativa/DCl

Tipo Q© substancia Ativa DCI
Substancia Ativa (D.8.r.EU.r.1) paracetamol
Pesquisar
| Substancia Ativa |
Paracetamol
Paracetamol |
Dosagem (D.8.r.EU.r.3a) 12 % por cent'
Adicionar Cancelar
Adicionar Substancia Ativa/DCl
Tipo Substancia Ativa Q) DCI
DCI(D.8.r.EU.r.1) Laronidase g
Dosagem (D.8.r.EU.r.3a) 29 decigrama -
Adicionar Cancelar

Pode inserir quantas Substancias Ativas/DCIl quiser. Para eliminar uma Substancia
Ativa/DCl deve selecionar o /ink Eliminar da linha da Substancia Ativa/DCl que
pretende.
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0 Null Flavor
Dados do Doente (0)

Histria Clinica [0.7)

||||

Histbria Farmacoldgica (DA

© Campos EU
Adicionar

Hissdria Farmacologica 1

|

Madicamenta DSy 1) UMK -
Name Camercial D87 1ELLTY

Substancla Ata (DB 1ELLD)

Karie do Thutar de AM D.8.1.1EL3)

Dasagerm ([D.871.ELL4)

Farma Farmiacdutica (D81 EUS)

Acondiciananents Frimao (0,6 r. LELLE)

Dispositve Madico (08 1L.ELLT)

Use Pratendide [D08.r 1 ELLE)

Substincia AvDCl D8 REULT) = Dasagem [LArEUr3a) ¢

oo Laronidase 2.3 decigrama Elimanas

Subistancia Ativa PFaracetamol 12 ' par cento Eltrarar
Dara de nicio [0L8.r4) ASKL . Diata dee Firm (E1Br 5 HASK
Indicagis a Indicagao (Codige) (.8.r.6b) a
Reagic s Reiaga (Cadigo) |0:Er. Th) A
Elirminar

Testes [F.1)
Morte (D.5)

Progenitor (0,10

Valtar

Para eliminar uma Histéria farmacoldgica deve selecionar o botdo Eliminar da Histéria
farmacoldgica que pretende.
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?

Doente
Dados do Doente (0)

Histria Clinica [0.7)

Histbria Farmacoldgica (DA

© Campos EU
Adicionar

|

Hisstiria Farmacslogica 1
Madicamenta DSy 1) LMK -
Name Camercial D87 1ELLTY
Substancla Ata (DB 1ELLD)

Karie do Thutar de AM D.8.1.1EL3)
Dasagerm ([D.871.ELL4)

Farma Farmiacdutica (D81 EUS)
Acondiciananents Frimao (0,6 r. LELLE)

Dispositve Madico (08 1L.ELLT)

Use Pratendide [D08.r 1 ELLE)

Substinca AtvaDC [D8.rEUrT) + Dasagem [D.ArEUr3a) &
ila] Laronidase 2.9 decigrama
Sybstancia Ativa Fasaretamal 12 par cento Eltmanar
Data de Inicio ([D.8.r.4) ASKL - Diatn de Fim D855 NASK
Indicagis a Indicagao (Codige) (.8.r.6b) a
Reagic P Reiagha (Cadge) (DR TH) A l
Eliminar

Testes [F.1)

Progenitor (0,10

Valtar Gravar

Como inserir informacdo de Testes?

Para inserir informacdo de testes deve situar-se na area Testes (F.r), selecionar o
botdo Adicionar disponivel e preencher os campos obrigatérios. Pode inserir quantos
testes quiser. (Ver capitulo 5.2.17.1: Dicionario MedDRA> Preencher um campo da
notificacdao?)

O campo Data do Teste (F.r.1) é composto pelo campo nullFlavor. Caso o utilizador
desconheca a informacdo do campo mencionado, podera preencher o respetivo
campo nullFlavorindicando o motivo da falta de informacao.
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i
"
(-]
i
{

Dados do Doente (0}
Histiiria Clindca (D.7)

Histiria Farmacolkgica (D)

Adioona:

Data do Teste (Fr1) - Nome do Teste [Texto Liwe) Fr2 1)

Mome do Teste o Home do Teste (Cadigoi IF.r2.2b) s

Resultato do Teste (Codiga) (F.r.3.0) - fesultade do Teste Fr3.2) - -
Resyltade do Teste [Texte Live) Fr.341 Limite Infesior Aef, [Fr 4

Limite Superice Ref. (Fr.5) Wiz informagho(F.rT)

Camentasias fF.r.6}

Eliminar

Progenitor ([0:10)

~

r
[

Para eliminar um teste deve selecionar o botao Eliminar do teste que pretende.

s Qale]e g\

Dadas do Doents (D}

Histdria Clinica (0.7)
Histiria Farmacoltgica (D.Ar)
Testes (F.n
Adbicionar
Testes 1 »
Data da Tese Fr ] UMK - Norne do Teste (Testo Livrel (F.r21)
Name do Teste Feverish & HNorme do Teste (Codige) (F.r.2.20) 10073713 A
Resultadn da Teste (Cadign) Fr2 0] - Rescitada da Teste {Fr32) 1200 10 mil *| Mera =
Resuiadn do Taste (Texta Livre) {F 3.4} ! Limiite Inferior Ref. {F 1 4]
Limite Supenor Ref, (F.r.31 Mais informaga [Fo7) -
Comentarios (FrE&)
Eliminas

Progenitor (D.10)

Volrar Gravar

Como inserir informacdo de morte (Causa e Autépsia)?

Para inserir informacdo de morte deve situar-se na area Morte (D.9) e preencher
informacdo sobre a morte do doente.

Os campos Data da Morte (D.9.1) e Morte (D.9.3) sao compostos pelo campo
nullFlavor. Caso o utilizador desconheca a informacdo dos campos mencionados,
podera preencher o respetivo campo nul/lFlavor indicando o motivo da falta de
informacao.
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Cauma da Morte (Cadiga) (D.8.2r1k)

Relatdrio da Autdpsia (Cédign) (D.9.4.r.1b) Felatdnio da Autdpsia (Texto Lvre (D.9.4r.7)

Para adicionar uma causa de morte especifica deve selecionar o botao Adicionar
disponivel na subdrea Causas (D.9.2.r) e preencher os campos obrigatérios do pop-
up. Pode inserir quantas causas de morte quiser. (Ver capitulo 5.2.17.1: Dicionario
MedDRA> Preencher um campo da notificacdo?)

Dats da Marse (05,11 - Auidpsa A3 Sirm -

Adicionar

Causa da Morte Causa da Morte (Cédigo) (D8.2r.1b) Causa da Morte (Texto Live} (D5.2r.2)

Sem resuftadas

|

Autdpsia 0841

Adicionar

Tielatorio da Autdpsia (COGED] (D-94r15) Felatonio da Autdpsia Texto Livre} (D.9.4.1.2)

Serm resultadal

Brogenitor (0.10)

altar
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Causa

Causa da Morte

| Blue gum line L ‘
Causa da Morte (Cadigo) (D.9.2.r.1b) 10005879 o
|. Causa da Morte (Texto Livre) (D.9.2.1.2) P ‘
Adicionar Cancelar
L |

Para eliminar uma causa de morte deve selecionar o /ink Eliminar da causa que
pretende.

]

Doente
Datlos do Doerte (D)
Histiria Clinilea (D.7)

Histiirla Farmacoligica [D.8.1)

Testes (F.}

Datzda Morse (3.9,1) - Autpsia D33 im - -

Causas (D921

Adicionar

Causa da Morte (Codiga) .92r.1b) Carsa da Morte (Texno Livre) (D.3.2r2)
Blue gism line 10905679 Eliemin

Ao nr

Hatatdrio da Autdpsia (Cadigo) (D.9.4r.1k) elatdrio da Autdpsia (Texto Livel (09,452

Autbpala (D841

Sem rasiisEdas

Progenitor [0.10)

altar Gravar

Para adicionar uma autépsia especifica deve selecionar o botao Adicionar disponivel
na subarea Autdpsia (D.9.4.r) e preencher os campos obrigatérios do pop-up. Pode
inserir quantas autopsias quiser. (Ver capitulo 5.2.17.1: Dicionario MedDRA>
Preencher um campo da notificacao?)

Pagina 101 de 169
27/01/2022



Manual da aplicacao

Hatatdrio da Autdpsia (Cadigo) (D.9.4r.1k) elatdrio da Autdpsia (Texto Livel (09,452

altar Gravar

Relatdrio da Autopsia Yallow blistering D

|_ Relatério da Autépsia (Codigo) (D.9.4.r.1h) 10070851 o |

Relatéric da Autopsia (Texto Livre) Relattiio da autbpsia teste

I (D.9.4.r.2) |

Adicionar Cancelar

Para eliminar uma autépsia deve selecionar o /ink Eliminar da autépsia que pretende.
Hnﬁrhcllnln(u.n. -

Histérla Farmacoligica (0.8}

Dades do Doene [0}

Data da Morte (D91} - Autspsia (0L9.3) Sm - -
Causas (D520 "
Adicionar
Causa da Morte (Codigo) (D9 2.r1h) Cousa da Morte (Texto Uvre) (D.9.2r.2)
Blue g line 10057 Siminar
Autdpsia (0.9.4.r) £
Adlicionar
Yellow blistering 10070851 Relatorio da autdpsia teste Himmar

Progenitor [0.90) -
Valtar Sravar
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Como inserir informacdo do progenitor?

Para inserir informacdo do progenitor deve situar-se na area Progenitor (D.10) e
preencher os campos disponiveis.

Sera também possivel adicionar a Histéria Clinica do progenitor, bem como a Historia
Farmacoldgica do progenitor. (Ver capitulo 5.2.17.1: Dicionario MedDRA> Preencher
um campo da notificacdao?)

Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, o0s
campos Iniciais (D.10.1), Sexo (D.10.6), Data de Nascimento (D.10.2.1),
Data da Ultima Menstruacdo (D.10.3), Data de Inicio (D.10.7.1.r.2),
Data de Fim (D.10.7.1.r.4), Persistente (D.10.7.1.r.3), Data de Inicio (D.10.8.r.4) e
Data de Fim (D.10.8.r.5). Caso o utilizador desconheca a informacdao de um dos
campos mencionados, podera preencher o respetivo campo nul//Flavor indicando o
motivo da falta de informacao.
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Dadas do Doarite (0}
Histdria Clinica {D.7)
Histivia Farmacoitgica (0.8

Testes {F.n

{
g
z
3 cfefe]e E

Progenitor (D.10)

Iriciais (010,11 UNK

Sewn 010,65 Feining - - Data de Mascimento (DA0.21) ASAL -
Idade D.19.2.2a4) 5 Dacadafs) = Data i3 Ultima Menstriagda (0,103) MASK

Peso kgl [.10:4) L) Altwra femHDL 105 1654

Histéria Clinica (0.10.7)

|

Histaris Clirica (0,107 2 Hissaiica clinica da progeritor

Adicanar

‘

Epinticio Médica 1 (D.10.7.1.00

Episedio Medico 8 Enisadin Medien (Eatiga) (DAL 1.1, 16) A
Data de Indcio (D 107002} ASKLI - Data de Fim (U107 1.r4 AEKL -
Persistente (0107 1o M3 - -
Comentaics [0.107.1.6.5) Comenténios do epédio médica 1 do praganitar
Eliminiar
Histirta Farmacologica (0. 10.8.5) .
B Campas 5
Adicianar

Adicionar

Histéria Farmacoldgica 1

Medicamente (010,807 Aspinma

Momve Cormertial (D108 TLEUT)

Substancia Atwa (D.10.8.0.1 EUL)

Mome do Teular de AIM (0.1 0851 £0.3)

Dhrsagam L1 E LEU4)

Forrna Farmactutca 0,108, LEWLS)

Priméeio (D108.r.1.ELE)

Dizpositive Medico (D.10.E- TEUT)

Lo Pretendido (D108, T.ELE)

Substinda Ativa/DC) (D108 EUr 1) & Dosagem (D I0Ar EU s 3s) ©
Submsincia Ativa Ameadling o0 litr Blirninar
Diata de Indcio {001 0.8 4) ASEL - Diata de Fiim (D1 0.825) AsKU
Indicagso £ Indicagdo ICadigs) 0,708,066 A
Feagio a Feagdo (Codiga} (,10.8.r 7y a
Eliminar
Voltar - cvar

4.2.14.3 Como aceder/inserir dados do Notificador?
Para aceder/ inserir informacdo sobre o notificador selecione a opcdo mais na area
Notificador do separador Resumo, em consequéncia serd aberto o ecrad Notificador.
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Para consultar informacdo do notificador pode expandir (¥) o bloco de informacao
que pretende e consultar a informacao pretendida.

Caso esteja a submeter a notificagao o primeiro passo é escolher o tipo de notificador,
estdo disponiveis as opcoes Utente e Profissional de Saude.

— Null Ravor
Tinn de Notficagor .

Profisgonal de SaGde

Woltar Utenis. Gravar

Como inserir dados do Utente?

Caso esteja a inserir uma notificacdo como utente pode preencher todos os campos
disponiveis.

Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, o0s
campos Cédigo Postal (C.2.r.2.6), Morada (C.2.r.2.3) e Telefone/telemével (C.2.r.2.7).
Caso o utilizador desconheca a informacdao de um dos campos mencionados, podera
preencher o respetivo campo nu//Flavorindicando o motivo da falta de informacao.

Netiflcadar €8 Null Flaver
Tipa dé Notificador e =
Notificador 1 {CLr) - Ueme v
Notificador Primidrin (€.2.r.5) B

Nome Préprio (C20,1.2) * Augustn
Apelidofz [0 114 * Saizz
Cedigo Postal IC2,r.2.6) o | BsEy Lecalidade
Mosada (C2r2.3) MASK
Concalho (C2r.24] * Abrintes
Portugal - Qualificagie {C2r4) * Utente oo Cutra Nio Profissional d
BEGE0N0E - Emall
Sim
50 INFARMED: 35 reaqdes adversas observadas? * Sim -
(1 utente auterizau que o P:S. fosse contactada? * Sim
Nome do PS5, Safia Batazar
Tetefonei Telernduel do P.5. Ermall da .5,
Local de Trabalha da B.5.
Conrelho do Local de Trabalho do .5, |k

Valtas Gravar

Para a submissao da notificacdo tenha em conta as seguintes regras dos campos:
e Concelho - Estardo disponiveis todos os concelhos de Portugal mais a opcdo
Sem Concelho.
e Deve preencher pelo menos um dos seguintes campos:
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o Morada (C.2.r.2.3)
o Telefone/telemovel (C.2.r.2.7)
o Email.

Para guardar as alteracdes efetuadas, selecione o botdao Gravar. Ira manter-se no ecra
Notificador. Para voltar ao separador Resumo, selecione o botao Voltar.

Nota: O botdo Gravar do ecra Notificador ndo surtira efeito na notificagdo como um
todo, apenas nas alteracdes referentes ao Notificador (exceto no ecrd Submeter
Notificacado).

Motificador 0 Null Favor

Tipa de Nordicador [Fr— -

¥ ¥

Graval

Como inserir dados do Profissional de Saude?

Caso esteja a inserir uma notificacdo como profissional de saude pode preencher
todos os campos disponiveis.

Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, o0s
campos Local de Trabalho (C.2.r.2.1), Codigo Postal (C.2.r.2.6) e Telefone/telemovel
(C.2.r.2.7). Caso o utilizador desconheca a informacdo de um dos campos
mencionados, podera preencher o respetivo campo nul/Flavor indicando o motivo da
falta de informacao.

Nottficadar O il Favor
Tina gle Notificadar Prafissional da Saude -
Motficador 1 (C.22] - Profissional de Salde =

Natificador Primaria (C.2.0.5) B
Nome Praprio (C.2r.1.2) * jose
Apebdols) (C2.r 1.4} = Rets
Lacal de Trabalho (C.2.r.2.1) Farmacia
CAYACA - Verteira (Amadaral
Concelho (C2r.24) * Lishea =
Codigo Postal (C.2r2.6) o | NASK - Lozalidade
Portugal - Qualificagsa (C2.rd) + Farmarguticn

2037 HAEK - Emall

Area de Atbvidade! Expeclalidads — = P CarterralCadula Profssions]

Para a submissao da notificacdo tenha em conta as seguintes regras dos campos:
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e Concelho - Estardo disponiveis todos os concelhos de Portugal mais a opcao
Sem Concelho.
¢ Deve preencher pelo menos um dos seguintes campos:
o Local de Trabalho (C.2.r.2.1)
o Telefone/telemoével (C.2.r.2.7)
o Email
e Local de trabalho:
o Caso escolha as opcoes 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.
o Caso escolha a opcdao Outro deve inserir os detalhes da entidade
manualmente.

Para guardar as alteracdes efetuadas, selecione o botdao Gravar. Ira manter-se no ecra
Notificador. Para voltar ao separador Resumo, selecione o botdo Voltar.

Nota: O botdo Gravar do ecra Notificador ndo surtira efeito na notificagdo como um
todo, apenas nas alteracdes referentes ao Notificador (exceto no ecrd Submeter
Notificacdo).

4.2.14.4 Como aceder/ inserir medicamentos?

Para aceder/inserir medicamentos selecione a opcao mais na area Medicamentos do
separador Resumo, em consequéncia serd aberto o ecrda Medicamentos.

Para consultar informacdo de um medicamento pode expandir (¥) o bloco de
informacao que pretende e consultar a informacdo pretendida.
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Medicamentos 0 hull Ravor

B Campos EU
Medicamento (G.k)
Dados do Medicarmento »
Medicamento Notificads * Ermolvimento jGk. 1) #

Tigo de Medicamento
o peMedicime Nee Camesial autrn

Neste ecrda deve ser adicionado pelo menos um medicamento com o campo
Envolvimento (G.k.1) igual a Suspeito ou Interacao.

Para adicionar um medicamento tera disponivel um formulario dividido em quatro
areas:

e Dados do Medicamento

e Substancias Ativas (G.k.2.3.r)

e Dose Administrada (G.k.4.r)

e Indicacao Terapéutica (G.k.7.r)

Na area Dados do Medicamento é possivel inserir um medicamento de duas formas:
e Nome Comercial
e Qutro

Para guardar as alteracdes efetuadas, selecione o botdao Gravar. Ira manter-se no ecra
Medicamentos. Para voltar ao separador Resumo, selecione o botao Voltar.

Nota: O botdo Gravar do ecra Medicamentos nao surtira efeito na notificacdo como
um todo, apenas nas alteracbes referentes aos medicamentos (exceto no ecra
Submeter Notificacdo).

Miedicamentos O Nuil Flavor

B Largas EU
Vs [4

Wiltar N Giavar

Caso queira adicionar um novo medicamento preencha todos os campos obrigatérios
e selecione a opc¢ao Novo medicamento. Sera aberto um novo formulario de
medicamento.
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0 Null Ravor

|

O Campos EU
Medicamento (Gk)

Dados do Medicamento

Substanclas Athas (G.k2.3.0)

Dase Adminkstrada (G4,

Indicagdo Terapbutica (Gh.7.0

Ellmiras

Waltar Miwt m pdicamentr Gravar

Inserir por Nome comercial

Como inserir Dados do Medicamento?

Para adicionar um medicamento por Nome Comercial selecione a opcao Nome
Comercial no campo Tipo de Medicamento.

Pagina 109 de 169
27/01/2022



Manual da aplicacao

Medicamerdos. 0 bull Havor

o

Do ELF

O Home Comerdal

SubEAnCa AL (6. LE LEU,2}

Dasagem (52204

Foemrm Farmaceutics (K22,
Acenditirnaments Primiris 652, 2EL.5
Despasiivn Midico [G.L22ELT)

Usa Pretendido|Ek22FE

Estan de AW

4o TAIMIG.

Tipa de Autarzaglie

et Gestacional & Data dn 1* Exposicio (G ba)

O medrameres fol reutiizac?

wilcernasgsin Ak {Taetn L) (GH11)

GRLLRIILY)

Pabsde AN (Gik3.2)

Divse Cmwiatia & Data de Drorrgadta da AN (5.5.53]

Mecida Tomadn i3580

s el K1

Lot do Despositve Midico (GR2.2.6U9

Sibitaniia At (GR2ATT) 5

Sem resistadny

Dege i kdrin)
Diata

i {uk A )

Cratmgn do Tratamento (G k4 fa)

Lirg)

etarvale de Tarmpn (G k4 r2)

Teta de Fim Gk 415

e iG A,

Forme Fanmackutica

Elimirsr

Indicagi Teraplutica
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De seguida preencha o campo Nome Comercial (G.k.2.2), pesquisando através de um
pop-up o medicamento que pretende a partir de uma listagem de Nomes Comerciais
existentes no GIMED.

Selecione o Nome Comercial pretendido e grave. Varios campos serdo preenchidos
automaticamente com informacao referente ao medicamento, caso pretenda podera
preencher os restantes campos.

Nome Comercial (G.k.2.2) Brufen

Pesquisar

Brufen Sem Acucar, 40 mg/ml , Suspenséo oral, Caducado

Brufen, 400 mg , Granulado efervescente, Autorizado
Brufen Sem Acgticar, 20 mg/ml, Suspensao oral, Autorizado
Brufen, 400 mg, Comprimido revestido por pelicula, Autorizado

"4

Gravar Cancelar
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Tipe o Madicamants

Envobimeren (GR1) =

Home Comer BLZ Bruwer -]
4xing
Acendicicnamanta Pri
[eapeseno Medico {G.KET
e Preterrdiio (G2
WP e AT ) SEHMA00LDS s de AN £ 432} PT
Extack de AW Atrract
e ca TAIMIGR 331 BGP Products. Unpesscal Lda
P
ATC uprotan (MITAEDT)
Thpra e A MM - Aoszacac de inboducio . Dose whattvg i Dona de Ceorréncla do IAM (G Sa) E
ok Mecicls Tomada i -
E e SR e nfomagie Adiricnal (6 -
oo Ao Adcanal Tty Liviel (G 11
Disprrstien Wit .

0 Dtsposine Hedicn

Adicemmiar

Lota o0 DESpoGthn Moo {GLLE

Suhstinca A G Z3rT) 3

lingsrafers

Adrriristracs (54

Duragan do Tratamento (GR4.06a)

L

1 Farmaceutica (Test eGR4

e efery =

Wl e

ristragic Mexio Lure) (G 4r 1011

ministraghn do Progenitor (Tekn Lre)

GhALITH

[

Iifostviagic Adcice cfal Gk 4B

omia Farmacities Gk

s e A

i |Gk 102k

Vi dhe Eclminzs

e s Peogenitoe |

Adicinnar

IredcagSo Terapbutica (Codgo) (Gh.7.r2k)
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Como inserir informacdo dos Dispositivos Médicos?

Para inserir informacdo sobre os Dispositivos Médicos deve situar-se na area Dados
do Medicamento.

Para adicionar um Dispositivo Médico especifico deve selecionar o botao Adicionar
disponivel na subarea Dados do Medicamento e preencher os campos do pop-up
Adicionar Dispositivo Médico. Pode inserir quantos Dispositivos Médicos quiser.

Medicamentos. 0 Null Favor

O Campos B

Dadios 0o Meckamento -

Medicaments Nosficado + Busfen Ernalvivents (Gk1) « Suspeitn

Tenichedcrinig O Heme Comercial Ouera

Mame Comercal (G422} Bnden 2
SubstAncla Atva (G2 2ZEU 2

Dasagem 1G22 ELS) 400 mg

Forma Farmacéutica {G.k.2 2. EU 5}

Acandickanamerao Primard -2 LEU6)

Despositiye Medico (G 22ELT)

Uso Pretendido (G 2.2 ELL8}

W de AIM GRS T} SEHITE400OC Pals de AN (Gk 3.2 FT

Estado de A1 Aatorzata

Maorme do TAIMIG.h. 3.2} BGS Products. Unipessoal Loa

= 5] Iupeafers

ATC Duproten (MO1AEQT)

T Mt AN = Aidhorizacia a8 InToduslian Diose Cumudativa a Data de Ocarréncis da RAM IG.5.5a| =
Idade Gestacioral & Data da 1° Exposicha {Gk.6a) = Mioebn Frmadda 201 =
0 medicamenta fol rewtilizadc? = infarmaghe Adicional 15.£40.0

Infarmaghe Adcional (Texts Lve) 1GK£11}

& Dispositive Medica

Aditinnar

Despositivo Médico (G2 2EU5r.1) Lote do Dispasitha Médico (G 22 E0 S8 S

Sem resladis

Sbsténias Alivas (G235 .
Dose Administrada (G.kA) v
Indicagio Terapbutica (G k 7.1) v

Elfrmiinar

Voltas Navo medicamento Gravar
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Adicionar Dispositivo Médico

Dispositivo Médico
(G.k2.2EU.9.rT)

Lote do Dispositivo Médico
(G.k.2.2.EU.9.r.4) !

Adicionar Cancelar

Para eliminar um Dispositivo Médico deve selecionar o /ink Eliminar do dispositivo
médico que pretende.

Medicamentos O Null Favor

O Campos EU

Medicamente Nedficado = Brufen Enuedimento (G 1) Suspaitn -

T "
L O wemeCamercial Outro

Mome Comerda (G.42.2) Brulen B
ubstancs Atve (6.2 2EU.Z)

Dasagem (G, kLLEU.41 400 mg

Foema Farmactutica IG A2 ZEUS)

Armndicionamenio Primdrio (G2 2.EU.6|

DEsporsithn Medica (562 2 ELLT)

Uso Pretendido (G.k 2.2 EULE)

R de ATW 1 R0} SEHAIMACHTIC Pais die AlM (G 3.2) BT

Estadeo de AIM Autorizat

Mome do TAIMIG.kZ3) BGP Products. Unipessoal Lda

[E4) Ipuprafenc

HTC Ibuproten (MO1AEDT)

Tipo de Autonzacao Al - igonizacio de mroducion Diose Cumuiathia & Data de Doorrdncis 63 RAM IG.K 53} =

Idate Gestacianal & Data da 1* Exposigho (G 6al Wi Toimadls 16..8) =1
a it Fol reusilipada?

e res it ol o e informagaz Adicianal Gk Hir) -

Infarmagao Ardcional (Texto Lved (G K111

Disposithos Meédicos. -

B Dizpositha Midica

Adicionar

Disposithn Midico (G 22EI0E1) & Lote do Disposkive Médico (G2 2 E8U97.4)
DM L0t

Substincias Abvas (G213 v
Desz Administrada (Gicdn) .
indicacio Teraputica (Gl 7.r) .

Eliminar

Moo medicamento Lrgya
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Como inserir as Substancias Ativas?

Neste caso, a subarea Substancias Ativas (G.k.2.3.r) ficara automaticamente
preenchida de acordo com o Nome Comercial adicionado anteriormente.

Através do /ink Editar é possivel aceder ao pop-up Adicionar Dosagem, no qual pode
inserir a dosagem da substancia ativa pretendida e selecionar o botao Adicionar.

Medicamentaos 6 Null Flavor
B Camaos EU

Dados do Medicamenio

Substinclas Alivas [Gk21r)

Substinda Athva (G 23r.1) © Dosagem (Gk23.r3a) ¢

Dese Adrministrada (G40

Indicagio Terapdutica (GR7.r)

Adicionar Dosagem

:
S
| |
; »

Substancia Ativa (G.k.2.3.r.1) Ibuprofeno

Dosagem (G.k.2.3.r.3a) 12 % por centq -

Adicionar Cancelar

Como inserir a Dose Administrada?

A subarea Dose Administrada (G.k.4.r) é constituida pela area Dose Administrada
[Niumero Sequencial], na qual devem ser preenchidos os campos obrigatorios. Para
adicionar uma nova Dose Administrada deve selecionar o botdo Adicionar disponivel

na subarea Dose Administrada (G.k.4.r) e preencher os campos obrigatérios. Pode
inserir quantas doses quiser.
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Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, o0s
campos Data de Inicio (G.k.4.r.4), Data de Fim (G.k.4.r.5), Lote (G.k.4.r.7), Forma
Farmacéutica (Texto Livre) (G.k.4.r.9.1), Via de Administracdo (Texto Livre)
(G.k.4.r.10.1) e Via de Administracao do Progenitor (Texto Livre) (G.k.4.r.11.1). Caso
o utilizador desconheca a informacdo de um dos campos mencionados, podera

preencher o respetivo campo nu//Flavorindicando o motivo da falta de informacao.

0 Campos EU

Medicamentn (G.k) "
.

Substincias Athers (G2 110) 4

Adirinriar
Dose Administrada 1 -
DoselGRA sl 1 centiitro | = citervala de Temmao (G R4S =
Dt de nictc (G kA1) I e R = =
Duragio do Tratamento (G k4.r.6) = Lote (GhALT) unK
Ll s Granulada efert = - Farma Farmackidica {G.kA.r8.2b]

Via de Aciministragho (Testa Livee| (G r 101) Via e Arvniniistrapda Ok Ar. 102k
: " Auricubar fusol =

Mig e Adminisrracie do Progeaitor  [Teaws Ll Vin de Administragko do Progenttar (Gkedr 11251
[ PASRT) o Endotraqueshranguica (wal =

Informagie Adicanal [Poscloglal (G kAr8)

Eliminar

Indicagio Terapdutica (G.7.r)

Eliminar

Valtar Novo medicamento Gravar

Para eliminar uma Dose Administrada deve selecionar o botao Eliminar da dose que
pretende.
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Medicamentos 0 hull Favor
0 Campos EU
Medicamento (G.k) -
Substincias Athves (Gk231) L
Dosa Administrada (Gt A
Adirinrar
DosedGi . ial 1 centifitro | - siterual de Tempon (GR4TE -
Data de inici (G k414 ] = Data de Fim (GkA.r5) AEKU -
Duragio do Tratsments (G k4.r Ba) = tote (GkART) s

Farma Farmacdutica (Texts Lvrel (G4 1) Granwsda efery = arma Farmacéisica {G.k4.r9.0h|

Via de fdminstrachi (Testo Live| (G k4.5 10.1) =

Aricubar (uso) =
Via ge Admmistrage de Pragenitor  [Tets Ll Via de Adeministragka do Progenitar (G.k4e11.28]
(eI

Endotraqueabrénquica tvial

Informagie Adicanal [Poscloglal (G kAr8)

Eliminar
Inelicagio Terapdutica (G.7.r) b
Eliminas
Voltar Nova medicamento Gravar

Como inserir Indicacdo Terapéutica?

Para inserir informacdo da Indicacao Terapéutica deve situar-se na subarea Indicacao
Terapéutica (G.k.7.r). Para adicionar uma Indicacdo Terapéutica deve selecionar o
botdo Adicionar disponivel e preencher os campos do pop-up. Pode inserir quantas
Indicacbes Terapéuticas quiser. (Ver capitulo 5.2.17.1: Dicionario MedDRA>
Preencher um campo da notificacao?)

O campo Indicacao Terapéutica Reportada pelo Notificador (G.k.7.r.1) é composto
pelo campo nullFlavor. Caso o utilizador desconheca a informacdo do campo
mencionado, podera preencher o respetivo campo nul/Flavor indicando o motivo da
falta de informacao.
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Medicamentos 0 Hull Favar

O Campos EU

Dados do Medicamento
Substincias Ativas (G 235)

Madicamantn (G
: e

Indicagic Teraphutica (G 7.1}

rrrrrrrrr

Dese Administrada (Gl dr) L
#
Jicion.

Indicagso Terapéutica fieportada pelo Notificador (G701} Indicacho Teraptutica [Codiga) (G.f.r.2b)

ST regutados

Adicionar Indicagdo Terapéutica

Indicacdo  Terapéutica Reportada  pelo

MNASK v
Notificador (G.k.7.r.1)
B
Indicacdo Terapéutica Blueberry muffin lesion Fo R
Indicacdo Terapéutica (Codigo) (G.k.7.r.2b) 10073671 ol x
Adicionar Cancelar

Para eliminar uma Indicacdo Terapéutica deve selecionar o /ink Eliminar da Indicacdo
Terapéutica que pretende.
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Medicamentos O Nuill Favar

0 Campas EU

Dados do Medicamento

Substincias Athus (G230

Dase Administrada (Gl 4.r)

Indicagio Terapéutica (GAT.1] *

indicagio Terapdutica Heportada pelo Notificador (GX.T.r1) Indicagio Terapbutica (Cédign) (Gk.7 r 2b)
NASE Biusebrry rutfin lesion TOOT3ETL

Eliminas

Voltar MNovn medicarmantn Gravar

Inserir por Outro tipo de medicamento

Caso ndo tenha informacao suficiente para inserir um medicamento por Nome
Comercial porque ndo se encontra na listagem de medicamentos ou porque o
utilizador do Front Office notificou o medicamento no campo de texto livre (Outro),
pode adicionar um medicamento através da opcao Outro tipo de medicamento.
Nota: Caso nao saiba a DCl preencha com uma das seguintes opcdes: Nao Classificada
ou Nao Atribuida.

Como inserir Dados do Medicamento?

Para adicionar um medicamento que nao seja através do Nome Comercial selecione a
opc¢ao Outro no campo Tipo de Medicamento.
Neste caso, deve preencher os campos Medicamento Notificado, Envolvimento (G.k.1)
e Nome do Medicamento (G.k.2.2), os restantes campos preenche apenas os que
pretender, uma vez que nao sao obrigatorios.
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Medicamantos
@ Campos EL

Medicamente Notficado * Bauten:

Tipy de Matbcamenta

Name Comerth

Baren

Lubst

i Aty G

De

milGk2 T

Fotma Farmiaéut

Acardiicnamenta Primaria |

Despaaithie Mt

ATELT)

Pratentioa |Gk, 2 LEUE]

Norrie da TAISY)
ol
ATC
Tipo e Autorzagio

Made Gestaconal 3 Data da 1* Espasic,

0 miedicanenta fol reuilizada?

Wfarmagtic Adicanal Tests Liv

Tispostivas Médicos

ODispoutho Médica

DOpse Curmiatua 4 Data de Deorenca da 4AM (G 5

Hedida Temads (6.8

Interagan

-

Dispasithve Midico (522

Sem resuitaios

do Dispositivo Médico (G2 2 BU.

" resubtadat

Durse Administrada (G4 s Lo

Dene Adrninistrada 1

Dose {G.KA T8l

Duragka do Tratemento (G.k4 7 fal

Farma Earmackitics (e Lvred G kd 013

via de adrmin

agha {Texto Lyre} {G.k4:

Advinismagae o Pr MMestn  Llurel

Infarmagse Aduanal [Pasak

ntervaio de Tempo (G 44,

Data de Fim [Gk.

ote G kdr T

ca 6.k 8,20

Adiconar

Eliminar

IndicagSio Terapbutica G-k 7.1} n

InicacSo Terapbutica Reportada pela Notficador (G.E7..1)

Adiciorar

Indicagio Terapbutica (Cdkgn) (G4.7.1.2b)

iy

Elirnirar

Kava
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Como inserir informacdo dos Dispositivos Médicos?

Para inserir informacdo sobre os Dispositivos Médicos deve situar-se na area Dados

do Medicamento.

Para adicionar uma Dispositivo Médico especifico deve selecionar o botdo Adicionar
disponivel na subarea Dados do Medicamento e preencher os campos do pop-up
Adicionar Dispositivo Médico. Pode inserir quantos Dispositivos Médicos quiser.

Medlcamentos
© Campas EU

@ Null Flavar

Medicamentn Notficado =

Tipas de Mericamanto

Hama o Madicamenta |Gkl 2

Substancia ATva (GRZZEUD
Dosagem 15 K22 E0.4)
Farma Farmacsutica {G.k.2.2.EU.5;

Acondkionaments Primar

Dispositivo Medico (G.]

Usa Pretenddo () 2ELLE)
Home do TAMIGHK 331

ocl

AT

Tipo dé Autonzagao

Idade Gestacoral & Dats da 1* Exposigda (G.k.Gal

O medicamente fol rewtilizada’

Inforrmahn Adcional (Texto Lire} (GAC11)

Envntimento Gk 1)+ Interagso

Doae CumuEtiva & Data de Doorrénda da RAM (GH.580

Medida Tomaga (G.K&)

Informagas Adcional (5.K. 10,1

Dispositivas Médicos "

O Dispostiva Medica

Adicionar

Disposithvo Midioo [GLLZEUST) &

Sem resukadan

Lote do Dispositve Médico {GRIZELIr4) &

Sutrstincias Ativas (G230 ¥
Daose Administrada (G4} w
Indicagio Teraplutica (G7.1) v

Elirminar

Move medicamentn Grava
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| Adicionar Dispositivo Médico

Dispositivo Médico
(G.k2.2EU.9.rT)

Lote do Dispositivo Médico
| (G.k.2.2.EU.9.r.4) !

Adicionar Cancelar

Para eliminar um Dispositivo Médico deve selecionar o /ink Eliminar do dispositivo

médico que pretende.

B Campos EU
Medicaments (G.k) ~
Cades do Medlcamento -

Medicamento Notificade » Bnsfen Envehdmento ik 1) « Imteragio x

i e Mastcamanio Peame Tameriai Q oure

Matne oo Medheamentn (GA2.3) Baten
Substanoa Ativa (G.k2.2.ELLE)

Dassgem (6.2 2EL 4y

Forma Farmac@utica (G.k.2.2.ELL5)

Acordicionamento Primaric |G 2 2 ELLE)

Despositen Madio G ZEUT)

Liso Pretendido (G:h.2.2.EL1.8)

Mome ca TAIMG K33

e} -
ATC

Tipo de Autarizacho = Dose Cumidativa & Data de Ocorréncda da AAM {G.K Sa) =
Idade Gastaciona & Datada 1* Exposicéo (GR6a) = e 5
O medicamenta fol reutllizador

Informagas Addanal (G 10.0 -

Irfarmago Adicional [Teste LiweliGR 11}

B Dispositug Medco

Adicianar

Déspositivo Médioo (G2 2 EUSRT) 2 Lote do Dispositive Médico (Gk22.EULSr.4) ©

oo o0z Eiiminar

Substancas Athvas (G230 -
Derse Administrada (G4} "
Indlicachio Terapéutica (G 7.5 v

Efiminar

=

Novn medleamente Gravar
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Como inserir as Substancias Ativas?

Neste caso, a substancia ativa do Medicamento adicionado anteriormente pode ser
preenchida clicando no botao Adicionar. Os valores dos campos preenchidos no pop-
up Substancia Ativa surgem na tabela presente na subdrea Substancias Ativas

(G.k.2.3.).

O Camgos EU

Adicionar

Substanda ANG (GRZ3rT) £ Dosagem (Gk23r3a) =

Indicagio Terapiutica (G 7r)

Eliminar

Substadncia Ativa

Substancia Ativa (G.k.2.3.r.1) paracetamol |

Pesquisar

Substdncia Ativa

| Paracetamol |

Paracetamol

Dosagem (G.k.2.3.r.3a) 1 grama -

Gravar Cancelar
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Para eliminar uma Substancia Ativa deve selecionar o //nk Eliminar da Substancia Ativa
que pretende.

Medicamentos O Null Favar

O Comgos EL

Substinclas Athvas (Gk23r) *

Adicicnar

Substinca Athva (G23rT) = Dosagem (Ghk2.3.r3a) ¢

Paracatamol 1grama

Dose Adrinistrada (G4} v

Indicagso Terapbutica (G 7.1} .

Elimin:

Como inserir Dose Administrada?

A subarea Dose Administrada (G.k.4.r) é constituida pela area Dose Administrada
[Namero Sequencial], na qual devem ser preenchidos os campos obrigatérios. Para
adicionar uma nova Dose Administrada deve selecionar o botdao Adicionar disponivel
na subarea Dose Administrada (G.k.4.r) e preencher os campos obrigatérios. Pode
inserir quantas doses quiser.

Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, 0s
campos Data de Inicio (G.k.4.r.4), Data de Fim (G.k.4.r.5), Lote (G.k.4.r.7), Forma
Farmacéutica (Texto Livre) (G.k.4.r.9.1), Via de Administracdo (Texto Livre)
(G.k.4.r.10.1) e Via de Administracdao do Progenitor (Texto Livre) (G.k.4.r.11.1). Caso
o utilizador desconheca a informacdo de um dos campos mencionados, podera
preencher o respetivo campo nu//Flavorindicando o motivo da falta de informacao.
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Medicamentos O Null Flavor

0 Campos EU
Medicamento (G.&)

Dudos do Medicamento

€ «
*

Substincias Athers (G2 110)

Dose Adrministrads (Gt -

Adicinnar

Dase Administrada 1

Dosediia rial 1 certittro | = viteryala de Temain (G411 =
Data de Inicic (G.k4.r 4} AEKL = Data de Fim (G445 AEKL -
Duiragi do Tratamentn {Gikd.r.5a) 5 Ente (G4 Utk =
Ll s Granulaga efer) = - Farma Farmackidica {G.kA.r8.2b]

Wa de Administragho (Teata Livee| Gk 4n10.0) i the A §
Auricular uss)
Wia g Admmistage do Prageaitor  [Tewts L) Via de Adeministragka do Progenitar (G k41126
(GRArIL) n Endotraqueabrénguica (vial »

Informagie Adicanal [Poscloglal (G kAr8)

Eliminar

|

Indicagic Teraplutica (Gi.7r)

Eliminar

Valtar Novo medicamento Gravar

Para eliminar uma Dose Administrada deve selecionar o botao Eliminar da dose que
pretende.

Medicamentos O Null Flavor

0 Campos EU
Medicamento (G.&)

Dudos do Medicamento

Substincias Athers (G2 110)

» € «
*

Doxse Adrministrads (Gt

Adicinnar

Dase Administrada 1

Dosedizidrtal ] ceiitifitro | = siterala de Tempo (GE 4720 -
Data de inicio (G.k4.r4) e v Diata de Fim (G405 ASKL -
Duragio do Tratsments (G k4.r Ba) - Lote (G s -
Farma Farmacdutica (Texts Lvrel (G4 1) Granwsda efery = - Forma farmackitica {G.k4.r9.2h)
Via de fdminstrachi (Testo Live| (G k4.5 10.1) Via e Adviriistragsa [0k 41020 X

- Auritudar sl ¥
Wig O Administragio de Progeaitr  (Teas  Lvel Vin te Administragka do Briganttdr (G.k411 25
bt s - Endotraqueabrénquica tvial | ¥

Informagie Adicanal [Poscloglal (G kAr8)

Eliminar

Indicagic Teraplutica (Gi.7r)

|

Valtar Novo medicamento Gravar

Como inserir Indicacdo Terapéutica?
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Para inserir informacdo da Indicacao Terapéutica deve situar-se na subarea Indicacdo
Terapéutica (G.k.7.r). Para adicionar uma Indicacdo Terapéutica deve selecionar o
botdo Adicionar disponivel e preencher os campos do pop-up. Pode inserir quantas
Indicacbes Terapéuticas quiser. (Ver capitulo 5.2.17.1: Dicionario MedDRA>
Preencher um campo da notificacao?)

O campo Indicacao Terapéutica Reportada pelo Notificador (G.k.7.r.1) é composto
pelo campo nullFlavor. Caso o utilizador desconheca a informacdo do campo
mencionado, podera preencher o respetivo campo nul//Flavor indicando o motivo da
falta de informacao.

mentos
Catmpos EU
Medicaments |G,k
Dados do Medicamento
Substincias Ativas (G 235)

Medical O puil Favar
Li]

2 »

- v

Gk w

Indicagic Teraphutica (G 7.1} #
Adicionar

Indicagda Terapdutica feportada pelo Notificades Gk e} Indécagdo Teraputica (Lédigo) {G./.r.2b)
ST regutados

Adicionar Indicagdo Terapéutica

Indicacdo  Terapéutica Reportada  pelo

MNASK v
Notificador (G.k.7.r.1)
B
Indicacdo Terapéutica Blueberry muffin lesion Fo R
Indicacdo Terapéutica (Codigo) (G.k.7.r.2b) 10073671 ol x
Adicionar Cancelar

Para eliminar uma Indicacdo Terapéutica deve selecionar o /ink Eliminar da Indicacdo
Terapéutica que pretende.
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Medicamentos O Nuill Favar

0 Campazs £

§

Gl

»

Dados do Medicamento

Substincias Athvas (Gl 23

Dase Administrada (Gl 4.r)

Indicagio Terapéutica (GAT.1]

Inclicagsio TerapSutica Reportada pefo Notificador (GX.7.1.1) Indlicacho Terapbutica (Codign) (G.752b)

NASK Blueberry muffin lesion 10073571

Voltar MNovn medicarmantn Gravar

4.2.14.5 Como eliminar medicamentos?

Para eliminar um medicamento selecione a op¢do mais na area Medicamentos do
separador Resumo, em consequéncia sera aberto o ecra Medicamentos.

Para eliminar um medicamento deve selecionar o botao Eliminar referente ao
medicamento que pretende eliminar. Ao eliminar o medicamento sera perdida a
informacao inserida anteriormente.

0 Null Ravor

|

B Campos EU
Medicamento (Gk)

Dados do Medicamento

Substanclas Athvas (G237

Dase Adminktrada (G4,

Indicacio Teraplutica (G700 -

Ellmiras

Para guardar as alteracdes efetuadas, selecione o botao Gravar. Ira manter-se no ecra
Medicamento. Para voltar ao separador Resumo, selecione o botdo Voltar.

Nota: O botao Gravar do ecrda Medicamentos nao surtira efeito na notificacio como
um todo, apenas nas alteracbes referentes aos medicamentos (exceto no ecrd
Submeter Notificacao).

Pagina 127 de 169
27/01/2022



Manual da aplicacao

0 Null Ravor

|

B Tampos B

Dados do Medicamento

Substanclas Athvas (G237

Dase Adminktrada (G4,

i
E

Indicagdo Terapbutica (Gh.7.0

Ellmiras

Voltar Miwt m pdicamentr Gravar

4.2.14.6 Como aceder/ inserir reacées adversas?

Para aceder/inserir reacoes adversas selecione a op¢do mais na area Reagdes
Adversas do separador Resumo, em consequéncia sera aberto o ecrd Reacdes
Adversas.

Reagbes Adversas O Null Flavor
Faag3o (1) a
Reachio Comunicada pefa Netificadar {E:1.1,1a) * i P, Reach Cominicada pelo Notficadar (Lingual {E1.1.1b) =
Reagan Carmuiiada pelo Medfeador (Tradug 3ol £.1,1.2) Dares de cabeca Risaga [LLT) Headache A
Raagan |LLTy (Codignl {E.1.2.90) 10018211 s Reagso (A7) Headache
Reagio |PT] Atual Haadacha Reagso [SOC Primirial Hervous system disamers
Reagan (50C Primarial Arual Maruous system discoders

Reacio 1S0C Tadas| Manvous system discrders
Critérios de Gravidade RAM (£.1.3.2) vl =1 Evalugho da Aeagin £1.7] Cura -
feagan Descrita 7 - Forte
Dt e Inicies (E.1.4) 5K - Data de Fim (E£1.5) P -
Iric dd Resia 1£.1 631 Bais de Oearréncls (£.1:4)

ul Fortugal x
Tratamerto da RAM - Tratamento de Reagso Adversa

Medicaments Brufen

|

wal 2 m do Med . & o Inici RAM ind Erttre & Ultima Dose. e G813 2ah
nrvfrculuq fr re o Inic do Medicamenta & o inicio da RAM F— i tervsa Ertre & Ultima Dose e Inkio da RAM (G k813220 | oy Harag)
(AR

DLorrey 8 Masma AeagSo 0o a euTiizacdoric ka1 4]
COrTaw 3 MESMa A8ags 00 & feurlkzagsor G o

Eliminar

Woltar Nova reagin Gravar

Para consultar informacdo de uma reacdo pode expandir (%) o bloco de informacao
que pretende e consultar a informacao pretendida.

Neste ecrd deve ser adicionado pelo menos uma reacao.

Esta disponivel um formulario para preenchimento de informacado sobre a reacao, bem
como uma subarea Medicamento [Nome do Medicamento] de acordo com os
Medicamentos, com envolvimento Suspeito ou Interacdo, adicionados no ecra
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Medicamentos. Esta subarea permite inserir/visualizar os intervalos temporais entre
o inicio/fim da toma do medicamento e o inicio da reacdo adversa.

Nota: Para inserir uma nova reacdo, preencha os campos obrigatérios, selecione o
botdo Nova reacdo e ficara disponivel um novo formulario.

Feagles Advarsas & Null Flavor

Voltar Nawa reagan Gravar

Para escolher uma reacao através do diciondrio MedDRA selecione o campo Reacdo
(LLT) e pesquise através de um pop-up a reacao que pretende. (Ver capitulo 5.2.17.1:
Dicionario MedDRA> Preencher um campo da notificagao?). Varios campos serdo
preenchidos automaticamente com informacdo referente a reacdo, caso pretenda
preencha os restantes campos.

Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, 0s
campos Critérios de Gravidade RAM (E.i.3.2), Data de Inicio (E.i.4) e
Data de Fim (E.i.5). Caso o utilizador desconheca a informacdo de um dos campos
mencionados, podera preencher o respetivo campo nul/Flavor indicando o motivo da
falta de informacao.

Para guardar as alteracdes efetuadas, selecione o botdao Gravar. Ira manter-se no ecra
Reacdes Adversas. Para voltar ao separador Resumo, selecione o botao Voltar.

Nota: O botdo Gravar do ecra ReagGes Adversas ndo surtira efeito na notificacdo como
um todo, apenas nas alteracdes referentes as Reacdes (exceto no ecrd Submeter
Notificacdo).

Reagles Advarsas @ Null Fiavor
"4 4

Voitar Wova reagan Gravar

4.2.14.7 Como eliminar reacées adversas?

Para eliminar uma reacdo adversa selecione a opcao mais na area Reagdes Adversas
do separador Resumo, em consequéncia sera aberto o ecrd Reacdes Adversas.
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Para eliminar uma reacdo adversa selecione o botdo Eliminar referente a reacdo que
pretende eliminar. Ao eliminar a reacdo sera perdida a informacdo inserida

Reagbes Adversas O Null Flavor
Reagio (E1] -
-. g ; EA 1 4nh BaC " ) ficadar {Lingual {11,186}

Reacic Comunizada pefo Metificadar {£.1.1,1a) i P, Reach Comunicada pelo Notficadar {Lingual {E.1.1.1h) =
Reagin O wda pel eifador (Tradur dof |E. z ” feal,
G b e M RTIEAGS T ITHR e T Dares de cabera FisaEn [LLT) Headache: A
Raagan |LLTy (Codignl {E.1.2.90) 10018211 s Reagso (A7) Headache
Reagio |PT] Atual Haadacha Reagso [SOC Primirial Hervous system disamers
Reagan (50C Primarial Arual Maruous system discoders
Reacio 1S0C Tadas| Manvous system discrders
CriSron e Brondeds £1323) £ £17
e s A | 1 - Evolugho da Resghn £1.7) ¢ Cura -
feagan Descrita 7 - Forte
Dt e Inicies (E.1.4) 5K - Data de Fim (E£1.5) P
Duracdo da Resgdo 1E1.53) Pais de Drarréncls (£.1:5)
ul Fortugal x

Tratamerto da RAM - Tratamento da Reagso Acversa

Medicaments Brufen A

e e ki ERe i E Sltima Diase i Gl 3lay |,

interyaln Entre-a Inic do Medikamenen = o iniic da RAM | P S—— Interusba Entre & ltima Dose &0 Inica ds RAK (681 3200 | =

[N EXERFT

Doarrey a mesma Aeagso com a reuriizagdor 1G k91 41

Carrey 8 Mesma 3eagio o urikzagIor iG Yok
Eliminar
Voltar HNova raagan sravar

Para guardar as alteracdes efetuadas, selecione o botao Gravar. Ira manter-se no ecra
Reacdes Adversas. Para voltar ao separador Resumo, selecione o botao Voltar.

Nota: O botdo Gravar do ecrd Reagdes Adversas ndo surtira efeito na notificagdo como
um todo, apenas nas alteracdes referentes as Reacdes (exceto no ecrd Submeter

Notificacdo).
WValtar Nova reagio Gravar l

4.2.14.8 Como aceder/inserir Outras Informacées?

Para consultar outras informacdes selecione o separador Outras Informacdes, pode
expandir (¥) um bloco de informacao especifico e consultar a informacao pretendida.
Pode inserir outras informacdes sobre a notificacdo nas seguintes areas:

e Dados Administrativos

e Estudo (C.5)

e Anulacdo (se aplicavel)

e Emenda (EMA) (se aplicavel)
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e (Casos Relacionados

e OQutras Informacoes

e Documentos

e Referéncias de Literatura (C.4.r) (se aplicavel)
e Remetente (C.3)

TesuIm Outres iInformagles Avallagdo XML Duplicades
Estudo (C5) -
oo ]
Referéncias de Literatura (C4.1) ¥
Remetente (C3) o
Valtar CrarAgio Editan Para Imputagin Copiar Gerar ICSR Form Envin Manual nutar

Como inserir Dados Administrativos?
Para inserir os dados administrativos deve situar-se na area Dados Administrativos
do separador Outras Informacdes e inserir informacao nos campos pretendidos.

CENRE  Cutas informagaes  [[CRSEEE R | TR TSRS

Dados Administrativs

|

N7 INFARMED Hagee0-1 Data de FAinalizagio 16-01-2022
Categoria da Netficagho Dlata da LC, ac Natrficadar ODAMM-ARAR
Data da Imputagia Tipa e Rececia Dmine

Data da Anatse Cinica Referdnda UF

Diata £ Processamenta DD-MM-ABAA

|

Estudo (C.5)

i

Casos Relaconados

;
3

Referdniias de Lterara [CA7)

Remetente (C.3)

P

Para imputagio Copiar Gerar ICSR Form Ervin Marwal Anular

Como inserir informacdo de Estudos?

o

Para inserir informacdo sobre os Estudos, deve situar-se na area Estudos (C.5) do
separador Outras Informacdes e inserir informacdao nos campos pretendidos.

Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, o0s
campos Nome do Estudo (C.5.2), N° Atribuido pelo Promotor (C.5.3) e N° de Registo

(C.5.1.r.1). Caso o utilizador desconheca a informacdo de um dos campos
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mencionados, podera preencher o respetivo campo nul//Flavor indicando o motivo da
falta de informacao.

Para adicionar um nimero de registo e o respetivo pais de registo deve selecionar o
botao Adicionar disponivel e preencher os campos obrigatérios do pop-up. Pode
inserir quantos numeros de registo quiser.

1

‘|

,.
g
:

Outras Infarmagfies

Diados Administrativos
Estudo (C5)

Home do Estudo (C.52)

Tipo de Estuce [TSA) Ouros Estudes. X K furibuido pabo Promoror (C.5,3) ASKEL

N" de Registo (C5.1.0.1) Pals de Reglsto (C5.1.5.2)
A5 Portugal Ebfnina
PReferénoas de Literatura {C4) o
Yalta Ciiar Agi * Para Imputagis Coplal Carar ICSF Farm Envio Manual Anlar Grauar

Adicionar Registo

N® de Registo (C.5.1.r.1)

| Pais de Registo (C.5.1.r.2) . l

Adicionar Cancelar

Para eliminar um numero de registo deve selecionar o /ink Eliminar do numero que
pretende.
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Resump avdisa || AML || Dupiesns
HNome do Estudo {C.52) ASHU .
Tipo d= Estuda [C5.4) Oukros Estiidos - N daribulde pelo Promaser (C5.3) ASKL

Adiciana

" da Registo (C5.1..9) Pais de Registo (C5.1.5.2

‘

ASKL Portugal

Outras Informagfies w
Referdndas de Literatura {C4x) ¥
Volta Cnar Acho ™ Para Impuracio Copiar Gerar ICSR Farm Envio Manual AL, Gravar

Como inserir informacdo de anulagdo?

Para inserir informacdo de anulacdo deve situar-se na area Anulacdao do separador
Outras Informacoes e inserir informacdo no campo Razdo da Anulacao (C.1.11.2).
Nota: Esta area nao esta disponivel aquando a submissao da notificacdo.

O campo Razao da Anulacdo (C.1.11.2) deve ser obrigatoriamente preenchido antes
de se anular uma notificacdo (Ver capitulo 5.2.9: Como Anular um notificagao?)

Resurme (ENSREERIRIELUSEER| dvslacss || ML || Duphcados

Dados Administrativs

€

Estudo (C5)

Aara da Anvlacde (C1.11,2) Descanbedn

Outras Informacies -

Referfnces de Uteraturs (C4r)

Remetente (C.3)

Crinr Ao = Ediitar Para Imputagha Gerar |CSR Form Anuilar

T
I

Como inserir informacdo de Emenda (EMA)?

Para inserir informacdo da Emenda (EMA) deve ter uma acdao Emenda (EMA) associada
a si e situar-se na area Emenda (EMA) do separador Outras Informacdes e inserir
informacdo no campo Razao da Emenda (EMA) (C.1.11.2).

Nota: Esta area nao esta disponivel aquando a submissao da notificacdo.
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O campo Razdao da Emenda (EMA) (C.1.11.2) deve ser obrigatoriamente preenchido
antes de se finalizar uma acdo Emenda (EMA) (Ver capitulo 5.2.6.8: Como Criar
Acoes?> Emenda (EMA))

Reduamo Cutras infermaghes Aaliagao XML Duplicados
‘Emenda (EMA) -
Racho da Emenda (EMAICT. 11.2) Descornecdo
—mm ¥
Referbncias de Literatura (CA41) v
Remetsnte (C3) »
ltar Cancalar Fnalizar [Emenda) Gravar (Emendap

Como inserir Casos Relacionados?

Para inserir casos relacionados deve situar-se na area Casos Relacionados do
separador Outras Informacbes e preencher o campo Casos Relacionados - WWID
(C.1.10.r) com o WWID ou referéncia da notificacdo que pretende relacionar. De
seguida selecione o botdo Adicionar para incluir o WWID/referéncia inserido como
caso relacionado da notificacdo que esta a submeter. Pode inserir os casos
relacionados que pretender.

ESUUL  Outrss informagtes | EEREETE] XML Duplicaos

Dados Administrativos ¥
Emenda (EMA) ¥
Canos Relacianados #
Casas Relacionados - WWID (C1.10ir) PT.TEST20020110-04 l

4

Caso Relaconado (C.1.10.0

Sern resuitados.

Cutras InformagBes v
ReferBncias de Literatura (C4.r) ¥
Valtar Criar Agdn Para lmputagao Copiar Gerar ICSK Farm Ervio Manual Al Gravar
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Para eliminar um caso relacionado selecione o /ink Eliminar da tabela de casos
relacionados.

| EEIUEEREC LR | avaliacan || ML || Duplicadss

Dados Admindstrativos v
Eemenda {EMA) B
Casos Redacionados *

Casos Relacioaados . WWIDT TR

Adiclonar

Carso Relacionado {1,100

PITESTR02301 1000 Tlirrinar

Criar AGED * Para imputagio Gefar ICSR Farm Envia Manual Anutar

H

Como inserir Outras informagdes?

Para inserir outras informacdes deve situar-se na darea Outras Informacdes do
separador Outras Informacdes e inserir informacdao nos campos pretendidos.
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|||||
g

Dadas Adminkstrativos

Estudo (C5)

Casos Relacionados.
Outras InformasBes

Comentarios da honficadar [H2) Comiantaings do-NeibEagHr

Camentirics da Aematerie (H.4) o e

Comentarics.da Auoridae Cornpribdris dn Aartwednde

Resume em Ingiés Blesiniom gz

Dlagnéistico do Remetents (H.3.1)

Diagnéstica do Remetente (Codigo) (H3.r1b)

Yellow blistering \ooToEst Efirmirar

Comertdrios do Notificador (Lingua Natha) (H.5.r

Comentirios do Notificador (HL5r1a) & Comentirics do Notificador [Lingua) (HSr.1b) ©

Comentarios doroticadar Portigicse Elirminar

i

Refardncias de Literatura (CA0)

Vaitar Crarfcho = | Para imputagdo Capiar Gerar ICSH Form Envin Manual Anvilar Grava

Para adicionar um diagndstico do remetente deve selecionar o botdo Adicionar
disponivel na subarea Diagnostico do Remetente (H.3.r) e preencher os campos
obrigatérios do pop-up. Pode inserir quantos diagndsticos do remetente que quiser.
(Ver capitulo 5.2.17.1: Dicionario MedDRA> Preencher um campo da notificagdo?)
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||||||
g

Dadas Adminkstrativos
Estudo (C5)

<o

Casos Relacionados.
Outras InformasBes

Comentarios da honficadar [H2) Comiantaings do-NeibEagHr

Camentirics da Aematerie (H.4) o e

Comentarics.da Auoridae

Comentance da Autordade

Resume em Ingiés Blesiniom gz

Dlagnéistico do Remetents (H.3.1)

Diagnéstica do Remetente (Codigo) (H3.r1b)

Yellow blistering \ooToEst Efirmirar

Comertdrios do Notificador (Lingua Natha) (H.5.r

Comentirios do Notificador (HL5r1a) & Comentirics do Notificador [Lingua) (HSr.1b) ©

Comentarios doroticadar Portigicse Elirminar

i

Refardncias de Literatura (CA0)

Remetente (C.3)

Vaitar Crarfcho = | Para imputagdo Capiar Gerar ICSH Form Envin Manual Anvilar Grava

Adicionar Diagnéstico

Diagndstico do Remetente o

Diagndstico do Remetente (Codigo) (H.3.r.1b) D

Adicionar Cancelar

Para eliminar um diagnéstico do remetente deve selecionar o /ink Eliminar do
diagnodstico que pretende.
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||||||
g

Dadas Adminkstrativos
Estudo (C5)

<o

Casos Relacionados.
Outras InformasBes

Comentarios da honficadar [H2) Comiantaings do-NeibEagHr

Camentirics da Aematerie (H.4) o e

Comentarics.da Auoridae

Comentance da Autordade

Resume em Ingiés Blesiniom gz

Dlagnéistico do Remetents (H.3.1)

Adicionas

Diagnéstica do Remetente (Codigo) (H3.r1b)

Yellow blistering \ooToEst Efirmirar

Comertdrios do Notificador (Lingua Natha) (H.5.r

Comentirios do Notificador (HL5r1a) & Comentirics do Notificador [Lingua) (HSr.1b) ©

Comentarios doroticadar Portigicse Elirminar

i

Refardncias de Literatura (CA0)

Vaitar Crarfcho = | Para imputagdo Capiar Gerar ICSH Form Envin Manual Anvilar Grava

Para adicionar um comentario do notificador na lingua nativa deve selecionar o botdo
Adicionar disponivel na subarea Comentarios do Notifcador (Lingua Nativa) (H.5.r) e
preencher os campos obrigatorios do pop-up. Pode inserir quantos comentarios do
notificador que quiser.
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||||||
g

Dadas Adminkstrativos
Estudo (C5)

<o

Casos Relacionados.
Outras InformasBes

Comentarios da honficadar [H2) Comiantaings do-NeibEagHr

Camentirics da Aematerie (H.4) o e

Comentarics.da Auoridae

Comentance da Autordade

Resume em Ingiés Blesiniom gz

Dlagnéistico do Remetents (H.3.1)

Diagnéstica do Remetente (Codigo) (H3.r1b)

Yellow blistering \ooToEst Efirmirar

Comertdrios do Notificador (Lingua Natha) (H.5.r

Comentirios do Notificador (HL5r1a) & Comentirics do Notificador [Lingua) (HSr.1b) ©

Comentarios doroticadar Portigicse Elirminar

i

Refardncias de Literatura (CA0)

Remetente (C.3)

Vaitar Crarfcho = | Para imputagdo Capiar Gerar ICSH Form Envin Manual Anvilar Grava

Adicionar Comentdério

Comentarios do Notificador (H.5.r.13)

Comentarios do Notificadar (Lingua)
(H.5.r.1b)

Adicionar Cancelar
Para eliminar um comentario do notificador na lingua nativa deve selecionar o /ink

Eliminar do comentdrio que pretende.
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||||||
g

Dadas Adminkstrativos
Estudo (C5)

<o

Casos Relacionados.
Outras InformasBes

Comentarios da honficadar [H2) Comiantaings do-NeibEagHr

Camentirics da Aematerie (H.4) o e

Comentarics.da Auoridae

Comentance da Autordade

Resume em Ingiés Blesiniom gz

Dlagnéistico do Remetents (H.3.1)

Diagnéstica do Remetente (Codigo) (H3.r1b)

Yellow blistering \ooToEst Efirmirar

Comertdrios do Notificador (Lingua Natha) (H.5.r

Comentirios do Notificador (HL5r1a) & Comentirics do Notificador [Lingua) (HSr.1b) ©

Comentarios doroticadar Portigicse Elirminar

Refardncias de Literatura (CA0)

||

Vaitar Crarfcho = | Para imputagdo Capiar Gerar ICSH Form Envin Manual Anvilar Grava

Como inserir/ consultar/ editar Documentos?
Para consultar um documento inserido deve situar-se na area Documentos do
separador Outras Informacdes. Selecione o /ink do nome do ficheiro e sera visivel o

documento pretendido.
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£

€ |

Dadus Administratios

Eswdo (C5)

g

HHHL

Emenda [EMA}

Casos Relackonados

Audicion ar

Doc. Sibmirssa . FO-PS-HO2201-11 Documento de Submissia HNia 18012022 Edear Eliminar

Referéncias de Literatura (T4

Remetents (€ 3)

Voltar Criarfiga * Para impatagso Capilar Gerar IC3R Formy Enwvia Manual Anulas Grava

Para inserir documentos deve selecionar o botao Adicionar disponivel e, no pop-up
Adicionar Documento, escolher o documento que pretende, escolher o Tipo de
documento que esta a adicionar, indicar se o documento sera enviado para a EMA e
selecionar o botao Adicionar.

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

Dadas Administrativas
)
ulaghio
Emenda [EMA}

Casos Relackonados

(il
%

Audicion ar

Doc. Sibmirssa . FO-PS-HO2201-11 Documento de Submissia Nia 18012022 Edear Eliminar

Referéncias de Literatura (T4

Remetents (€ 3)

Voltar Criarfiga * Para impatagso Capilar Gerar IC3R Formy Enwvia Manual Anulas Grava
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Adicionar Documento

| Tipo * Qutros - |
Nome Documento.pdf

| 4 Selecionar |

| Descricao Descricdo do documento |

Envio EMA Sim M

Adicionar Cancelar

Para editar um documento selecione o /ink Editar do documento pretendido e, no

pop-up Alterar Documento, altere os campos pretendidos e selecione o botao Gravar.

Doc. Sibmirssa . FO-PS-HO2201-11 Documento de Submissia Nia 18012022 Edear Eliminar

Refer@ncias de Literatura {CA)

Remetents (€ 3)

Voltar Criarfiga * Para impatagso Capilar Gerar IC3R Formy Enwvia Manual Anulas Grava

| Tipo * Documento de Submissao e I
Nome Doc. Submissdo - FO-PS-H202201-11 - b9608b58d093470eae0f4e3261a7b192 pdf |
Descricao

| Envio EMA Ndo v I

Gravar Cancelar
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Para eliminar um documento selecione o /ink Eliminar do documento pretendido.

Anulaghio "

Audicion ar

Doc. Sibmirssa . FO-PS-HO2201-11 Documento de Submissia Nia 18012022 Edear Eliminar

Referéncias de Literatura (T4

Remetents (€ 3)

Voltar Crarfigin = Para rptagin Coapiar Gerar IC3R Form Envia Mariual ALl Grava

Como visualizar as referéncias de Literatura?

Para consultar as referéncias de literatura deve situar-se na area Referéncias da
Literatura (C.4.r) do separador Outras Informacdes. Selecione o /ink do nome do
ficheiro e sera visivel o documento pretendido.

Estuda (C5) -
Documentos ¥

|

Referénclas de Literatura (CA4r)

Referdncia de Lteratura {CALT) = Docsmente [CArD) &

Voltar O Agio = Erwin Manual Anular

Como escolher o tipo de remetente?
Para o tipo de remetente deve situar-se na drea Remetente (C.3) do separador Outras

Informacdes e selecionar a opcao pretendida do campo Tipo de Remetente (C.3.1).
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R Cutras Informagiies  [EETEEREE

Dados Administrativas

i '
||‘||||||

Outras InformagBes

Referéndas de Literatura (C4s)

Remetente (C3)

Tipa de Aemetents (C,3.1)

Autoridage Regulamentar
Entidade do Remetente (£.3.2)

Departaments (03211}

Valtar Criar Agio * Para imputalio Copiar Gerar ICSR Farm Envio Manual Anilar Gravar

4.2.14.9 Como aceder/ inserir a Imputacdo de causalidade?

Para consultar a imputacao de causalidade selecione o separador Avaliacdo e consulte
a informacado pretendida: Imputacao.

Para inserir a Imputacdo de causalidade da notificacao deve selecionar o separador
Avaliacao e em consequéncia sera aberto o separador Avaliacdo.

Neste separador é visivel um formulario de imputacdao onde se encontram campos
para preenchimento, bem como os varios medicamentos suspeitos ou interacdo da

notificacdo para efetuar a relacdo de cada medicamento com a reacao.
Outras mborniaie LR

Entidacle gue Svalla DGRM R

home ca Avaliadar
Evniugho Temporal & Clinica Compatiesl com a Ra
Fessposicin

Se simpeita de ftéragia: Pantuaghe DIPST

Descripda sumidsia mterpretativa da Rk

Se RAM nifo-descrits no REW eiod muito relsvente. RAN déscrita em outma
Iiteraturar

S rivar sido aplicatio sisum i dec 1. quata qual a p
Resumo da fundamentagss da causalidade stbuica
Qutras abmervatdes

Infarmagho a.emaar.ac Notificador A NOHMCALAG ESPOMANGa rafee-58 9 UM a0 30008 Umia) <escoier adullccriancalsciemanacin-rascdoteios, d0 séxo <inticar o sexn 00 doente=, de <ndcar &

it oo dosnte>, que apresentay <descrever ats) RAAM como o nolificador afs] refere> associadn & ulizachs de =ndicar o name comercial oo medicamenio/ DG
“Acrescentar o resuno da apreciardo oo texio foi identificade peln avaliador com a qualiicacio do terma da escala da OMS»

Medicaments Cormimaty E

Voltas Criar Acdo ¥ Terminar imputacso Cipaar Geraf ICSR Form Enwvie Manual Anla Gravar Canicelar Imputagdo
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Em cada medicamento pode inserir ou visualizar a relacdao com a reacdao, bem como
a entidade que vai efetuar a avaliacdo. Devera escolher o Método de Avaliacdo e o
Resultado da Avaliacao para cada entidade avaliadora relativamente a uma relacao
medicamento/reacao adversa.

Pode adicionar varias avaliacbes em cada medicamento/reacdo através do botdo
Adicionar nova Entidade.

Entdad que Avalig DGAM uF
Mivne do Avaliackr

Eviughn Temparal = Clnica Campativel cam a RAM
Resxposikia

Se suspeits de nteracic: Soatuscio DIPS)

Descrichs sumasia interpretativa da RAM

Se RAM ndo descrits no ACM efon mukto relevante, AN descrits em outra
Iiberatura?

52 thar Sdo aplicaoe algum sigoritmo decsicnal, qual e fisla pontisgser
Resurno ds fundamentagao da causalidad stebuida
Outras chservagies

oa g
Infarmacha a enviar ao Habficador AnoiNcagsn esponiiings refre-68 & um Caso Sobre umia) <escoher stulltenancalacteneliacim-rascidolenss, 00 sexs “ndicar o sero do doentes, do <indcar 8
iarte do doent=>, que apmseray =descrever as) RAM comn o notficador ads) referes assocada & ultizagis de =ndcar o nome comercial dg medicaments DCE
SACTABCEAIAr 1ESUMA 7 ApreCialan.cuf e fo ideralicadn peo avaiager com & qualdcardn oo e da escala fa CMS=

Adicionar nova Entidade
Irtervala Entre o Inikio do Medicamento = o Inkio da RAM ‘ Interabo Entre a Uttima Dose = o inicko da RAM
1621310} k3.1 220
Carrew & mestin Reagho corm a retilaghor (G180 Reeaghs Descrita !

Entidade que Avalla (G.k31.20.7) = Método de Avallaglo (Gh9.1.2r.2) & Resultado da Aveliaglo (G.k 3123 ¥
Sern resubtados
Irtervalo Entre o Inklo do Medicamento & o Inklo &a RAM Interdaa Entre & Ulima Dose & o Inicio da RAM
Gke23%a) 164982325
DCOrred a Mmesma. m@ﬂ oM & reutiizas ,Jf G224 Re-);én Descrita 7
Entidade que Avalla (G.k9.225.1) © Mbindo da Avallagio (GIZLrD) Resultado da Avallaglo (G223 °
Sem resukados
irt=rvala Entre o Inico do Medicamento & o Inicio da RAM Intervalo Entre a Uitima Dose = o inicie da RAM
G.k9.33 1) (G933 2a)
Otairrey 4 mesimia Reagsa com 4 reutiacio? (G2 240 Reaghz Descrita?

Entidade que Avalla (G932r7) T Método de AvallacSo (G.kS32r2) & Resultado da Avallaclo (Gk932r3) 3

Sern resuhados

Waltas Griar Agao = Tarminas Impatacio Copiar Gerar IC5R Form Envin Manual Anular Gravar Cancelar imputagia
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Ao adicionar uma nova entidade ficara disponivel para preenchimento uma nova linha

em todas as tabelas visiveis no medicamento.

Entitiade que sl
MNome do faliador
Evalugio Temporal e Chica Compativel com a A4

Pl

50
S= suspeita de nteragio: Pootuncho DIPS?

Dlestric S SUMAra nterpretatva da RAM

DGRM UF

Se RAM nie descrita no ACM elsu mults relevante, RAN descrits em ot

limeratuiral

Se tuer sido aplicado alguem algorta decisanal gual & gual a parituacio?

Resumo da furdamentagio da causalidade atribida

Cutras ohservagles

Informagis & ermiar an Norficadar

A ratificagiia expantanea refers.se @ um casa sobre umi2) <escober aduko/oiancalacints/eotm-nasooo fetor, 4o sem ndicar o sexo do dosme>, de <indics 3
wiade du doente~, que anresenion sdescraver Ai5) RAM cimo o nobhoadar a]s) et associeo & LHZSCSe de <INGCET 0 NOME COMERTAl g Medeamenta D]

SACIESCENTAr o FESIMA 1 ARTaDaCH Cuj S ol identlicado peio avaliad

i 3 quaicacde oo bermo e escala da OMSs

Adicionar novs Entidade

Intervale Entre o inicis ds Medicaments = o infcis da RAA
(5k1.3 18
DCoTrel 3 Mesma REagao com a reutiizagao? (G5 14)

ntervafn Entre & Ultms Des= e o Inicls da #aM

1Gka1 3280
Asaghn Desoits 7

Método de Avallagho (GRS.1.2r.2)

Autaridade Regul

Intervals Entre o Inicio do Medicaments & o inicis da REA
1Gk823 3}
DCnren 3 mesma ALagao nom a reutilzacior (G524

intervalo Eptre & Ulima Doze e o Inicle da #aM

(GK3.2328)
feagso Desorita 7

Entidade que & da (6X822r1

CA|

Autoridade Regul

Resultado da Avaliagio (G922 r.

intervdle. Enfre 3 Uitms Dese € o Inicie da RAM

Intervala mtre @ Infciz: do Medicamento e o Inicks da RAM |
16:..9.33.1
Dcorres 3 meﬂn.. Reacao com a revtitzacior (5583 4)

Entidade que A a (BXE32r.1) &

(333328
Aeardn Desceit 7

Mésodo de Avallaclio (GE93.2r2) &

esultado da Avaliaclio (Gk932r3) ¢

Autoridade Reguladors [NCA|

Para eliminar a avaliacao
pretendida.

Crar Agaa * Teeminar Imputagao Copiar tGerar ICSR Farm

de uma entidade selecione

Envio Manual Anular Sravar ancelar Impatagan

o /ink Eliminar da avaliacao
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Andfise Cinica

Andise Téanica

Entidade e Aisia DGRM UE
N do Avatador

Béoitighn Temporal = Ciics Campativel cam 8 RAM =
Renpueiio -
Se sispelta de Interagan. Pontuagse DIPS? =
Descrighs sumaria interpestativs da RAM

Se RAM 30 descrita o BCM-efou o relevante, BAM descrita em outra

iaeratura?

Se tiver sidn aplicads algum algerfima decsional, qual & gual a pantuagho?

R dafi tacao da lidde atrbiulda

Cutras bbserages

O S A Anatfcagio esportines refers te 3 um casa sibes unia) <esciher. SAulCrnzalaciente ST ascenlnn o S0 SINCAr @ sexn 40 Goenler, e <ndc s

ada da toante=, quE aprasaniou <desciaver af) RAM como o nolificador &y > 3830000 & UIZACE 08 <ediar [ nome comernial fo medcamenta DGl
<Acrescentar o resumo da apreciacio cujo texa foi dentificado pefo avahiador com a quaificagic oo Ir mo da escala ta OWS

Adicionar nova Entidade

s

Intervals Entré o Inicio do Medicamenta e o lnfda da RAM o Entre s Linms Dese 2 0 Inick de- RAM
{GRE
Cenerew a mesma Beagio com a reutilizagial (G814}

([ al
Azadc Descrita 1

esuliado da Avaliagdo (G 49,124

Elmiiriar

Antoridade Reguladara (NG Desconhecide Definitiva

Vodtar Griar AgBa * Tarminar kmputagio Copiar Gerar ICSA Form Envio Manual Anular Gravar Cancel,

4.2.14.10 Como aceder/ inserir a Andlise técnica?

Para aceder ou inserir a analise técnica selecione o separador Avaliacao e consulte a
informacao pretendida: Analise Técnica. Caso esta area nao esteja visivel é porque

ainda ndao houve uma analise técnica.

R XL
Andiise Clinica v
Andlise Técnica L}
AnEse Tecrice

P_PorialRAM_DGAM_TEC | 18:01-2022

Anaisa thica t

|

Erwin Marual Anular Gravar Tarminar

Criar Agdo = Editar AT Copiar Gerar ICSR
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Caso queira inserir a analise técnica da notificacdo deve fazé-lo na parte editavel da
area Analise Técnica. Para ter uma area editavel deve criar a acao Analise técnica. (Ver
capitulo 5.2.6.6: Como Criar Acdes: Analise Técnica?)

4.2.14.11 Como aceder/ inserir a Andlise Clinica?

Para aceder ou inserir a andlise clinica selecione o separador Avaliagdo e consulte a
informacao pretendida: Analise Clinica. Caso esta area ndo esteja visivel é porque

ainda ndao houve uma analise clinica.

Anafise Clinica

8 PortalRAM_DGRI TEC | 18:01-2002

Angipa clinica 1

Andlise Técnica

Imputagio ¥

Valtar Giiar Agao * Editat Para impiitagaa Copiar Gerar IC5R Form Envin Marual Amlat Giavar Tarminar

Caso queira inserir a analise clinica da notificacao deve fazé-lo na parte editavel da
area Analise Clinica. Para ter uma area editavel deve criar a acdo Andlise clinica. (Ver
capitulo 5.2.6.7: Como Criar Acbes: Analise Clinica?)

4.2.14.12 Como aceder ao separador XML?

Para consultar os ficheiros XML de uma notificacdo especifica, selecione o separador
XML e consulte a informacdo pretendida. Esta disponivel uma tabela onde esta
refletida toda a informacao sobre os envios e/ou rececdes (no caso de notificacdes de
via indireta) de uma notificacdo.

Caso pretenda selecione no /ink do XML para visualizar o ficheiro XML, ou selecione
o /ink do ACK para visualizar o ficheiro ACK.

Flnalizada Case 27112007 27.11.2007 17:28 31052006 EMA Infarmred SCK_ INFARMED.... INFaI

Waltar Criar Apdo = Editar Para imputagto Gerar '|CSR Form Enwa Manual Anwuilar
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4.2.14.13 Como aceder ao separador Duplicados?

Como inserir informacdo de Duplicados?

Esta area permite inserir informacao de duplicados. Para aceder a esta area deve
selecionar o separador Duplicados.

Se quer considerar a notificacdo duplicada deve preencher, na area Duplicados, os
campos Origem (C.1.9.1.r.1) e WWID (C.1.9.1.r.2) ou Safety Report ID (casos de
retransmissao) da notificacdo que se mantém ativa. Estes campos devem ser
obrigatoriamente preenchidos antes de se considerar uma notificacdo Duplicada (Ver
capitulo 5.2.6.4: Como Criar AcOes?> Verificacdo de duplicados> Considerar
Duplicada? e o capitulo 5.2.4.3: Como Aceitar uma notificacdo> Notificacido em
finalizacao> Considerar Duplicada?).

Grigem (C1.8.1.51) WA Uterature - WINID (1 5.0.2) PTANFARMEDZIZ0118-01

Origem [C19.1.07}

4.2.15Como aceder ao Historico?

Para aceder ao histérico de uma notificacdo especifica, deve visualizar o ecra
Informacao Principal da Notificacdo através dos ecras:
e Pesquisa de Notificacdes (Ver capitulo 5.2.1.1: Como pesquisar notificacbes>
Todas as notificagdes?)
e Gerir Notificacoes (Ver capitulo 5.2.1.2: Como pesquisar notificacbes> As
minhas notificacdes?)
Ao situar-se na Informacao Principal da notificacdo selecione o /ink Histérico na parte
superior do ecrd. Sera visivel uma area onde pode consultar todo o histérico da
notificacdo.
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W Submissio TEAZ00505-0257 WD (C1.8.0) PT-NFARMED-I200605-0257 Estado

Finatizada
Extaisl fropunich Data s Recesn Empresa s (140 | 15052008 Daiac Recsido Empress Ml Recente 4,05 00
Diats la Recegia SNF (Iracial) (€.1.4) o Daus da Resesdo SHF (s Aeceniel | ) asis Dinea cle Er snicial) (€,1.2) T
Dt e Ervic EMA (M Recentsl (€12 .4t 007 i s E i TAIM it Data de Ernio TATM (Mass Recente}

Classficaco e Relatoris Case Tigo de Ralatero (C.1.3) Espotines Gravidate Nio
K HE Rl Climicamente: importaris Sam AAM Mastar Taze

Safity Report DT 1.1} PTANFARMED. 200805 0257 Motificagai kmediata 12.1.7) * &im

Hederencias dhe Literatura (T4 1]

ol TR | ] [N ) s B s O s e |

1000 | SS00 | 5000 | 4500 8000 | 3500 3000 | 2500 | 2000|1500 1000 500 |0 500 | 1000 1500, poap 3500 |00 |35

Campa alteradc Valor altarado de Valor alterada para Ligiliracior
[‘Swrirssiiites |

Narrativa
—J@E w
Agso Responsdvel Diata de Inido Data de Am Resultado

Vertficaao de duplicado: P_PCIRTALAAM_DGRM_TEC 18012022 Em rse

Para verificar as alteracdes efetuadas a notificacdo numa determinada acdo, selecione
a acdo pretendida na 7imeline e consulte os campos alterados na tabela abaixo.

4.2.16 Como aceder ao Historico de agboes?

Para aceder ao historico de agdes de uma notificacdo especifica, deve visualizar o ecra
Informacao Principal da Notificacdo através dos ecras:

e Pesquisa de Notificagdes (Ver capitulo 5.2.1.1: Como pesquisar notificacbes>
Todas as notificagdes?)

e Gerir Notificacdes (Ver capitulo 5.2.1.2: Como pesquisar notificacbes> As
minhas notificagbes?)

Ao situar-se na Informacdo Principal da Notificacdo selecione a tabela de A¢des na
parte superior do ecrd. Pode expandir (%) a tabela para visualizar mais acoes.
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N* Sumissdo BO-UNV202201-15 WWIDIC1.8.1) FT-INFARMED-V202201-15 Estado

Finaizala
S R 14 )
Estaco da Imputagho Data da Arcagdn SKF Gnicial) (£.1.4) P .Tum:a Fecogho SHE (Mais Recemiel oo
Data de Envio EMA (Inicial) (C.1.2) AE-G1-2022 Data de Envic EM (Mas Recertel (0120 | 35 012002 Diata de Envio TAIM (nicial)
Data de Envio TAIM [Mais Fiecentel Classificacio de Relstari Case Tipe da Relatdria 1£.1.3) Desconherida peio remetente
Gravidade Sim Critérigs o Gravdade Clinicaments importantes S AN
zafusy Report ID(C.1 1) PTINFARMED VT8 Musificagiio imediata {T.1.7) * i

Referéncias de Literatura {CAr 1)

Daadeinico  DatadeFim  Resultade

Caso queira visualizar informacdo especifica de uma acado, selecione o /ink Detalhe
referente a acdo especifica que pretende consultar. Serd visivel um pop-up onde pode
consultar a informacdo especifica dessa agao.

Datadeinido  Datade Am  Resultado

Padido de elementos  PORTALRAM _DGAM _TEC 18012022 Ern curse
TERE) _PORTALRAM 18-01-2022 18-01-2002 Tarminad

P e 15012022 1801-2022 | Términada
B_PORTALRAM_ DG 18012022 1801-2022 Terminada

4.2.17Diciondrio MedDRA?

Ao aceder ao dicionario MedDRA tem disponiveis vdarias formas para pesquisar o
termo MedDRA que pretende.

Para escolher a lingua deve escolher uma das opcdes: PT ou EN na parte superior do
dicionario.

Pesquise o termo através de uma das opcoes disponiveis:

e (Cobdigo: Escolha a opcdo cddigo, selecione uma das classes e introduza no
campo de texto livre o codigo pretendido e selecione o botdo Pesquisar. Os
resultados serdo visiveis na area inferior do pop-up.

e Termo: Escolha a opcdo termo, selecione uma das classes, introduza no campo
de texto livre o termo pretendido e selecione o botao Pesquisar. Os resultados
serdo visiveis na area inferior do pop-up.

Nota: Caso se encontre no ecra Pesquisa de Notificacdes ou Gerir Notificacbes tem a
classe SMQ visivel. No ecrda Submeter Notificagdo ou Informacdo Principal da
Notificacdo a classe SMQ nao esta visivel.
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Pesquisa de Termos MedDRA

| LLT =>=50C SOC=UT S5MQ EN PT

| Termo MedDRA: Q Termo ' Cédigo ‘

Pesquisar

¥ 300 Blood and lymphatic system disorders (10003329)

b 300 Cardiac disorders (10007541)

b 388 Congenital, familial and genetic disorders (1001033 1)

b 308 Ear and labyrinth disorders (10013883)

b 300 Fndocrine disorders (10014698)

} 208 Pye disorders (10015819)

b 206 Gastrointestinal disorders (10017247)

b 200 General disorders and administration site conditions (10018065)
¥ 300 Hepatobiliary disorders {10019805}

¥ 308 |mmune system disorders (10021428)

b 808 |nfections and infestations (10021881)

k388 |njury, poisoning and procedural complications (10022117)
b 308 |nyestigations (10022801)

» 208 [etabolism and nutrition disorders (10027433)

800 fusculoskeletal and connective tissue disorders (10028335)

Gravar Cancelar

4.2.17.1 Preencher um campo MedDRA da notificacdo?

Se pretende preencher um campo da notificacao selecione o termo LLT que pretende
e grave. Serdo preenchidos automaticamente os campos referentes a descricao e
cédigo MedDRA. Caso aplicavel serdo também preenchidas as classes
correspondentes do termo.

Nota: O preenchimento automatico é sempre efetuado com a descricdo em inglés.

4.2.17.2 Preencher um campo MedDRA para pesquisa?

Se pretende preencher um campo para pesquisa selecione um ou mais termos da
hierarquia escolhida e pesquise. Os termos indicados ficardo refletidos no campo de

pesquisa: RAM.
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Nota: O preenchimento do campo de pesquisa é sempre efetuado com a descricdo em

inglés.

4.3 MODULO COMUNICACAO

No menu de navegacado estara disponivel o moédulo Comunicagdo que permite efetuar
toda a gestao de envios de notificacdes e ACKs para o exterior e rececdo dos mesmos.
O /ink disponivel neste moédulo é:

e Envio XML
Portal RAM SNS  dp Infarmed
Portal de Reacbes Adversas a Medicamentos D SALD -

NotificagBes = Comunicagdo ~  Administracio - L Vasco Soares & Sair

Ervio XML

- “_ . - g BACKOFFICE
(A \ _ b

4.3.1 Como pesquisar envios e ACKs?

Para pesquisar envios e ACKs de notificacdes selecione a opcdo Envio XML do médulo
Comunicacgdo e por consequéncia é visivel o ecra Envio XML.
Este ecrd permite a pesquisa e visualizacao de todos os envios e respetivos ACKs das
notificacdes do Portal RAM.
Esta divido em duas areas distintas para facilitar a gestdao de envios:

e Uma area de pesquisa,

e Uma area com resultados de pesquisa e possibilidade de reenvio.
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WD Wi da Natificaghe Tatas Gravidade
Notificaqio Imedata - = Dassificagh de Rebstane Torgs - EstadodaNotficagho

Destinatarie Toddos .| ATK Taie - Dats

23t Mas Recents SHF ald
Data Inicial SHF aré Data Mais Aecerite SHF de DD WAL AAAS Diata Mass Fecente SNF ate

Diata Ervio de Data Envio atd CO-ra AN Mome do TAM

Replaced
Case

Replaced

PT-RFARMED-H

Maf 33

aktar

Envviar

Para pesquisar ficheiros XML de notificacbes especificas, insira os critérios de
pesquisa na area Pesquisa e selecione o botdo Pesquisar. Deve consultar os resultados

pesquisados na area Resultados da Pesquisa.

4.3.1.1 Pesquisa

Nesta area é possivel inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com os

ficheiros XML das notificacdes que deseja encontrar.

Nota: Ao inserir critérios de pesquisa, apenas retornam notificacdes que contenham
exatamente o termo especificado (Exemplo: quando campo "vazio" ou "informacao
diferente de termo colocado” ou "outro idioma" a pesquisa ndo retorna resultados).

Informacdes sobre alguns campos:
e Pesquisa por Destinatario:

o So6 estdo disponiveis os destinatarios em transmissao eletrénica com a

EMA e com o Infarmed.
e Pesquisa por Nome do TAIM:

o Efetua pesquisas no campo do Nome TAIM no ecra Medicamentos para
notificacdbes com medicamentos - suspeito/interacdo do tipo Nome

Comercial e Outro.
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Selecione o botdo Pesquisar de forma a visualizar os ficheiros XML das notificacoes
na area Resultados da Pesquisa de acordo com os critérios de pesquisa introduzidos.
Selecione o botao Limpar para eliminar os critérios de pesquisa introduzidos.

wWwin Wla da Notficacho Tods » | Gravidade Todos
Natificaghs Imediata - = | Classficacho de Relarora Targs = Esadoda Notificagss Todes

Destinatang Todos - ALK Todks - Data Inkdal SMF de DD AL

ata Mal! carife SHF al
Diats bnlcial SHE ate Diata Msis Racente SNF de DOLh Ak R Mplsmaceate Inr I DD AMM AR

Drata Enwio de Diata Erwio ané DO-RAA-AARA, MNome do TAIM

Limpar Pasmiitsar

4.3.1.2 Resultados de Pesquisa

Nesta area sdo visualizados os resultados de pesquisa, contendo todos os envios
manuais e automaticos efetuados através do Portal RAM.

Se ndo tiver sido feita nenhuma pesquisa esta area ira mostrar todos os ficheiros XML
das Notificagdes com o estado do envio igual a Enviado e ACK igual a ACKAE ou
ACKAR ou Nao Recebido apresentados por ordem cronoldgica.

Caso tenha sido efetuada uma pesquisa, é visivel o resultado de pesquisa consoante
os critérios inseridos na area de pesquisa.

Pode ordenar os resultados de pesquisa por D. Limite ou outra coluna que deseje,
selecionando o nome da coluna.

E possivel exportar a listagem presente nesta drea para o Exce/ através do botdo
Exportar.

Rephacad
Replaced
Case

Replaced Enviatle ACHAE

Enuiado ACKAE

Fralzads Enylacc ACHAE

AT.INFARMEDH.. Fraizada Replaced Enviado ACKAE Ba-12.207 31

potnz e - | [ 2 o || 5] & (%] ] % a0

Caso pretenda selecione o /ink da coluna XML para visualizar o ficheiro XML, ou
selecione o /ink da coluna ACK para visualizar o ficheiro ACK.

Pagina 155 de 169
27/01/2022



Manual da aplicacao

AT.MFARMEDH... | Frakzada

potnz e - | [ 2 o || 5] & (%] ] % a0

4.3.2 Como reenviar ficheiros XML?

Para reenviar ficheiros XML selecione a op¢do Envio XML do mdédulo Comunicagao e
por consequéncia é visivel o ecrd Envio XML.

Pesquise o ficheiro XML da notificacdo que pretende reenviar e visualize a area
Resultados de Pesquisa. (Ver capitulo 5.3.1: Como pesquisar envios e ACKS?).

Um ficheiro XML é gerado para envio automatico a EMA quando uma notificacdo se
encontra nos seguintes estados:
e Finalizada:
o Apo6s Em finalizacdo ou;
o Ap6s Follow-up ou;
o Apods Emenda (EMA)
e Finalizada e Imputada
o Apos selecionar o botao Envio Manual
e Duplicada (caso anteriormente o estado da notificacdo era Finalizada - via
direta):
o ApOs Verificacdo de duplicados
e Anulada (caso anteriormente o estado da notificacdo era Finalizada - via direta
e indireta):
o ApO0s anulacdo manual ou;
o Apos Follow-up
e Anulada (caso anteriormente o estado da notificacio era Duplicada - via
indireta):
o ApO0s anulacdo manual ou;
o Apos Follow-up
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Se nao foi gerado um ficheiro XML relativo a notificacdo que pretende, deve efetuar
uma das acdes indicadas acima. (Ver capitulo 5.2.4: Médulo Notificacdes> Como
Aceitar uma notificagdo? ou o capitulo 5.2.6: Mdédulo Notificacdes> Como Criar

acoes?)

4.3.2.1 Ndo Recebidos

Na area Resultados da Pesquisa selecione a checkbox na ultima coluna (através do

scrollird visualizar a Gltima coluna) para dar a indicacdo que quer reenviar o ficheiro.

Repita o passo caso queira enviar multiplos ficheiros XML, ao mesmo tempo. Apéds

selecdo da checkbox, selecione o botdo Enviar. Cada ficheiro XML serd enviado e

podera visualizar o ACK respetivo ao envio, na coluna ACK.

Nota: S6 podera reenviar ficheiros XML se a coluna ACK for igual a Nao Recebido.

Resultados da Pesquisa

D. Mals Recente SNF =

D, Limite #

Exportar

D, Inlcial SNF ¢
INFARMEDFT ... be-11-2017
INFARMEDPT .., 08-03-2017
INFARMEDFT .., 08112817
INFARMEDPT ... 22:04-2017
INFARMEDFT ... 08-11-2017
INFARMEDPT ... 17-05-2017
INFARMEDFT ... 08-11-2017
INFARMEDPT ..., 0811-2017
INFARMEDPT ... 25-10-2017
INFARMEDFT ... 01-11-2017

(10f11)

woltar

4.3.2.2 Enviados com sucesso

05-11-2017
08-07-2017

02-11-2097

03-08-2047

08-11-2017

17052017

08-11-2097

08-11-2017

25-10-2007

01-11-2017

02-02-2018
21-07-2017

D8-0z-2018

18-08-2017

23-11-2017

01-05-2017

2311207

08-02-2018

02-11-2017

30-01-2018

=S

EMA
EMA
EMA

EMA

EMA

EMA

EMA

EMA

EMA

EMA

Enviar

Nos casos em que o envio foi efetuado com sucesso ndo podera voltar a enviar o

mesmo ficheiro XML.

Nota: Independentemente do ACK recebido, ndo é possivel enviar o mesmo ficheiro.
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Se quer enviar um ficheiro XML relativo a notificacdo deve efetuar uma acdo na
notificacdo para gerar um ficheiro XML. (Ver capitulo 5.2.4: Médulo Notificacbes>
Como Aceitar uma notificagdo? ou o capitulo 5.2.6: Médulo Notificagdes> Como Criar
acoes?)

4.4 MODULO ADMINISTRACAO

No menu de navegacdo estara disponivel o médulo Administracdo que permite efetuar
o carregamento dos termos MedDRA e gerir os utilizadores das UFs do Portal RAM.
Os /inks disponiveis neste modulo sao:

e Carregamento Termos MedDRA

e Gestao de Utilizadores

Portal RAM O .. & infarmed

Portal de ReagBes Adversas a Medicamentos

Notificagbes ~  Comumicagdo = Administragao = O RlipaTecnico. O Sair

BACKOFFICE

4.4.1 Como aceder ao carregamento dos termos MedDRA?

Para efetuar o carregamento dos termos MedDRA selecione a op¢do Carregamento
Termos MedDRA do moédulo Administracdo e por consequéncia é visivel o ecra
Carregamento Termos MedDRA.

Portal RAM 0 SNS | Q!,I_nfqn_'rj_r}ed

Portal de ReagBes Adversas a Medicamentos

© Sair

Notificagtes ~ Comunicagio = Administragas = £ FilipaTecnico

BACKOFFICE

Este ecrd permite ao utilizador efetuar o carregamento dos termos MedDRA. Neste
ecra é possivel visualizar todos os carregamentos efetuados (qual a versdo carregada,
qual a data do carregamento e da versao e que utilizador realizou o carregamento),
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efetuar um novo carregamento e visualizar qual a ultima versao carregada no Portal
RAM.

Data do Carmegamento =

141 19:07-2017 20-03.2017 RitaTecnico

180 19-07-2017 08-05-2017 FilipaTecrita

15.0 19-07-2017 140327 RuaTetnico

20.0 . 01-03-2017

17.1 D1-02:2017

18.1 01-09-2018

19.1 01-09-201&

19.0 01-03-2016 TaniaTecnico
of1) <= B = = v

Dasa da Versde * O0-MM-AAAR

Ficheiro MedDRA (PT) =

4 Selecionar

Fichsiro MedDRA (EN) =

4+ Selecionar

Carregar

Visualizar Ultima versdo

4.4.1.1 Carregar uma nova versao MedDRA

Para efetuar o carregamento de uma nova versao MedDRA deve preencher os campos
obrigatérios: Data da Versao, Ficheiro MedDRA (PT) e Ficheiro MedDRA (ENG).

Para preencher os campos Ficheiro MedDRA (PT) e Ficheiro MedDRA (EN) deve
selecionar o botdo Selecionar e escolher o ficheiro que pretenda em formato .z/p. De

seguida, deve selecionar o botao Carregar.
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Camregamento Termos MedDRA

Data do Carmegamento =

141 19:07-2017 20-03.2017 RitaTecnico
180 19-07-2017 08-05-2017 FilipaTecrita
15.0 140327 ReaTecnico
200 01-03-2017 TaniaTecnica
174 01-02:2017 TanlaTecnica
18.1 30-06-2017 01-09-2016 TamiaTecnico
19.1 | 0£-07-2017 01-09-201&
19.0 05-07-2017 01-03-2016 TaniaTecnico
tofy = (= [ = = [0
Dasa da Versde * O0-MM-AAAR

Ficheiro MedDRA (PT) =

"4

4 Selecionar

Fichsiro MedDRA (EN) =

4+ Selecionar

"4

Carregar

Visualizar Ultima versdo

A informacdo sobre: Versdo, Data do Carregamento, Data da Versao e Responsavel
pelo carregamento serdo preenchidas automaticamente e ficardo visiveis na tabela no
inicio do ecra Carregamento Termos MedDRA.

Nota: O Portal RAM utiliza sempre a versdo MedDRA que tem a data da versdao mais
recente.

4.4.1.2 Visualizar a dltima versdo

Para visualizar qual a versaio MedDRA que esta em vigor no Portal RAM, deve
selecionar o /ink Visualizar ultima versao.
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Carregamento Termos MedDRA

1680 16-08-2017
1 11-08-2017
1740 11-08-2017
16 11-08-2017
T2l 11-08-2017
144 11-08-2017
1341 11-08-2017
1340 11-08-2017
121 11-08-2017
120 11-08-2017

ofd) 1« =« [{B:
Datada Verséo *
Ficheiro MedDRA (PT) *

+ Seledonar

Ficheira MedDRA (EN) =

& Selerionar

"4

Visualizar Wltima versdo

16-08-2017

11-08-2017

T1-08-2017

11-08-2017

11-08-2017

11-08-2017

11-08-2017

[ 11-082017
11-02:2017

11-08-2017

3 >

*

10[=]

FilipaTecnico

mizsing-fram-gjbcoo
missing-fram-sjbcoe

mussing-fram-sjbctx

missing-from-gjbcoe

missing-fram-gjbeoe

mizsing-fram-sjbenc

mizsing-from-gjbome

mizsing-from-gjbcne

missing-from-sjbemx

Carregar

Ird visualizar o pop-up Dicionario MedDRA com a versdao em vigor no Portal RAM.
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Pesquisa de Termos MedDRA
50C=> LLT SMQ EN PT

Termo MedDRA: * | sio o Termo Ceédigo

HLGT HLT PT LLT

Pesquisar

b LLT Srokes Adams syndrome (10042073)
kLT Srokes-Adams syndrome (10042074)
¥ LT Stoma care (10042075)

F WY Sroma closure (10074172)

¥ LLT Stoma complication (10074566)

F WY Stoma obstruction (10074565)

F LT Srama site abscess (T0039086)

b LT Stoma site bleeding {10059020)

b LT Srama site candida (10059052)

b LT Stoma site cellulivis (10075017)

¥ LLT Stoma site discharge (10075512)

k WT Sroma site discomfore (10043445)

b LT Sroma site edema (10075621)

kLT Stoma site erythems (10074314)

¥ LT Stoma site extravasation (10075511)

Voltar

4.4.2 Como aceder a gestdo de utilizadores?

Para aceder a gestdo de utilizadores selecione a opcdo Gestdo de Utilizadores do
modulo Administragdo e por consequéncia € visivel o ecra Gestao de Utilizadores.

Portal RAM O ... & infarmed

Portal de ReagBes Adversas a Medicamentos

© Sair

Notificagbes ~  Comumicagdo = Administragao = £ FilipaTecnico
| Cerrsgements |e-n-:-.wm—;q

Gestdo de Uniizadares

BACKOFFICE
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O ecra Gestao de Utilizadores devera permitir ao utilizador pesquisar, editar,
adicionar ou inativar os utilizadores das UFs.
Esta dividido em duas areas distintas:

e Uma area de pesquisa,

e Uma area com resultados de pesquisa.

Gestao de Utliizadores

||

Nome Comple Email

Grupa Todos - Perfil Todos <

Pasquisdr Lirmpar

Resultados de Pesquisa
Criar MNowvo
Utilizador < Nome Completo & Eod Grupo < Perfil & Estado 7
20170700154 1234567830123456... w@hotmall,.com UF Algarve e Alent.. Adminisratva Inetivo Abrir
20170700197 12345678301 234586... 1234567890@gmal... | UFSetdbal & Santa... Adminiztrativofve.. | Ativo Abrir
20170700433 ARCM ritamagaihaes@g... UF Lisboa - FMUL Tenico Atlva Abrir
20170700822 Ana Simdes testel2@gmail.com UE Coimibra Inativo Abrir
20170700378 Carios caroz@gmall.com UF Secibal & Santa.., Adminisraivo Ativa Abrir
of1m ==« KB 21302 (slsl7]8llal[10] [»]| =] ([0

4.4.2.1 Como pesquisar utilizadores?

Para pesquisar utilizadores das UFs do Portal RAM deve selecionar a opcao Gestao de
Utilizadores do modulo Administragao e sera visivel o ecra Gestdo de Utilizadores.

Este ecrd permite a pesquisa e visualizacdao de todos os utilizadores das UFs do Portal
RAM (5 a 15 por pagina), incluindo os utilizadores que ja ndo se encontram ativos.

Para pesquisar utilizadores especificos, insira os critérios de pesquisa na area
Pesquisa e selecione o botdo Pesquisar. Deve consultar os resultados pesquisados na
area Resultados de Pesquisa.

Pesquisa
Nesta area é possivel inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com os
utilizadores que deseja encontrar.
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Selecione o botao Pesquisar de forma a visualizar na area Resultados de Pesquisa os
utilizadores de acordo com os critérios de pesquisa introduzidos.
Selecione o botao Limpar para eliminar os critérios de pesquisa introduzidos.

Gestlo de Utllizadores
Name Camplets Email

Grupo Todos - Perfil Tados -

"4 "4

Pesquisar Limpar

Resultados de Pesquisa

Nesta area sdo visualizados os resultados de pesquisa, contendo todos os utilizadores
das UFs do Portal RAM.

Se nao tiver sido feita nenhuma pesquisa, esta area ira mostrar todos os utilizadores
das UFs existentes no Portal RAM.

Caso tenha sido efetuada uma pesquisa, é visivel o resultado de pesquisa consoante
0s critérios inseridos na area de pesquisa.

Pode ordenar os resultados de pesquisa por Utilizador, Nome Completo, Email, Grupo,
Perfil e Estado, selecionando o nome da coluna.

Resultados de Pesquisa

Criar Novo

20170700194 1234567890123456... 1@hotmail.com UF Algarve e Alent... Administrativo Inativo Abrir

20170700197 1234567890123456... 1234567890@gmai... | UF Sewibal e Santa... | AdministrativoAva.. | Ativo Abrir

20170700433 ARCM ritamagalhaes@g.. UF Lisboa - FMUL Técnico Ativo Abrir

20170700822 Ana Simdes teste22@gmail.com UF Coimbra Inativo Abrir

20170700378 Carlas carlos@gmail.com UF Setiibal e Santa... Administrativo Atvo Abrir
(10f10) ol B n 2345|6789 10] ]| 10~

Para aceder ao detalhe de um utilizador, deve selecionar o /ink Abrir e sera visivel o
pop-up Detalhe do Utilizador (Ver capitulo 5.4.2.2: Como visualizar e/ou alterar
informacao sobre um utilizador?).

Nesta area também se podera criar um novo registo de utilizador, selecionando no
botdo Criar Novo (Ver capitulo 5.4.2.3: Como criar um novo utilizador?).
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Resultados de Pesquisa

Criar Novo

20170700194 1234567890123456... 1@hotmalil.com UF Algarve & Alent.., Administrativo Inative Abrir

20170700197 1234567890123456... 1234567890@gmal... | UF Setdbal e Santa... | AdministrativojAva.. | Atvo Abrir

20170700433 ARCM ritamagalhass@g... UF Lisboa - FMUL Técnico Ativo Abrir

20170700822 Ana Simdes teste22@gmail.com UF Coimbra Inative Abrir

20170700378 Carlos carlos@gmail.com UF Setubal e Santa.., Administrativo Ativo Abrir
trof10) =« <« [0 2)3alsie) 7] 8llel10] == (10

4.4.2.2 Como visualizar e/ou alterar informacdo sobre um utilizador?

Para visualizar e/ou alterar informacao sobre um utilizador deve visualizar o ecra
Gestdo de Utilizador através da opcao Gestao de Utilizadores do modulo
Administracdo.

Na area Resultados de Pesquisa, selecione o /ink Abrir.

Gestao de Utlizadores
L roqi0
Mome Complets Email

Grupe Tados » Perfil Todos i

Pasquisdr Lirmpar

Criar MNovo

20170700154 1234567830123456... wlthotmall.com UF Algarve & Alent.. Adminisratva Inetivo Abrir
20170700197 | 12345678301 234586... | 1234567850@gmal... . UFSetibal e Santa... . AdminiztrativoAve... | Ativo | Abrir
20170700433 . ARCM | ritamagaihaes@g... . UF Lisboa - FMUL . Tenico . Atlva . Abrir
20170700822 . Ana Simdes . restel 2 @email.com . UE Coimibra . . Inativo . Abrir
20170700378 . Carios . caroz@gmall.com . UF Secibal & Santa.., . Adminisraivo . Ativa Abrir

of1m ==« KB 21302 (slsl7]8llal[10] [»]| =] ([0

E visivel o pop-up Detalhe do Utilizador onde pode visualizar a informacdo sobre o
utilizador em questao.

Caso tenha selecionado um utilizador com Estado Inativo, apenas podera visualizar
informacao sobre o utilizador, nao sendo possivel edita-la. Para voltar ao ecra Gestao
de Utilizadores, selecione o botdao Cancelar.
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Detalhe do Utilizador

Utilizador | 20170700822 |
Nome Completo * | Ana Simdes

Email teste22@gmail.com

Grupo UF Coimbra Perfil * Perfil =

Cancelar

Caso tenho selecionado o /ink Abrir de um utilizador com Estado Ativo, além de
conseguir visualizar informacdo sobre o utilizador, pode alterar os seguintes campos:
Nome Completo e Perfil. Para guardar as alteracdes efetuadas, selecione o botdo
Guardar.

Tem ainda a opcdo de inativar um utilizador, tendo para isso de selecionar o botao
Inativar (Ver capitulo 5.4.2.4: Como inativar um utilizador?).

Para voltar ao ecrd Gestdo de Utilizadores, selecione o botdao Cancelar.

Detalhe do Utilizador

Utilizador 20170 ?(}i? kL

Nome Completo * Luisa Marques

Email testerfra@gmail com

Grupo UF Lisboa - FMUL Parfil * Avaliador <

"4

Cancelar Guardar Inativar

4.4.2.3 Como criar um novo utilizador?

Para criar um novo utilizador, deve selecionar a opcao Gestdo de Utilizadores do
modulo Administragdo e por consequéncia € visivel o ecra Gestao de Utilizadores.
Na area Resultados de Pesquisa, selecione o botdo Criar Novo.
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Gestao de Utliizadores

||

Nome Comple Email

Grupe Tados » Perfil Todos i

Pasquisdr Lirmpar

Criar MNowvo
Utilizador < Nome Completo & Eod Grupo < Perfil & Estado 7
20170700154 1234567830123456... wlthotmall.com UF Algarve & Alent.. Adminisratva Inetivo Abrir
20170700197 12345678301 234586... 1234567890@gmal... | UFSetdbal & Santa... Adminiztrativofve.. | Ativo Abrir
20170700433 ARCM ritamagaihaes@g... UF Lisboa - FMUL Tenico Atlva Abrir
20170700822 Ana Simdes testel2@gmail.com UE Coimibra Inativo Abrir
20170700378 Carios caroz@gmall.com UF Secibal & Santa.., Adminisraivo Ativa Abrir
of1m ==« KB 21302 (slsl7]8llal[10] [»]| =] ([0

E visivel o pop-up Criar Utilizador que permite adicionar um novo utilizador a uma
UF a escolha.

Deve preencher os campos obrigatérios, nomeadamente a que Grupo o nhovo
utilizador vai pertencer e o tipo de Perfil a que vai ficar associado, e selecionar o botao
Criar.

Depois de selecionar o botao Criar, o novo utilizador devera receber no email/inserido
no pop-up Criar Utilizador um email com as credencias de acesso ao Portal RAM e
ficara com estado Ativo no ecrad Gestdo de Utilizadores.

Caso nao pretenda prosseguir com a criacdo de um novo utilizador selecione o botao

Cancelar.
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Criar Utilizador

Nome Completo * | | |

Ernail *

Grupo * - Perfil * Perfil -

"4 4

Cancelar Criar

4.4.2.4 Como inativar um utilizador?

Para inativar um utilizador, deve selecionar a opcao Gestao de Utilizadores do médulo
Administracdo e por consequéncia é visivel o ecrd Gestdo de Utilizadores.
Na area Resultados de Pesquisa, selecione o /ink Abrir do utilizador que pretenda

inativar.

Gestao de Utliizadores

||

Nome Comple

Grupao

Todos

Email

- Perfil

Todoz

Lirmpar

Criar MNowvo
Utilizador < Nome Completo & Eod Grupo < Perfil & Estado 7
20170700154 1234567830123456... wlthotmall.com UF Algarve & Alent.. Adminisratva Inetivo Abrir
20170700197 12345678301 234586... 1234567890@gmal... | UFSetdbal & Santa... Adminiztrativofve.. | Ativo Abrir
20170700433 ARCM ritamagaihaes@g... UF Lisboa - FMUL Tenico Atlva Abrir
20170700822 Ana Simdes testel2@gmail.com UE Coimibra Inativo Abrir
20170700378 Carios caroz@gmall.com UF Secibal & Santa.., Adminisraivo Ativa Abrir
of1m ==« KB 21302 (slsl7]8llal[10] [»]| =] ([0

E visivel o pop-up Detalhe do Utilizador onde pode visualizar a informacdo sobre o

utilizador em questao.
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Para inativar o utilizador, selecione o botao Inativar. As credenciais do utilizador
Inativo deixardo de estar ativas para acesso ao Back Office do Portal RAM e o utilizador
ficara com estado Inativo no ecra Gestao de Utilizadores.

Nota: Caso se inative um utilizador inadvertidamente devera ser feito um pedido a
manutencao para reativar o utilizador. De seguida, aceder ao ecrd Gestdao de

Utilizadores e atribuir um perfil ao utilizador em questao.

Detalhe do Utilizador

Utilizador 20170700739

Nome Completo = Luisa Marques

Email testerfra@gmail.com

Grupao UF Lisboa - FMUL Perfil * Avaliador =

Cancelar Guardar nativar
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