GUIA PARA O ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO (ARC)

1. INTRODUGAO
Este guia tem por objectivo orientar os requerentes quanto a utilizagdo do servigo de
Aconselhamento Regulamentar e Cientifico prestado pelo INFARMED, I.P., através do

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC).

O Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico foi criado pela Portaria 810/2007 de
27 de Julho, que determinou a organizagdo interna do INFARMED — Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude, I. P., através da aprovagao dos respectivos Estatutos.

Ao Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico compete o0 esclarecimento de

questdes surgidas:

» Aquando da submissdo de pedidos de Autorizacdo de Introdugédo no Mercado (AIM),
alteragOes aos termos da AIM, Renovagbes de AIM de Medicamentos de Uso Humano ou

outras tematicas relacionadas com o medicamento;

» Aguando da submissao de pedidos de marcacdo CE, ou procedimentos complementares a

marcacao CE;
» No ambito das notificagdes e registos de Dispositivos Médicos e Produtos Cosméticos;
= No ambito do licenciamento de entidades e das boas praticas.

O Aconselhamento Regulamentar e Cientifico visa a que as submissées dos pedidos
submetidos ao INFARMED, I.P. estejam em conformidade com os requisitos regulamentares,
legislativos e cientificos actuais, permitindo que a validagdo e avaliacdo dos mesmos sejam

feitas de modo expedito.

O Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico surge da experiéncia acumulada do
INFARMED, I|.P., em termos das dlvidas e questdes, que sao frequentemente enderecadas

pelos requerentes/titulares de AIM.

Este Guia serd actualizado regularmente, de forma a reflectir a evolugdo regulamentar e
cientifica, em conformidade com a nova legislagdo e novas Normas Orientadoras aplicaveis,

bem como para reflectir os conhecimentos adquiridos.
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2. AMBITO

O INFARMED I.P. presta aconselhamento regulamentar e cientifico em matérias relacionadas
com:

= A concepgédo, o fabrico e a monitorizagdo de medicamentos nas areas da qualidade, da
seguranca pré-clinica e clinica incluindo a farmacovigilancia e os aspectos relacionados
com a minimizagdo dos riscos e com a eficacia, a avaliagdo econémica, licenciamento de

entidades, inspeccéao e a avaliagdo de suportes publicitarios.

= A concepgéao e o fabrico de dispositivos médicos nas areas da qualidade, da seguranca
pré-clinica e clinica incluindo a vigilancia e os aspectos relacionados com a minimizagao

dos riscos e com 0 desempenho e a avaliagéo de suportes publicitarios.

= A concepcao e o fabrico de produtos cosméticos e de higiene corporal nas areas da

qualidade, da segurancga, incluindo a vigilancia.

O aconselhamento pode ser solicitado durante a fase inicial de desenvolvimento do
medicamento ou do produto de saude (pré-autorizagcdo de colocagao no mercado), e também

durante a fase de p6s-colocagdo no mercado.

O aconselhamento ndo pode ser solicitado apés a submissao de pedido de AIM ou do pedido

de marcacao CE.

O aconselhamento prestado pelo INFARMED I. P. apenas inclui questdes para as quais nao
haja resposta clara na regulamentag¢do nacional ou nas “guidelines” nacionais ou europeias,

incluindo as monografias da Farmacopeia Europeia e Portuguesa.

O aconselhamento é suportado por avaliadores das diferentes &reas do conhecimento e néo é
vinculativo em relacdo as decisdes finais dos processos em que o INFARMED, |.P., esteja

envolvido.

O aconselhamento prestado pelo INFARMED, I.P., nao substitui as responsabilidades das

empresas no desenvolvimento dos produtos.

O INFARMED, I.P., ndo presta aconselhamento nos casos em que o mesmo tenha sido

solicitado ao grupo de aconselhamento cientifico da EMEA.
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3. FORMATO
O Aconselhamento Regulamentar e Cientifico tem por base o preenchimento do Formulario de
pedido de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico, cuja avaliagado originard a emissédo de

parecer escrito.

4. TEOR DO PEDIDO DE ARC
As questdes a colocar devem ser formuladas da forma mais clara possivel, identificando o
ponto a esclarecer, enquadrando o problema, apresentando uma proposta de posi¢cdo do

requerente e respectiva justificacdo, no maximo de 1 pagina em formato A4/questéao.

Poderao ser colocadas no maximo cinco questdes/area.
Toda a documentacdo relativa as questées colocadas devera ser fornecida em formato

electrénico.

A documentagdo devera ser enviada juntamente com o Formulario de pedido de

Aconselhamento Regulamentar e Cientifico.

5. PARECER

O parecer do INFARMED, I.P. sera emitido na forma escrita.

As duvidas surgidas no decurso da avaliagdo poderdo ser mitigadas através do pedido de
elementos adicionais ou com eventual realizagdo de reunido, proposta pelo(s) avaliador(es)
envolvido(s).

O prazo de emissdo de parecer serd no maximo de 90 dias. Considera-se que ha lugar a
paragem do reldgio aquando da resposta a pedido de elementos adicionais e, no caso de haver

realizagédo de reunido, enquanto é aguardado o envio da acta.

O parecer nao é vinculativo para futuras decisdes tomadas pelo INFARMED, I.P., relativamente

a procedimentos para os quais seja pedido Aconselhamento Regulamentar e Cientifico.

Se o requerente pretender esclarecimentos adicionais relativamente ao parecer emitido, com
questbes diferentes das inicialmente colocadas aquando da submissdo do pedido, devera
submeter um pedido de “follow-up” ao INFARMED 1. P.

O pedido de “follow-up” tera uma tramitagcéo idéntica a do primeiro pedido.
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6. REUNIAO
Caso ocorra a realizagao de reuniao com a empresa esta deve ser marcada pelo INFARMED,
I.P., com uma antecedéncia de 30 dias.

O INFARMED, I.P., deve notificar a empresa referindo claramente as questdes que pretende

esclarecer na reuniao.

A empresa deve enviar uma lista de participantes para a reunido, da qual deve constar a
posicao/funcao de cada um dos presentes, ndo devendo o numero destes ser superior a 7.
Caso ocorra alteracao a lista de participantes proposta, devera a lista final ser enviada ao

INFARMED, I.P., pelo menos 1 semana antes da reuniao.

A reuniao tera uma duragdo maxima de 2 horas.

Na reunido ndo poderdo ser colocados/discutidos aspectos diferentes dos constantes do

pedido.

Caso ocorra a realizacdo de reunido com a empresa, o0 requerente devera enviar ao
INFARMED, |.P., no prazo maximo de 10 dias, a acta da reunido, que sera analisada e
respondida com eventuais comentarios do INFARMED, I.P.
O template da acta é disponibilizado pelo INFARMED, I.P.
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INSTRUCOES AOS REQUERENTES

1. PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PEDIDO

Sao disponibilizados pelo INFARMED, |.P., na sua péagina electrénica (www.infarmed.pt) os

seguintes formularios:

» Formulério de pedido de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico — Medicamentos de
Uso Humano

» Formulario de pedido de Aconselhamento Normativo e Cientifico — Dispositivos Médicos
(Autoridade Competente)

» Formulario de pedido de Aconselhamento Normativo e Cientifico — Dispositivos Médicos
(Organismo notificado)

» Formulério de pedido de Aconselhamento Normativo e Cientifico — Produtos Cosméticos e

de Higiene Corporal

Nos formularios de pedido, em anexo, estdo assinaladas as alineas de preenchimento

obrigatério, bem como as alineas que podera seleccionar mais do que uma opgao.

O nao preenchimento das alineas assinaladas como obrigatérias levara a invalidacao do

pedido de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico.

Para o enquadramento da questao o requerente dispée no méaximo de uma pagina em formato

A4 (Tipo de letra: Times New Roman, Tamanho: 12, Espagamento: 1.5).

O formulario de pedido e a documentacao de suporte devera ser enviado por e-mail, para o

endereco garc@infarmed.pt. O e-mail devera ser identificado no assunto com Pedido de

Aconselhamento + Tipo (dispositivo médico/medicamento/produto cosmético e de higiene
corporal) + Nome do produto (se aplicavel) (Ex. Pedido de aconselhamento — medicamento —
XPTO).
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2. PRAZOS

No quadro abaixo séo indicados os prazos de resposta INFARMED, I.P., e do requerente.

Prazos para ARC

INFARMED, I.P.

Validacao do pedido — 10 dias
Marcagao de reunido — no maximo até 30 dias
Emisséo de parecer — 60 dias

Emissao de resposta a firma - 10 dias

Requerente

Pagamento de Taxa — 5 dias
Resposta a pedidos de elementos — 10 dias

Envio da acta da reunido — 10 dias

3. TAXAS
O servigco de aconselhamento estad sujeito ao pagamento de uma taxa, conforme portaria n®
377/2005 de 4 de Abril, que devera ser concretizado apds a confirmagao de disponibilidade do

avaliador e consequente resposta ao pedido, por parte do GARC.

O requerente, apos recepgao da confirmacao da validagao do pedido, tem 5 dias para proceder
ao pagamento de taxa. O requerente deve preencher a guia de pagamento, disponivel na
pagina electrénica do INFARMED, I.P. (www.infarmed.pt).

O pagamento deve ser efectuado através de transferéncia bancaria do valor correspondente ao
tipo de pedido em questado (por aconselhamento cientifico, regulamentar, e pelos dominios

clinico, farmacéutico, farmacocinético e pré-clinico).

A prova de pagamento do banco e a guia de pagamento devem ser enviadas para o enderego
de email 'garc@infarmed'.

No caso de o requerente desejar envio de factura, deve solicita-la ao INFARMED, I.P.

Mediante pedido, devidamente justificado, poderé haver lugar a redu¢éo da taxa a pagar pelos

requerentes, baseada em critérios de interesse para a salde publica e estatuto da empresa.
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4. CONTACTOS GARC

Para informagdes adicionais, por favor contactar

Sara Pinto Nogueira (Gestora de Processo de Pedidos de ARC)

INFARMED, I.P. — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de saude, I.P.
Parque de Saude de Lisboa, Avenida do Brasil n® 53 — 1700 Lisboa

E-mail de contacto: garc@infarmed.pt.
Telefone: 21 798 5298
Fax: 21 798 7368

www.infarmed.pt
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ANEXOS

1. Formuléario de pedido de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico — Medicamentos
de Uso Humano

2. Formulario de pedido de Aconselhamento Normativo e Cientifico — Dispositivos
Médicos (Autoridade Competente)

3. Formulario de pedido de Aconselhamento Normativo e Cientifico — Dispositivos
Médicos (Organismo notificado)

4. Formulario de pedido de Aconselhamento Normativo e Cientifico — Produtos

Cosmeéticos e de Higiene Corporal
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1. FORMULARIO DE PEDIDO DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO —
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
Enviar o formulario para o enderego electronico: garc@infarmed.pt

Caracterizacdao do Pedido de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

(Preencher os campos aplicaveis)

1. [] Primeiro pedido de Aconselhamento Data: (Preenchimento obrigatorio)
N¢ do pedido:
[1 Pedido de “follow up” Data:
N¢ atribuido ao primeiro pedido:
. _ . ....|0OAT [OBE [Ocy [—Ocz [Opbe [Obk [COee [COer [CES
2. Identifique as agéncias em que o pedido ja foi
ou vai ser submetido [IFl [FR [HU [IE [IS (T [CJu [t [y

(Preenchimento  obrigatério, pode ser | [JLV [MT [INL [INO [pPL [se [sI  [Osk [Juk

assinalada mais do que uma op¢ao) [JEMA [INenhuma
Nome:
Endereco:

3. Identificacdo do requerente

. Telefone e Fax:

(Preenchimento obrigatorio)
E-mail:
Pessoa de contacto:
Nome:

4. ldentificacdo do representante legal do | Endereco:

requerente Telefone e Fax:

(Preenchimento obrigatério) E-mail:
Pessoa de contacto:

5. Tipo de aconselhamento [1 Regulamentar

(Preenchimento  obrigatério, pode ser | [] Cientifico

assinalada mais do que uma opg¢ao)
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6. Ambito do aconselhamento

(Preenchimento  obrigatorio, pode
assinalada mais do que uma opg¢ao)

ser

[] Farmacéutico
[] Pré-clinica
[1 Clinica (avaliagéo clinica/ensaios clinicos)
[ Farmacocinética
[ Classificacdo de produtos/ Fronteiras:
[ Medicamentos/ Dispositivos médicos
[ Medicamentos/Outros Produtos de Salde

[] Boas préticas. Qual?

[] Estudos Farmacoeconémicos

[1 Gestéo do Risco e Farmacovigilancia

[] Licenciamento

[1 Publicacéo de suportes publicitarios

[ 1 Admissibilidade de nome para medicamento
O Outro. Qual?

7. Objectivo do aconselhamento

(Preenchimento obrigatorio)

0O 1&D

0 AM

Alteracgao tipo IA n®

Alteragao tipo 1B n®

Alteragao tipo Il

Alteragdo de valor equivalente a nova AIM
Comparticipagao

Renovagéo

o OoOononOO

O

utro. Qual?

8. Data prevista para a submissao

9. Fase de desenvolvimento do medicamento *

[ 1 Farmacotoxicologia
[0 Ensaios clinicos Fase |
[J Ensaios clinicos Fase Il

[0 Ensaios clinicos Fase IlI

] Aprovado
10. Estado de AIM noutro Estado Membro
A — Aprovado
P = Pendente [JAT [OBE [cy [dcz [bE [bk [OEE [IEL [IES
R = Revogado; OF OFR [OHU [IE s OT Ou O dw
S - Suspenso O OmT ONL [ONo [OPL [OSE [sl sk [uk
N — N&o foi submetido pedido de AIM
(Pode ser assinalada mais do que uma
op¢éao)
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seguido*

11. Tipo procedimento de registo proposto ou

[] Procedimento centralizado

[ Procedimento descentralizado

[ Procedimento nacional

[ Procedimento reconhecimento mutuo
L1 A definir

para a directiva 2001/83/CEE*

[] Artigo 8(3) (i.e. pedido com informagbes administrativas, dados de
qualidade, pré- clinicos e clinicos®)
[] Artigo 10(1) Pedido Genérico

Indigue qual o

medicamento  de  referéncia  para  PT:

12. Base legal a invocar na submisséo do pedido
de AIM, ou base legal com que foi aprovado,
de acordo com a Ultima redacgao aprovada

[1 Artigo 10(3) Pedido Hibrido

Indigue qual o  medicamento de referéncia para  PT:

] Artigo 10(4) Pedido para um medicamento biol6gico similar
] Artigo 10a Pedido para um medicamento de uso bem-estabelecido
[ Artigo 10b Pedido de uma combinagao fixa

[] Artigo 16a Registo de uso tradicional para medicamentos a base de
plantas

13. Documentagdo anexa ao pedido

(Preenchimento obrigatorio)

* Se assinalar na alinea 7 a opgao I1&D preencha as alineas 9,11 e 12.

Identificacdo do Medicamento/Produto
(Preencher os campos aplicaveis)

14. Nome do Medicamento/Produto

15. Nome da Substancia Activa

16. Dosagem

17. Forma farmacéutica

18. Via(s) de Administracao

19. Indicagao terapéutica

20. Codigo ATC e descricao

21. Cbdigo CFT e descrigao

22. Breve descricdo do Mecanismo de
Accao
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Comentarios adicionais:

Declara-se que as informagdes prestadas sao verdadeiras e que nao foram submetidas ao grupo de aconselhamento cientifico da
Agencia Europeia do Medicamento.

Assinatura: Data: / /
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Questao para Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Pergunta:

Parecer do requerente:
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2. FORMULARIO DE PEDIDO DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO -
DISPOSITIVOS MEDICOS (AUTORIDADE COMPETENTE)
Enviar o formulario para o enderego electronico: garc@infarmed.pt

Caracterizagcado do Pedido de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
(Preencher os campos aplicaveis)

1. [] Primeiro pedido de Aconselhamento Data: (Preenchimento obrigatorio)
N¢ do pedido:
[1 Pedido de “follow up” Data:
N¢ atribuido ao primeiro pedido:
2. Identifique as agéncias em que o pedido ja foi ou LaT D& Dlcy [icz [IDbE [Ibk [JEE [IEL
vai ser submetido (Jes OF OFR [OHHuU [E [Chs OiT Ol
(Preenchimento obrigatério, pode ser assinalada | [ JLT [JLU [JLv [MT [INL [NO [PL [IJSE
mais do que uma opgao) Osi [OSK [OUK [JEMA [INenhuma
Nome:
Endereco:

3. Identificacdo do requerente

(Preenchimento obrigatério)

Telefone e Fax:
E-mail:

Pessoa de contacto:

4. Identificag@o do representante legal do requerente

(Preenchimento obrigatorio)

Nome:
Endereco:
Telefone e Fax:
E-mail:

Pessoa de contacto:

5. Tipo de aconselhamento

(Preenchimento obrigatorio)

] Regulamentar
[] Cientifico

6. Ambito do aconselhamento

(Preenchimento obrigatorio)

[1 Classificacdo de produtos/ Fronteiras:
[] Dispositivos médicos/Medicamentos
[] Dispositivos médicos/Outros Produtos de Salde
[] Controlo interno da producéo
[ Classe |
[] Feitos por medida
[] Sistemas e conjuntos
[1 Clinica (avaliagao clinica/Ensaios clinicos)
[1 Vigilancia/Gestao de risco
[1 Publicacéo de suportes publicitarios
[] Licenciamento
O Outro. Qual?
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7. Objectivo do Aconselhamento

(Preenchimento obrigatorio)

[1 Registo/ colocagédo no mercado e em servigo

1 Monitorizagéo apés colocacdo no mercado

8. Data prevista para a submissao

9. Fase de desenvolvimento do dispositivo médico

[1 Concepcéao
[1 Pré-colocagdo no mercado (sem marcagéo CE)
[1 Colocagao no mercado

] Ap6s colocagédo no mercado

10. Tipo procedimento de avaliacdo de conformidade
proposto ou seguido

11. Documentag¢ao anexa ao pedido

(Preenchimento obrigatorio)

Identificacdo do Dispositivo Médico
(Preencher os campos aplicaveis)

12. Nome do dispositivo médico

[1 Activo [1 Classe |
[ 1 Néo activo [] Classe lla
[] Classe lib
[] Classe lll
13. Tipo de dispositivo e classe de risco ] .
] Implantavel activo
[ Para diagnéstico in vitro | [] Lista A (Anexo II)
[] Lista B (Anexo Il)
[1 Auto-diagnéstico
[1 Outro. Qual?
14. Cédigo GMDN ou EDMS e descrigao
15. Qual é ou quais sdo os fim(s) a que se destina
16. Breve descricdo do mecanismo de accao
principal
Comentarios adicionais:
Declara-se que as informagdes prestadas sdo verdadeiras.
Assinatura: Data: / /
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Questao para Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Pergunta:

Parecer do requerente:
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3. FORMULARIO DE PEDIDO DE ACONSELHAMENTO NORMATIVO E CIENTIFICO —
DISPOSITIVOS MEDICOS (ORGANISMO NOTIFICADO)
Enviar o formulario para o enderego electronico: garc@infarmed.pt

Caracterizagcido do Pedido de Aconselhamento Normativo e Cientifico
(Preencher os campos aplicaveis)

1. [] Primeiro pedido de Aconselhamento Data: (Preenchimento obrigatorio)
N¢ do pedido:
[1 Pedido de “follow up” Data:
N? atribuido ao primeiro pedido:
o ] e .| OAT [@OBE [Ocy [Ocz [Opbe [Obk [ee [CEL
2. ldentifique os paises em que o pedido ja foi ou vai
ser submetido Oes [OFR OFR OHu e [s O Ou
(Preenchimento obrigatério, pode ser assinalada | [ JLT [JLU [Jv [OMT [ONL  [NO [PL  [ISE
mais do que uma opgao) Osl  [Osk [OuK [JEMA [ONenhum
Nome:
Endereco:
3. Identificacdo do requerente
. Telefone e Fax:
(Preenchimento obrigatorio)
E-mail:
Pessoa de contacto:
Nome:
Endereco:
4. Identificag@o do representante legal do requerente
Telefone e Fax:
(Preenchimento obrigatorio)
E-mail:
Pessoa de contacto:
5. Tipo de aconselhamento ] Normativo
(Preenchimento obrigatorio) [] Cientifico
[1 Avaliacéo da conformidade/procedimentos
[1 Concepcéo
6. Ambito do aconselhamento [1 Fabrico
(Preenchimento obrigatério) [1 Controlo de qualidade
[1 Sistema de controlo pés-mercado
] Outro. Qual?
[1 Pedido de marcagéo CE
7. Objectivo do aconselhamento [1 Alterac&o ao requerimento aprovado
(Preenchimento obrigatorio) ] Renovagao
1 Outro. Qual?
8. Data prevista para a submissao
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9. Fase de desenvolvimento do dispositivo médico

] Concepgao
[1 Pré-colocagéo no mercado (sem marcagéo CE)
[ 1 Colocagao no mercado

[1 Pés-colocagao no mercado

10. Tipo procedimento de avaliagdo de conformidade
proposto ou seguido

11. Documentagdo anexa ao pedido

(Preenchimento obrigatorio)

Identificacdo do Dispositivo Médico
(Preencher os campos aplicaveis)

12. Nome do dispositivo médico

] Activo [] Classe |
[] Nao activo [] Classe lla
[ Classe llb
[] Classe lll
13. Tipo de dispositivo e classe de risco
[1 Implantavel activo
[ Para diagnéstico in vitro | [] Lista A (Anexo II)
[] Lista B (Anexo Il)
[1 Auto-diagndéstico
] Outro. Qual?
14. C6digo GMDN ou EDMS e descri¢éo
15. Qual é ou quais séo os fim(s) a que se destina
16. Breve descricdo do mecanismo de accao
principal
Comentarios adicionais:
Declara-se que as informagdes prestadas sdo verdadeiras.
Assinatura: Data: / /
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Questao para Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Pergunta:

Parecer do requerente:
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4. FORMULARIO DE PEDIDO DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO -
PRODUTOS COSMETICOS E DE HIGIENE CORPORAL
Enviar o formulario para o enderego electronico: garc@infarmed.pt

Caracterizagcido do Pedido de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
(Preencher os campos aplicaveis)

1. [] Primeiro pedido de Aconselhamento Data: (Preenchimento obrigatorio)
N® do pedido:
[1 Pedido de “follow up” Data:

N¢ atribuido ao primeiro pedido:

OAT [OBE [Ocy [Ocz [Obe [ObkK [COEe [EL

2. Identifique as agéncias em que o pedido ja foi ou

vai ser submetido [Jes [F [OFR [OHU [NE [Is [T Ll
(Preenchimento obrigatério, pode ser assinalada | [ JLT [JLU [Jv [OMT [ONL  [ONO [PL  [ISE
mais do que uma opgao) Osl  [Osk [OuK [JEMA [ONenhuma

Nome:
Endereco:

3. Identificacdo do requerente
. Telefone e Fax:
(Preenchimento obrigatorio) .
E-mail:

Pessoa de contacto:

Nome:

. Endereco:
4. ldentificacao do representante legal do requerente
. Telefone e Fax:
(Preenchimento obrigatorio)
E-mail:

Pessoa de contacto:

5. Tipo de aconselhamento [ 1 Regulamentar

(Preenchimento obrigatorio) [ Cientifico

[ Classificacdo de produtos/ Fronteiras:
] Produtos Cosméticos/Medicamentos
[] Produtos Cosméticos/Dispositivos médicos
[] Produtos Cosméticos /Outros Produtos de Satde
6. Ambito do aconselhamento [] Toxicol6gico
(Preenchimento obrigatorio) [1 Controlo interno da producgéo
[ Sistemas de controlo pds-mercado
[1 Vigilancia
[1 Publicacéo de suportes publicitarios
O Outro. Qual?

7. Objectivo do Aconselhamento [1 Notificagéo/ colocagéo no mercado

(Preenchimento obrigatério) [1 Monitorizagé&o apds colocagdo no mercado

8. Data prevista para a submissao
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) ] Colocagio no mercado
9. Fase de desenvolvimento do produto

[ 1 Ap6s colocagéo no mercado

10. Documentagdo anexa ao pedido

(Preenchimento obrigatorio)

Identificagdo do produto cosmético e de higiene corporal
(Preencher os campos aplicaveis)

11. Nome do produto cosmético

12. Qual é ou quais sdo os fim(s) a que se destina

13. Breve descrigdo da acgao principal do produto

Comentarios adicionais:

Declara-se que as informagdes prestadas sdo verdadeiras.

Assinatura: Data: / /
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Questao para Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Pergunta:

Parecer do requerente:
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