Pasta Módulo_1
Informações Administrativas

	1.1 Índice

	1.2 Formulário do Pedido

	Formulário

	Anexos

	6.1 – Comprovativo do pagamento da taxa

	6.2 - Carta de consentimento informado do Titular de AIM do medicamento autorizado

	6.3 – Prova de que o requerente está sediado no EEE

	6.4 - Carta de autorização para contacto em representação do requerente/Titular de AIM

	6.5 - Curriculum Vitae da Pessoa Qualificada responsável pela Farmacovigilância

	6.6 - Autorização de fabrico requerida de acordo com o disposto no Artigo 40º da Directiva 2001/83/CE (ou equivalente, fora do EEE onde o MRA ou outros acordos comunitários se encontrem em vigor)

	6.7 - Justificação para mais do que um fabricante responsável pela libertação de lotes no EEE

	6.8 - Fluxograma indicando todos os locais envolvidos no processo de fabrico do medicamento e substância activa

	6.9 – Declaração (ou Certificado de BPF/GMP emitido por uma Autoridade Competente do EEE, quando disponível) da Autoridade Competente que realizou a inspecção ao(s) local/locais de fabrico (datada de há menos de 3 anos)

	6.10 – Carta(s) de acesso ao(s) Drug Master File(s) da substância activa ou cópia do(s) Certificado(s) de Conformidade da Farmacopeia Europeia

	6.11 - Declaração escrita do fabricante da substância activa comprometendo-se a informar o requerente no caso de alteração do processo de fabrico ou das especificações

	6.12 – Certificado(s) de Conformidade da Farmacopeia Europeia para TSE

	6.13 – Consentimento(s) escrito(s) da Autoridade Competente para a libertação de OGM n meio ambiente

	6.14 – Aconselhamento científico prestado pelo CHMP

	6.15 – Certificado(s) de Autorização de Introdução no Mercado, de acordo com os artigos 8(j)-(L) da Directiva 2001/83/CE no EEE

	6.16 – Correspondência com a Comissão Europeia relativa e pedido(s) múltiplo(s)

	6.17 – Lista dos projectos de embalagem planificados/exemplares e amostras enviadas com o pedido

	6.18 – Cópia da Decisão da designação de Medicamento Órfão

	6.19 – Lista de nomes de fantasia propostos para o medicamento e dos seus Titulares de AIM dos Estados-membros envolvidos

	6.20 – Cópia do Certificado da EMEA para um Vaccine Antigen Master File (VAMF)

	6.21 - Cópia do Certificado da EMEA para um Plasma Master File (PMF)

	6.22 – Para cada substância activa, declaração da pessoa qualificada do(s) Titular(es) da(s) autorização(ões) de fabrico indicada(s) na secção 2.5.1., e da pessoa qualificada de cada um do(s) titular(es) da(s) autorização(ões) de fabrico (i.e. localizadas no EEE) indicado(s) na secção 2.5.2 nas quais a substância activa é utilizada como matéria-prima, em como o(s) fabricante(s) da substância activa indicado(s) em 2.5.3. funciona(m) em cumprimento das normas detalhadas das Boas Práticas de Fabrico para matéria(s)-prima(s)

	1.3 Informação sobre o medicamento

	1.3.1 Resumo das Características do Medicamento, Material de Embalagem e Folheto Informativo

	1.3.2 Mock-up

	1.3.3 Specimen

	1.3.4 Resultados das avaliações realizadas em cooperação com grupos-alvo de doentes

	1.3.5 RCMs já aprovados noutros Estados-membros

	1.3.6 Braille

	1.4 Informações sobre os peritos

	1.4.1 Qualidade

	1.4.2 Não clínico

	1.4.3 Clínico

	1.5 Requisitos específicos para diferentes tipos de pedidos

	1.5.1 Pedido para medicamento de uso clínico bem estabelecido

	1.5.2 Pedido para medicamento genérico, híbrido ou biológico similar

	1.5.3 Exclusividade de mercado

	1.5.4 Pedido em circunstâncias excepcionais

	1.5.5 AIM condicionada 

	1.6 Avaliação do risco ambiental

	1.6.1 Non-OGM

	1.6.2 OGM

	1.7 Informação sobre medicamentos Órfãos

	1.7.1 Similaridade

	1.7.2 Exclusividade de mercado

	1.8 Informação relativa à Farmacovigilância

	1.8.1 Sistema de Farmacovigilância

	1.8.2 Sistema de gestão de risco

	1.9 Informação relativa aos Ensaios Clínicos


Pasta Modulo_2
Resumos
	2.1 Índice

	2.2 Introdução

	2.3 Resumo Geral da Qualidade

	2.4 Síntese não clínica

	2.5 Síntese clínica

	2.6 Resumo não clínico

	2.6.1 Introdução

	2.6.2 Resumo descritivo farmacológico

	2.6.3 Resumo farmacológico em formato tabelar

	2.6.4 Resumo descritivo farmacocinético

	2.6.5 Resumo farmacocinético em formato tabelar

	2.6.6 Resumo descritivo toxicológico

	2.6.7 Resumo toxicológico em formato tabelar

	2.7 Resumo clínico

	2.7.1 Resumo dos métodos biológicos, farmacêuticos e analíticos

	2.7.2 Resumo dos estudos farmacológicos clínicos

	2.7.3 Resumo da eficácia clínica

	2.7.4 Resumo da segurança clínica

	2.7.5 Referências

	2.7.6 Sinopses de estudos individuais


Pasta Modulo_3
Qualidade

	3.1 Índice

	3.2 Conteúdo do Módulo 3 

	3.2.S Substância activa

	3.2.S.1 Informações Gerais

	3.2.S.2 Fabrico

	3.2.S.3 Caracterização

	3.2.S.4 Controlo da substância activa

	3.2.S.5 Substâncias ou preparações de referência

	3.2.S.6 Sistema de fecho do recipiente

	3.2.S.7 Estabilidade

	3.2.P Produto acabado

	3.2.P.1 Descrição e composição do medicamento

	3.2.P.2 Desenvolvimento farmacêutico

	3.2.P.3 Fabrico

	3.2.P.4 Controlo dos excipientes

	3.2.P.5 Controlo do produto acabado

	3.2.P.6 Substâncias ou preparações de referência

	3.2.P.7 Sistema de fecho do recipiente

	3.2.P.8 Estabilidade

	3.2.A Apêndices

	3.2.R Informações adicionais para a Comunidade Europeia

	3.3 Referências bibliográficas


Pasta Modulo_4  

Relatórios de estudos não clínicos

	4.1 Índice

	4.2 Relatório dos estudos

	4.2.1 Farmacologia

	4.2.1.1 Farmacodinamia primária

	4.2.1.2 Farmacodinamia secundária

	4.2.1.3 Farmacologia de segurança

	4.2.1.4 Interacções farmacodinâmicas

	4.2.2 Farmacocinética

	4.2.2.1 Relatórios sobre métodos analíticos e validação

	4.2.2.2 Absorção

	4.2.2.3 Distribuição

	4.2.2.4 Metabolismo

	4.2.2.5 Excreção

	4.2.2.6 Interacções farmacocinéticas (não clínicas)

	4.2.2.7 Outros estudos farmacocinéticos

	4.2.3 Toxicologia

	4.2.3.1 Toxicidade por dose única

	4.2.3.2 Toxicidade por dose repetida

	4.2.3.3 Genotoxicidade in vitro e in vivo

	4.2.3.4 Carcinogenicidade

	4.2.3.5 Toxicidade da função reprodutora e desenvolvimento

	4.2.3.6 Tolerância local

	4.2.3.7 Outros estudos de toxicidade

	4.3 Referências bibliográficas


Pasta Modulo_5
Relatórios de estudos clínicos

	5.1 Índice 

	5.2 Lista de todos os estudos clínicos 

	5.3 Relatório dos estudos clínicos 

	5.3.1 Relatório de estudos biológicos e farmacêuticos

	5.3.2 Relatório de estudos relevantes para a farmacocinética utilizando substâncias biológicas de origem humana

	5.3.3 Relatório de estudos farmacocinéticos no ser humano

	5.3.4 Relatório de estudos farmacodinâmicos no ser humano

	5.3.5 Relatório de estudos de eficácia e segurança

	5.3.6 Relatório de experiência pós-comercialização

	5.3.7 Formulários de notificação de casos e registos individuais dos doentes

	5.4 Referências bibliográficas


Pasta Requerimento
Apresentação do requerimento do pedido de Autorização de Introdução no Mercado conforme legislação aplicável em vigor.

