Pedido de Renovação da Autorização de Introdução no Mercado 

de um Medicamento de Uso Humano - Procedimento Nacional

	O medicamento é actualmente comercializado? Sim FORMCHECKBOX 

Não FORMCHECKBOX 

Se sim, desde quando?           


	Nome do Medicamento:           
Substância(s) Activa(s):           
Classificação Farmacoterapêutica (Grupo + Código ATC):            

Forma(s) Farmacêutica(s) e Dosagem:           
Via(s) de Administração:           
Número(s) de registo:          
	Nome e morada do Titular da A.I.M.:

          
          
          
Nome e morada da pessoa para contacto1: 

          
          
          
Número de telefone:           
Número de fax:            
E-mail:           
Referência do requerente :           


1 Como especificado na secção 2.4.3 da Parte IA. Se diferente do titular da A.I.M., anexar carta de autorização.

	Data da A.I.M.:           
	Data de expiração da A.I.M.:           


	Fabricantes Autorizados

Fabricante(s) autorizado(s) (ou importador) responsável pela libertação dos lotes no EEE em conformidade com o Artigo 40 e 51 da Directiva 2001/83/CE (tal como referido no folheto informativo e, quando aplicável, na rotulagem) 

Nome:           
Morada:           
País:           
Telefone:           
Telefax:           
E-mail:           
Outros fabricantes responsáveis pela libertação de lotes podem ser indicados de seguida, de acordo com o formato utilizado anteriormente.

          
Para medicamentos derivados do sangue e/ou do plasma humanos e vacinas:

Identificação do laboratório oficial ou outro laboratório designado para o efeito onde é realizada a libertação dos lotes, em conformidade com os Artigos 111 (1), 113, 114 (1)-(2) da Directiva 2001/83/CE.

Nome:           
Morada:           
País:           
Telefone:           
Telefax:           
E-mail:           
Outros fabricantes responsáveis pela libertação de lotes podem ser indicados de seguida, de acordo com o formato utilizado anteriormente.

          
Local(ais) no EEE ou em países com o MRA/PECA em vigor, onde se realiza o controlo/ensaio dos lotes tal como requerido pelo Artigo 51 da Directiva 2001/83/CE, se diferente do acima referido:

Nome:           
Morada:           
País:           
Telefone:           
Telefax:           
E-mail:           
Outros locais podem ser indicados de seguida, de acordo com o formato utilizado anteriormente.

          
Fabricante(s) do medicamento e local(ais) de fabrico (incluindo locais de fabrico de diluentes e solventes):

Nome:           
Morada:           
País:           
Telefone:           
Telefax:           
E-mail:           
Breve descrição das fases realizadas pelo fabricante da forma farmacêutica/acondicionamento, etc:           
Outros fabricantes podem ser indicados de seguida, de acordo com o formato utilizado anteriormente.

          
Fabricante(s) da(s) substância(s) activa(s) 

Nota: Devem ser listados todos os locais de fabricos envolvidos no processo de fabrico para cada fornecedor de substância activa. Não são aceitáveis informações apenas sobre intermediários (“Brokers”) ou fornecedores.

Nome:           
Morada:           
País:           
Telefone:           
Telefax:           
E-mail:           
Outros fabricantes da(s) substância(s) activa(s) podem ser indicados de seguida, de acordo com o formato utilizado anteriormente.

          


	Composição Qualitativa e Quantitativa da(s) Substância(s) Activa(s) e do(s) Excipiente(s):

Indicar a que se refere a quantidade expressa na composição (ex. 1 cápsula). 

Indicar a(s) substância(s) activa(s) e o(s) excipiente(s) separadamente



	Nome da(s) substância(s) activa(s)*

          
	Quantidade

          
	Unidade

          
	Referência/Monografia padrão

          

	Nome do(s) excipiente(s)*


          
	Quantidade

          
	Unidade

          
	Referência/Monografia padrão

          

	*Só deve ser indicado um nome, pela seguinte ordem de prioridade: DCI, Farmacopeia Europeia., Farmacopeia Portuguesa, denominação comum, nome científico. A(s) substância(s) activa(s) deve(m) ser designada(s) pela DCI recomendada, acompanhada pelo seu sal ou forma hidratada, se relevante. 

	Informação sobre a sobrecarga não deve ser incluída na formulação mas sim nesta secção:

- substância(s) activa(s)           
- excipiente(s)           


Se é proposta uma revisão da informação do medicamento (RCM, rotulagem e/ou folheto informativo) de forma a incluir as considerações do perito, especifique a redacção actualmente em vigor e a proposta, sublinhando ou realçando as palavras alteradas. Alternativamente, esta listagem pode ser fornecida em separado, anexada ao formulário.

	Texto actual da informação do medicamento
	Texto proposto da informação do medicamento

	          

	          



	Documentos Anexos a este pedido:

Módulo 1:

 FORMCHECKBOX 
1.0
Requerimento

 FORMCHECKBOX 

Taxa

 FORMCHECKBOX 
1.1
Índice

 FORMCHECKBOX 
1.2
Formulário do pedido com os seguintes anexos:

 FORMCHECKBOX 

Lista de todas as apresentações autorizadas para o medicamento, em forma tabular

 FORMCHECKBOX 
          (Cópia do certificado de AIM ou certificado de revisão

 FORMCHECKBOX 

Pessoas de contacto:

 FORMCHECKBOX 

Pessoa qualificada responsável pela Farmacovigilância

 FORMCHECKBOX 

Pessoa de contacto com a total responsabilidade relativamente a defeitos e recolhas do medicamento

 FORMCHECKBOX 

Pessoa de contacto para Serviço Científico no EEE responsável pela informação sobre o medicamento

 FORMCHECKBOX 

Listagem cronológica de todas as submissões pós-autorização desde a data da AIM: lista de todas as alterações tipo IA/IB e tipo II (aprovadas ou submetidas), extensões, notificações ao abrigo do Artigo 61 (3) da Directiva 2001/83/CE, medidas urgentes de segurança, referindo o número do processo (quando aplicável), a data de submissão, data de aprovação (se aprovada) e uma breve descrição da alteração

 FORMCHECKBOX 

Lista cronológica de cartas de acompanhamento

 FORMCHECKBOX 

Lista actualizada de todas as cartas de acompanhamento / compromissos pós-autorização pendentes

 FORMCHECKBOX 

Declaração, ou quando disponível, certificado de conformidade com as BPF, não superior a três anos, para os fabricantes do medicamento, emitido por uma autoridade competente do EEE ou por uma autoridade dos países onde se encontra em vigor o MRA. Será suficiente uma referência à base de dados comunitária “EudraGMP”, logo que esta esteja disponível.

 FORMCHECKBOX 

Para locais de fabrico do medicamento fora do EEE ou do território onde o MRA se encontra em vigor, lista das mais recentes inspecções BPF efectuadas por outras autoridades, indicando a data, a equipa de inspecção e o resultado

 FORMCHECKBOX 

Uma declaração da pessoa qualificada de cada titular da autorização de fabrico (situado no EEE) indicado no formulário, no qual a substância activa é utilizada como matéria-prima, referindo que a(s) substância(s) activa(s) é(são) fabricada(s) de acordo com as guidelines sobre as boas práticas de fabrico para matérias-primas, tal como adoptado pela Comunidade. 2

 FORMCHECKBOX 

Quando diferente, uma declaração da pessoa qualificada do titular da autorização de fabrico indicado no formulário como responsável pela libertação dos lotes, referindo que a(s) substância(s) activa(s) é(são) fabricada(s) de acordo com as guidelines sobre as boas práticas de fabrico para matérias-primas, tal como adoptado pela Comunidade. 2

 FORMCHECKBOX 
1.3.1
Resumo das características do medicamento, rotulagem e folheto informativo

 FORMCHECKBOX 
1.4
Informação sobre o perito

 FORMCHECKBOX 
1.4.1
Qualidade (incluindo assinatura + CV)

 FORMCHECKBOX 
1.4.3
Clínico (incluindo assinatura + CV)

Módulo 2:

 FORMCHECKBOX 
2.3
Resumo geral da qualidade (Declaração do perito de qualidade)3

 FORMCHECKBOX 
2.5
Síntese clínica (Declaração do perito clínico) 3

Módulo 5:

 FORMCHECKBOX 
5.3.6
Relatórios de experiência pós-comercialização (Relatório periódico de segurança e, se aplicável, “Summary bridging report”) 4

 FORMCHECKBOX 

Cópia em CD-ROM do dossier de AIM inicial actualizado (incorporando todas as alterações aprovadas pelo INFARMED)

	


2 Nota: Quando está envolvida mais do que uma pessoa qualificada, pode ser submetida apenas uma declaração de uma das pessoas qualificadas referindo que a(s) substância(s) activa(s) é(são) fabricada(s) de acordo com as guidelines sobre as boas práticas de fabrico para matérias-primas, tal como adoptado pela Comunidade, desde que:

- na declaração esteja claro que é assinada em representação de todas as pessoas qualificadas envolvidas.

- a pessoa qualificada que emite a declaração seja aquela que tem a responsabilidade específica para o cumprimento das BPF dos(s) fabricante(s) da substância activa, tal como descrito no capítulo 7 relativo às BPF.

3O conteúdo das declarações do perito de qualidade e do perito clínico deve seguir as instruções do anexo 2 da “Guideline on the processing of renewals in the mutual recognition and decentralised procedures, October 2005.”

4 Consultar o ponto III da Circular Informativa n.º 103/CA de 28/09/2006 - Relatórios Periódicos de Segurança de medicamentos autorizados por procedimento nacional

	Solicita-se, assim, que a A.I.M. descrita anteriormente seja renovada. Declara-se que a qualidade do medicamento, no que respeita a métodos de preparação e de controlo tem sido regularmente actualizada através de alterações aos termos da A.I.M. por forma a acompanhar o progresso técnico-científico, dando cumprimento ao disposto no Artigo 23 da Directiva 2001/83/CE. O medicamento está em conformidade com as Guidelines de qualidade do CHMP em vigor.

Mais se declara que não foram efectuadas outras alterações que não aquelas aprovadas pela Autoridade Competente.

Taxas pagas  FORMCHECKBOX 
 Valor/Moeda:           


	Signatário principal _______________________


	Cargo (Título) ____________________________



	Nome legível ____________________________


	Data           

	Signatário secundário ____________________

(quando apropriado)
	Cargo (Título) ____________________________



	Nome legível ____________________________


	Data           





1

