) LISTA DE DOCUMENTOS a submeter no dmbito das
ALTERACOES DE SEGURANCA aos termos da AIM solicitadas pelo INFARMED, I.P.

AIM nacional

SUBMISSAO ATRAVES DO PROGRAMA DE SUBMISSAO ELETRONICA A DIRECAO DE GESTAO DO RISCO DE
MEDICAMENTOS (DGRM)

1. Requerimento dirigido ao Conselho Diretivo do Infarmed, a solicitar a referida
alteragdo;

2. Cépia do oficio da DGRM;

3. RCM/Fl em vigor com o carimbo de aprovagdo ou, em caso de inexisténcia destes,
RCM/Fl em vigor e uma declaragéo em como sdo as versdes que contemplam as alteragdes
jd aprovadas pelo Infarmed e que estdo atualmente em vigor, indicando o édmbito e a
respetiva data de aprovagdo;

4. RCM/FI proposto com as alteragdes destacadas, obtidos a partir do programa de
submissd@o eletrénica, tendo o cuidado de manter a coeréncia do texto final. Estas versdes
devem contemplar o Novo Acordo Ortogrdfico da Lingua Portuguesa, como referido na N/
Circular Informativa n.° 275/CD de 28-12-2011;

5. Declaragdo em como as alteracdes apresentadas sdo unicamente as solicitadas pelo
Infarmed, ou em alternativa referir as exceg¢des aceitdveis: atualiza¢gdo do formato de
acordo com o QRD, implementagéio do Novo Acordo Ortografico e/ou atualizagéo de
informagdo j& aprovada no &mbito de outro procedimento, devendo ser indicado o &mbito
do mesmo e a respetiva data de aprovagdo.

No caso de estar a decorrer no Infarmed algum procedimento de avaliagdo
(alteragéio/renovagdio) que preveja a adogdo de um novo RCM/FI, esta declaragdo deverd
conter também a identificagdo do processo em causa e a respetiva data de submissdo
(RCM/Fl ndo devem conter essas alteragdes uma vez que ainda néo estdo aprovadas).

AIM de reconhecimento muituo ou descentralizado

SUBMISSAO A DIRECAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS (DAM)

Os requisitos de submissdo sdo os descritos na tabela constante do documento do CMD(h)
Requirements on Electronic submissions (NeeS and eCTD) and paper documentation for
Variations and Renewals within MRP or National procedures disponivel em

http://www.hma.eu /fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /procedural gquidance/
eSubmissions/CMDh-006-2008-Revé.pdf

Deverd ser submetida a documentagdo prevista para a categoria de alteragdo C.1.3.a), de
acordo com a Guideline de Classificagéo disponivel em

http://ec.europa.eu/health /files/eudralex/vol-2/c17 1/c17 1 en.pdf
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