Submisséo Electronica de Alteragoes

Formuléario de Confirmacéo da Cadeia de Fabrico

No ambito da submissdo electrdnica de alteracdes a submissdo de alteragdes a cadeia de
fabrico requer a indicacdo por parte do requerente de quais as alteragdes a efectuar na
cadeia de fabrico aprovada.

A possibilidade de existéncia de uma incorrecgdo na cadeia de produgdo aprovada para
um medicamento poderd tornar invidvel a utilizacdo dos formularios dirigidos as
alteracdes de cadeia de fabrico, impossibilitando a submisséo da alteragéo.

Com o fim de colmatar este problema foi disponibilizada uma ferramenta de
confirmagdo da cadeia de fabrico a qual poderd ser utilizada pelo requerente para
rectificar incorreccgdes detectadas.

A documentacdo a enviar pelo titular do medicamento inclui a Declaracdo de
Confirmacdo da Cadeia de Fabrico (modelo disponivel no site do INFARMED), o
fluxograma completo da cadeia de fabrico e os documentos comprovativos da
informacéo prestada (notificacdo de autorizagdo por parte do INFARMED).

Deverdo ser incluidos obrigatoriamente no fluxograma, sempre que existam, 0s
fabricantes responsaveis pelas seguintes funcoes:

- Fabricante da substancia activa

- Fabricante

- Fabricante do produto a granel

- Acondicionamento primario

- Acondicionamento secundario

- Responséavel pela libertacdo de lote

- Local de libertagéo de lote

- Fornecedor de material de acondicionamento (se mencionado no processo)
- Fabricante de fase intermédia

- Fabricante de composto intermédio da substancia activa
- Controlo de qualidade

Recomenda-se a leitura dos capitulos Alteracdo Tipo I, n.° 8 e Alteragdo Tipo I, n.° 7
das Instrugdes aos requerentes, onde se encontra descrito em que casos utilizar cada
uma das func¢des acima mencionadas.

A utilizacdo do formulério é idéntica a descrita no capitulo Alteracdo Tipo IA, n.° 5 das
Instrucdes aos requerentes, salvas as devidas adaptagdes ao objectivo pretendido. Deve
utilizar-se o botdo Cancela para indicar os fabricantes considerados incorrectos e inserir
os fabricantes que deveriam constar da cadeia. E requerida a confirmacdo de um
Disclamer antes da utilizacdo da ferramenta.

A informagcdo inserida sera sujeita a validacao e aprovacao pelo INFARMED.



