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MÓDULO 1  

Informações Administrativas

Sub-Módulo 1.0
	Requerimento
	

	Dirigido à Direcção de Avaliação de Medicamentos – Unidade de Manutenção no Mercado (DAM/UMM)
	

	Nome ou firma do requerente
	

	Domicílio ou sede do requerente
	

	Identificação do medicamento
	

	Documentação que constitui o processo
	

	Assinatura do requerente
	


Sub-Módulo 1.1
	Índice
	

	Índice exaustivo dos módulos 1, 2, 5 e dossier da AIM
	

	Sub-módulo 1.2
	

	Formulário do Pedido
	

	Estado e data de comercialização
	

	Nome do medicamento
	

	Substância(s) activa(s)
	

	Classificação farmacoterapêutica (Grupo + Código ATC) (actualizada)
	

	Forma farmacêutica (conformidade com os Standard Terms - versão actual)
	

	Dosagem 
	

	Via(s) de Administração (conformidade com os Standard Terms - versão actual)
	

	Número(s) de registo
	

	Nome e morada do titular da AIM
	

	Nome e morada da pessoa para contacto
	

	Carta de autorização, se diferente do titular da AIM
	

	Número de telefone
	

	Número de fax
	

	E-mail
	

	Referência do requerente
	

	Data da AIM
	

	Data de expiração da AIM
	

	Fabricantes autorizados
	

	Fabricante(s) autorizado(s) (ou importador(es)) responsável(eis) pela libertação dos lotes no EEE (Fabricantes da Suíça não são aplicáveis)
	

	Para medicamentos derivados do sangue e/ou do plasma humanos e vacinas, identificação do Laboratório Oficial (rede OMCL) onde é realizada a libertação dos lotes
	

	Local(ais) no EEE ou em países com o MRA/PECA em vigor, onde se realiza o controlo dos lotes/análises
	

	Fabricante(s) do medicamento e local(ais) de fabrico
	

	Fabricante do produto a granel
	

	Fabricante responsável pelo acondicionamento primário
	

	Fabricante responsável pelo acondicionamento secundário
	

	Fabricante do solvente/ fabricante de fase intermédia
	

	Fabricante(s) da(s) substância(s) activa(s)
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	Assinatura do requerente
	

	
	

	Anexo 1.2.1
	

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

	

	Anexo 1.2.2
	

	Cópia do certificado da AIM ou certificado de revisão
	

	

	Anexo 1.2.3
	

	1.2.3.1 Pessoa qualificada responsável pela Farmacovigilância 
	

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

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

	

	Anexo 1.2.4
	

	Listagem cronológica de todas as submissões pós-autorização desde a data da AIM/revisão: 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
	

	

	Anexo 1.2.5
	

	Lista cronológica de cartas de acompanhamento - objectivo, estado, data de submissão e data de resolução (quando não aplicável, mencionar “não aplicável”)
	

	

	Anexo 1.2.6
	

	Lista actualizada de todas as cartas de acompanhamento/compromissos pós-autorização pendentes (quando não aplicável, mencionar “não aplicável”)
	

	

	Anexo 1.2.7
	

	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
	

	Fabricante responsável pela libertação dos lotes no EEE
	

	Declaração
	

	Certificado de BPF (inspecção ocorrida há menos de 3 anos) (documento na língua original e respectiva tradução para Português ou Inglês se aplicável)
	

	Identificação do local onde é realizada a libertação dos lotes (derivados do sangue e/ou plasma humanos e vacinas)
	

	Declaração
	

	Certificado de BPF (inspecção ocorrida há menos de 3 anos) (documento na língua original e respectiva tradução para Português ou Inglês se aplicável)
	

	Local(ais) no EEE ou em países com o MRA/PECA em vigor, onde se realiza o controlo dos lotes/ análises
	

	Declaração
	

	Certificado de BPF (inspecção ocorrida há menos de 3 anos) (documento na língua original e respectiva tradução para Português ou Inglês se aplicável)
	

	Fabricante(s) do medicamento e local(ais) de fabrico
	

	Fabricante do produto a granel
	

	Declaração
	

	Certificado de BPF (inspecção ocorrida há menos de 3 anos) (documento na língua original e respectiva tradução para Português ou Inglês se aplicável)
	

	Fabricante responsável pelo acondicionamento primário
	

	Declaração
	

	Certificado de BPF (inspecção ocorrida há menos de 3 anos) (documento na língua original e respectiva tradução para Português ou Inglês se aplicável)
	

	Fabricante responsável pelo acondicionamento secundário
	

	Declaração
	

	Certificado de BPF (inspecção ocorrida há menos de 3 anos) (documento na língua original e respectiva tradução para Português ou Inglês se aplicável)
	

	Fabricante do solvente/ fabricante de fase intermédia
	

	Declaração
	

	Certificado de BPF (inspecção ocorrida há menos de 3 anos) (documento na língua original e respectiva tradução para Português ou Inglês se aplicável)
	

	
	

	Anexo 1.2.8
	

	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 (quando não aplicável, mencionar “não aplicável”)
	

	

	Anexo 1.2.9
	

	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 (fabricante do produto a granel), 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.

* a existência de certificado de BPF para o(s) fabricante(s) de substância(s) activas(s) não dispensa a entrega da declaração
	

	Declaração com data inferior a três anos
	

	Identificação do nome e morada dos fabricantes do produto a granel e da substância activa
	

	

	Anexo 1.2.10
	

	Quando diferente da entidade que emite a declaração 1.2.9, 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. 
* a existência de certificado de BPF para o(s) fabricante(s) de substância(s) activas(s) não dispensa a entrega da declaração
	

	Declaração com data inferior a três anos
	

	Identificação do nome e morada dos fabricantes responsável pela libertação dos lotes e da substância activa
	

	Quando o fabricante responsável pela libertação dos lotes for o mesmo do produto a granel, mencionar “não aplicável”
	

	Caso exista mais do que um responsável pela libertação dos lotes, pode ser submetida apenas uma declaração desde que seja mencionado que a referida declaração é assinada em representação de todas as outras pessoas qualificadas (não é necessário referir os seus nomes).
	


Sub-Módulo 1.3
	Informação sobre o medicamento
	

	1.3.1. RCM, Rotulagem e FI
	

	1.3.1.1. RCM, Rotulagem e FI aprovados
	

	Com carimbo do INFARMED, I.P.
	

	Sem carimbo do INFARMED, I.P., mas com declaração em como são os últimos aprovados e os actualmente em vigor
	

	1.3.1.2. RCM, Rotulagem e FI propostos
	

	Ficheiro editável (obrigatório, mesmo quando não existam alterações a propor)
	


RCM

	Adequação ao template QRD (versão actual)
	

	1. Nome do medicamento
	

	Nome (de fantasia) dosagem forma farmacêutica
	

	2. Composição qualitativa e quantitativa
	

	Lista completa de excipientes, ver secção 6.1
	

	Quantidade de excipiente de declaração obrigatória presente por unidade de medicamento
	

	3. Forma farmacêutica
	

	Adequação aos Standard Terms (versão actual)
	

	Descrição visual do medicamento
	

	4. Informações clínicas
	

	4.1. Indicações terapêuticas
	

	4.2. Posologia e modo de administração
	

	4.3. Contra-indicações
	

	Hipersensibilidade à(s) substância(s) activa(s) ou a qualquer um dos excipientes.
	

	4.4. Advertências e precauções especiais de utilização
	

	Nota de advertência aos excipientes de declaração obrigatória
	

	4.5. Interacções medicamentosas e outras formas de interacção
	

	4.6. Gravidez e aleitamento
	

	4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas
	

	4.8. Efeitos indesejáveis
	

	Frequências e classes de sistemas de órgão em conformidade com a terminologia MedDRA
	

	4.9. Sobredosagem 
	

	5. Propriedades farmacológicas
	

	5.1. Propriedades farmacodinâmicas
	

	Classificação Farmacoterapêutica (completa)
	

	Código ATC
	

	5.2. Propriedades farmacocinéticas
	

	5.3. Dados de segurança pré-clínica
	

	6. Informações farmacêuticas
	

	6.1. Lista dos excipientes
	

	6.2. Incompatibilidades
	

	6.3. Prazo de validade
	

	Após a primeira abertura/Após reconstituição
	

	6.4. Precauções especiais de conservação
	

	6.5. Natureza e conteúdo do recipiente
	

	6.6. Precauções especiais de eliminação <e manuseamento>
	

	7. Titular da Autorização de Introdução no Mercado
	

	8. Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado 
	

	9. Data da primeira autorização/renovação da Autorização de Introdução no Mercado
	

	10. Data da revisão do texto
	


Rotulagem
	Acondicionamento primário
	

	Nome do medicamento
	

	Nome do titular da Autorização de Introdução no Mercado
	

	Prazo de validade
	

	Número do lote
	

	Via de administração 
	

	Conteúdo em termos de peso, volume ou unidade 
	

	Acondicionamento secundário
	

	1. Nome do medicamento
	

	Nome (de fantasia) dosagem forma farmacêutica
	

	Substância(s) activa(s) 
	

	Sigla MG, se o medicamento for genérico
	

	2. Descrição da(s) substância(s) activa(s)
	

	3. Lista dos excipientes
	

	Indicação de todos os excipientes no caso de preparações injectáveis, preparações de aplicação tópica ou colírios
	

	Indicação dos excipientes de declaração obrigatória
	

	4. Forma farmacêutica e conteúdo
	

	5. Modo e via(s) de administração
	

	Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
	

	Espaço adequado e especificamente destinado à inscrição, pelo farmacêutico, da posologia prescrita
	

	Expressão “Uso externo”, impressa em fundo vermelho, se aplicável
	

	6. Advertência especial de que o medicamento deve ser mantido fora do alcance e da vista das crianças
	

	Manter fora do alcance e da vista das crianças.
	

	7. Outras advertências especiais, se necessário
	

	Pictograma adequado a alertar para os efeitos do consumo do medicamento sobre a capacidade de condução ou utilização de máquinas
	

	8. Prazo de validade
	

	9. Condições especiais de conservação 
	

	Prazo de utilização após reconstituição ou primeira abertura do acondicionamento primário, se aplicável 
	

	10. Cuidados especiais quanto à eliminação do medicamento não utilizado ou dos resíduos provenientes desse medicamento, se aplicável
	

	11. Nome e endereço do titular da Autorização de Introdução no Mercado
	

	12. Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado
	

	Código Nacional do medicamento 
	

	Preço de venda ao público (PVP)
	

	13. Número do lote
	

	14. Classificação quanto à dispensa ao público 
	

	15. Instruções de utilização
	

	Indicações de utilização dos medicamentos não sujeitos a receita médica
	

	16. Informação em braille 
	


Folheto Informativo
	Adequação ao template QRD (versão actual)
	

	Nota introdutória
	

	1. O que é X e para que é utilizado
	

	2. Antes de tomar/utilizar X
	

	Não tome/utilize X
	

	Tome especial cuidado com X
	

	Ao tomar/utilizar X com outros medicamentos
	

	Ao tomar/utilizar X com alimentos ou bebidas
	

	Gravidez e aleitamento
	

	Condução de veículos e utilização de máquinas
	

	Informações importantes sobre alguns componentes de X
	

	Nota de advertência à presença de excipientes de declaração obrigatória
	

	3. Como tomar/utilizar X
	

	Se tomar/utilizar X mais do que deveria
	

	Caso se tenha esquecido de tomar/utilizar X
	

	Se parar de tomar/utilizar X
	

	4. Efeitos secundários possíveis
	

	5. Como conservar X
	

	6. Outras informações
	

	Qual a composição de X
	

	Qual o aspecto de X e conteúdo da embalagem
	

	Titular da Autorização de Introdução no Mercado e Fabricante
	

	Este folheto foi aprovado pela última vez em
	


Sub-módulo 1.4
	Informações sobre os peritos
	

	1.4.1. Qualidade
	

	Declaração assinada pelo perito 
	

	Curriculum Vitae assinado
	

	1.4.3.Clínico
	

	Declaração assinada pelo perito 
	

	Curriculum Vitae assinado
	


MÓDULO 2

Resumos

Sub-módulo 2.3
	Declaração do perito da Qualidade
	

	Confirmação do cumprimento do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto, (ou da Directiva 2001/83/CE, de 06 de Novembro) que obriga o titular de AIM a atender “ao progresso científico e técnico, no que respeita aos processos e métodos de fabrico e de controlo, nomeadamente, ao fabrico do medicamento e aos métodos de controlo utilizados pelo fabricante”
	

	Confirmação de que todas as alterações relacionadas com a qualidade do medicamento foram introduzidas através de alterações aos termos da AIM e que o medicamento cumpre as actuais guidelines de qualidade do CHMP
	

	Confirmação das especificações actualmente aprovadas para a substância activa e para o produto acabado (com data de autorização e nº de processo)
	

	Composição quantitativa e qualitativa em termos de substância(s) activa(s) e de excipiente(s) (com data de autorização e nº de processo)
	

	Assinatura do perito da qualidade referido no sub-módulo 1.4.1 
	


Sub-módulo 2.5
	Declaração do perito clínico
	

	Descrição da actual relação benefício-risco do medicamento, baseando-se nos dados dos RPS, de eficácia e de segurança acumulados desde a concessão da AIM ou da última renovação, fazendo referência a informação nova e relevante
	

	Confirmação de que não existem disponíveis novos dados (pré-clínicos ou clínicos) que alterem a relação benefício-risco
	

	Relatório de perito não clínico, caso existam novos dados pré-clínicos e se apropriado
	

	Confirmação de que o medicamento, após um período de 5 anos, pode ser renovado com segurança por um período de tempo ilimitado ou, justificar qualquer acção desencadeada ou recomendada
	

	Confirmação de que as autoridades foram devidamente informadas de quaisquer dados adicionais e significativos para a avaliação da relação benefício-risco do medicamento em questão
	

	Assinatura do perito clínico referido no sub-módulo 1.4.3
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Relatórios de estudos clínicos
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	5.3.6 Relatórios de experiência pós-comercialização
	

	Submissão até 60 dias após o fecho dos dados
	

	Dados de farmacovigilância relativos ao período de 5 anos: 

- 1ª renovação: 4 anos e meio

- restantes renovações: desde a data do último fecho dos dados
	

	Relatório periódico de segurança (RPS)
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	Ausente, mas com a informação incluída no sub-módulo 2.5
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