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INFARMED Circular Informativa

N.© 215/CD
Data: 14/12/2007

Assunto: Actualizacdo da lista de verificagcdo para os pedidos de Autorizacdo de
Introducdo no Mercado por Procedimento Nacional.

Para: Requerentes de pedidos de Autorizacdo de Introducadao no Mercado por
Procedimento Nacional, APIFARMA, APREFAR e APOGEN

Contacto no INFARMED: Departamento de Medicamentos de Uso Humano da Direccao
de Medicamentos e Produtos de Saude - dmps-med@infarmed.pt - tel: 21 798 72 34 .
fax: 21 798 72 55

No sentido da melhoria da qualidade do servico prestado pelo INFARMED I.P. aos requerentes
e no ambito da experiéncia adquirida com a submissdo de pedidos de AIM por Procedimento
Nacional (AIM/PN), ap6s a implementacdao do Centro de Atendimento e Comunicagao (CCA),
entendeu o INFARMED I.P. rever os principais motivos pelos quais tém sido invalidados os
pedidos de AIM/PN submetidos e actualizar a lista de verificacdo utilizada pelo CCA na

validacdo dos processos.

O INFARMED, I.P. acredita que esta medida permitird melhorar significativamente a instrucao

de novos processos de pedidos de AIM/PN, garantindo uma gestdo mais eficaz.

Numa politica de transparéncia, publica-se por ordem decrescente os principais motivos de

invalidacédo:

= Auséncia do anexo 6.9 (GMPs) ou expirada (inspecc¢ao ocorrida ha mais de 3 anos);

= Auséncia do anexo 6.22 ou do documento original (Declaracdo da pessoa qualificada do(s)

Titular(es) da(s) autorizacdo(des) de fabrico indicada(s) na secgdo 2.5.1., e da pessoa qualificada do(s)
titular(es) da(s) autorizacdo(des) de fabrico indicado(s) na secc¢do 2.5.2 (se sediado no EEE ou pais com acordo
MRA) em que a substancia activa é utilizada como matéria-prima, em como o(s) fabricante(s) da substancia

activa a que se refere a secgdo 2.5.3. funciona(m) cumprindo as normas detalhadas das Boas Praticas de Fabrico
para matéria(s)—prima) ;

= Formas farmacéuticas, vias de administracdo e acondicionamentos primarios nao
concordantes com a versdo actual dos “Standart Terms”;

= Declaracdo de acesso ao CEP néo preenchida ou indevidamente preenchida;

= Auséncia do anexo 6.6 (Autorizacdo de fabrico);
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= Informacdo ausente ou incompleta relativa aos resultados dos testes de legibilidade ou
declaracdo de compromisso de entrega dos testes de legibilidade invalida e/ou néo
original;

* Instrugcdo indevida do Sub-mddulo 1.5 (Requisitos especificos para diferentes tipos de
pedidos);

= Periodo de proteccdo de dados ainda ndo expirado, para o caso de pedidos de AIM
submetidos ao abrigo do artigo 19 (1) do Decreto-lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto;

= Anexo 6.6 invalido (p. ex. discordancia relativa as formas farmacéuticas ou operacdes de
fabrico, em questao);

= Auséncia de Carta de Acesso ao DMF.

De forma a diminuir o nimero de pedidos de AIM/PN invalidados, a instrucdo destes processos

devera ter em consideracdo a lista de verificacdo (versdo limpa e versao alteracdes

destacadas) agora actualizada e utilizada na validacdo dos processos.

Mais se informa, que a estrutura de pastas de organizacdo do CD-ROM do pedido de AIM e a

respectiva legenda foram recentemente actualizadas.

O CONSELHO DIRECTIVO
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/Cheklist_validacao_Nov_2007_requerentes_limpa.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/Cheklist_validacao_Nov_2007_requerentes_alteracoes_desta.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/Cheklist_validacao_Nov_2007_requerentes_alteracoes_desta.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVIDADES/DETALHE_NOVIDADE?itemid=43926
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