PROCEDIMENTO DE VALIDACAO DE UM PEDIDO DE AIM SUBMETIDO POR
PROCEDIMENTO NACIONAL

Nome do medicamento
N° de processo Data de Entrada

Substancia activa

Forma farmacéutica

Dosagem

Requerente
Tipo de pedido
Contacto

Assinalar na coluna da direita com v ou X consoante o item estd, ou ndo, em conformidade.
Assinalar N.A. se o item for ndo aplicavel.

DOCUMENTACAO ENTREGUE

Dossier de gestdo — Mdédulo 1 completo

Dossier completo em suporte electronico (3-€épias4 exemplares)
CD-ROM organizado conforme estrutura de pastas divulgada no site do INFARMED

PAGAMENTO DA(S) TAXA(S) APLICAVEL(EIS) - Portaria n.° 377/2005, de 4 de Abril

Anexo 6.1 — Comprovativo do pagamento da taxa

Alinea(s) correcta(s):

MODULO 1
INFORMACOES ADMINISTRATIVAS
Parte I do Anexo I do Decreto-lei 176/2006, de 30 de Agosto

REQUERIMENTO - n.° 1 do artigo 15.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto

Redigido em lingua portuguesa
Dirigido ao Presidente do Conselho de Administracdao do INFARMED
Nome ou firma do requerente no EEE

Domicilio ou sede do requerente no EEE

Numero de identificagdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas Colectivas ou nimero
fiscal de contribuinte, excepto se o requerente tiver a sua sede, domicilio ou
estabelecimento principal noutro Estado membro

Enquadramento regulamentar (Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto)

Nome proposto para o medicamento

Documentagdo que constitui o processo

Assinatura original do requerente
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SuB-Mo6puLo 1.1
inpice

Indice exaustivo dos médulos 1 a 5

SuB-M6ODULO 1.2

FORMULARIO DO PEDIDO

Declaracao e assinatura

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Conformidade com os Standard Terms (versao actual)

Substéncia(s) activa(s)

Requerente

Pessoa autorizada para contacto em representagdo do requerente

Assinatura original do requerente

1. Tipo de pedido

1.1. O pedido refere-se a

1.1.1. Procedimento centralizado N.A.
1.1.2. Procedimento de reconhecimento muatuo N.A.
1.1.3. Procedimento descentralizado N.A.
1.1.4. Procedimento nacional
Pretendida isencdo de submissao de RPS
1.2. Informacgéao relativa a medicamentos 6rfaos N.A.

1.3. O pedido refere-se a uma extensao de linha

Ndo

Sim

Alteracdo qualitativa da substancia activa ndo definida como uma nova substancia activa

Alteragdo da biodisponibilidade

Alteracdo da farmacocinética

Alteracdo ou introducdo de uma nova dosagem

Alteragdo ou introdugdo de uma nova forma farmacéutica

Alteracao ou introdugdo de uma nova via de administracdo

Medicamento autorizado

Nome do Titular de AIM

Nome, dosagem e forma farmacéutica

Numero(s) da AIM

1.4. Enquadramento regulamentar (Directiva 2001/83/CE; DL n.° 176/2006, de 30 de Agosto)

1.4.1.Pedido completo (artigo 8(3); artigo 15.9)

Nova substéncia activa

Substancia activa conhecida

1.4.2. Pedido genérico (artigo 10(1); artigo 19.9(1))

Medicamento de referéncia que estd ou esteve autorizado ha pelo menos 6/10 anos no EEE

Prova de que o medicamento de referéncia que estd ou esteve autorizado ha pelo
menos 6/10 anos no EEE, se necessario

Medicamento de referéncia autorizado na Comunidade/EEE onde o pedido é submetido

Versdo Novembro 2007
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Declaragdo (documento original) do requerente (identificagdo do requerente) em como 0O
medicamento a registo (identificacdo do medicamento a registo - nome, DCI, dosagem e forma
farmacéutica) € igual, em composicdo qualitativa e quantitativa da substancia activa, ao
medicamento de referéncia (identificagdo do medicamento de referéncia - nome, DCI, dosagem,

forma farmacéutica e Titular)

Medicamento utilizado nos ensaios de BD/DE (se aplicavel)

Declaragdo (documento original) do requerente (identificagdo do requerente) em como o
medicamento a registo (identificacdo do medicamento a registo - nome, DCI, dosagem e forma
farmacéutica) apresenta igual composicdo qualitativa e quantitativa em substéncia activa
e excipientes, local e processo de fabrico, métodos analiticos e especificagdes que o
medicamento teste (identificagdo do medicamento teste - nome, DCI, dosagem e forma

farmacéutica) referido no estudo BD/BE

Declaracdo (documento original) do detentor do(s) ensaio(s) BD/BE apresentado(s)
(identificagdo do ensaio - no/ refera.) em como autoriza o0 requerente (identificagdo do
requerente) a utilizar o(s) mesmo(s) ensaio(s) no ambito da submissdo do pedido de AIM

para o medicamento a registo (identificagdo do medicamento a registo - nome, DCI, dosagem e

forma farmacéutica)

1.4.3.Pedido hibrido (artigo 10(3); artigo 19.9(5) b e c)

Medicamento de referéncia que estd ou esteve autorizado ha pelo menos 6/10 anos no EEE

Medicamento de referéncia autorizado na Comunidade/EEE onde o pedido é submetido

Medicamento utilizado nos ensaios de BD/DE (se aplicavel)

Diferenga(s) em relagdo ao medicamento de referéncia

Alteragdes na(s) substéncia(s) activa(s)

Alteracdo das indicagGes terapéuticas

Alteracdo da forma farmacéutica

Alteracdo da dosagem

Alteracao da via de administracdo

A bioequivaléncia ndo pode ser demonstrada através de estudos de biodisponibilidade

1.4.4. Pedido para um medicamento bioldgico similar (artigo 10(4); artigo 19.9(6))

1.4.5.Pedido para um medicamento de uso bem-estabelecido (artigo 10a; artigo 20.0)

Prova de que a(s) substéncia(s) activa(s) tém tido um uso clinico bem estabelecido ha pelo

menos 10 anos

1.4.6.Pedido de uma (nova) combinacdo fixa (artigo 10b; artigo 21.0)

1.4.7.Pedido de consentimento informado (artigo 10c; artigo 22.0)

Medicamento original autorizado na Comunidade/Estado-membro onde o pedido é submetido.

Anexo 6.2 - Carta de consentimento do Titular de AIM do medicamento original autorizado

(documento original)

2. Caracterizacao do pedido de AIM

2.1.1. Nome proposto para o medicamento

2.1.2. Nome da(s) substancia(s) activa(s)

2.1.3. Cédigo ATC

2.1.4. Classificacdo farmacoterapéutica (CFT)

2.2.1 Forma farmacéutica

Adequacdo aos Standard Terms (versao actual)

2.2.1. Substéancia(s) activa(s)

2.2.1. Dosagem(ns)

2.2.2. Via de administracao

Adequacdo aos Standard Terms (versao actual)
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2.2.3. Acondicionamento primario/ dispositivos de administracdo

Adequacgdo aos Standard Terms

2.2.3.1. Dimensdo da(s) embalagem(ns)

2.2.3.2. Prazo de validade proposto

2.2.3.3. Prazo de validade proposto apds abertura do acondicionamento primario

2.2.3.4. Prazo de validade proposto apds reconstituicdo/diluigdo

2.2.3.5. Condicdes de conservagao propostas

2.2.3.6. Condigdes de conservagdo propostas apos abertura do acondicionamento
primario

2.3. Classificagdo quanto a dispensa ao publico (Decreto-Lei n.o 176/2006)

2.3.1. Classificagdo quanto a dispensa ao publico proposta (artigo 113.0 (1))

Medicamento sujeito a receita médica

Medicamento ndo sujeito a receita médica

2.3.2. Para medicamento sujeitos a receita médica (artigo 113° (2))

Medicamento sujeito a receita médica renovavel (artigo 116.0)

Medicamento sujeito a receita médica ndo renovavel

Medicamento sujeito a receita médica especial (artigo 117.9)

Medicamento sujeito a receita médica restrita (artigo 118.0)

2.3.3. Dispensa de medicamentos ndo sujeitos a receita médica

Dispensa apenas em farmacias comunitarias

Dispensa em estabelecimentos ndo farmacéuticos e farmacias comunitarias

2.3.4. Publicidade de medicamentos ndo sujeitos a receita médica

Promocdo apenas a profissionais de saude

Promocgéo ao publico em geral e profissionais de salde

2.4.1. Titular da AIM proposto

Anexo 6.3 - Comprovativo de que o requerente se encontra sediado no EEE

2.4.2. Pessoa/Empresa autorizada pelo requerente para contacto durante a
avaliagcdo do processo

Anexo 6.4 — Carta de autorizagao se diferente de 2.4.1. _

2.4.3. Pessoa/Empresa autorizada pelo requerente para contacto entre o Titular de
AIM e as Autoridades Competentes, apds autorizacdo, se diferente de 2.4.2., na
Comunidade/em cada Estado membro

Anexo 6.4 - Carta de autorizagdo se diferente de 2.4.1. _

2.4.4. Pessoa qualificada responsavel pela Farmacovigilancia

em territério Nacional

Anexo 6.5 - Curriculum Vitae da pessoa qualificada _

2.4.5. Servico Cientifico do Titular de AIM no EEE

2.5. Fabricantes

2.5.1 Fabricante(s) autorizado(s) (ou importador(es)) responsavel(eis) pela
libertagdao dos lotes no EEE

Anexo 6.6 — Autorizagao(des) de fabrico (se localizado no EEE) ou documento equivalente

(se localizado em pais com acordo MRA)

Anexo 6.9 - Certificado de GMP (inspecgdo ocorrida ha menos de 3 anos) _
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Anexo 6.7 - Justificacdo para mais do que um fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes

Para medicamento derivados do sangue e/ou do plasma humanos e vacinas, identificacdo
do Laboratério Oficial (rede OMCL) onde é realizada a libertagdo dos lotes

2.5.1.1. Pessoa de contacto no EEE, para efeitos de qualidade e recolhas do
medicamento

2.5.1.2. Controlo dos lotes/analises se diferente de 2.5.1.

Anexo 6.6 — Autorizagao(des) de fabrico (se localizado no EEE) ou documento equivalente
(se localizado em pais com acordo MRA)

Anexo 6.9 - Certificado de GMP/GLP (inspecgdo ocorrida ha menos de 3 anos)

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

Fabricante do produto a granel

Local de fabrico no EEE

Anexo 6.6 - Autorizacdo(0es) de Fabrico

Anexo 6.9 - Certificado de GMP (inspeccdo ocorrida ha menos de 3 anos)

Local de fabrico fora do EEE

Pais com acordo MRA em vigor

Anexo 6.6 - Documento equivalente a Autorizagdo de Fabrico

Anexo 6.9 - Certificado de GMP (inspeccdo ocorrida ha menos de 3 anos)

Pais terceiro

Anexo 6.9 - Declaracdo da Autoridade Competente que realizou a inspeccdo de GMP
(inspecgéo ocorrida ha menos de 3 anos)

Fabricante responsavel pelo acondicionamento primario

Local de fabrico no EEE

Anexo 6.6 - Autorizacdo(0es) de Fabrico

Anexo 6.9 - Certificado de GMP (inspecgdo ocorrida hd menos de 3 anos) -

Local de fabrico fora do EEE

Pais com acordo MRA em vigor

Anexo 6.6 - Documento equivalente a Autorizagdo de Fabrico

Anexo 6.9 - Certificado de GMP (inspeccdao ocorrida ha menos de 3 anos)

Pais terceiro
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Anexo 6.9 - Declaragdo da Autoridade Competente que realizou a inspecgao de GMP
(inspecgéo ocorrida ha menos de 3 anos)

Fabricante responsavel pelo acondicionamento secundario

Local de fabrico no EEE

Anexo 6.6 - Autorizacdo(des) de Fabrico -

Anexo 6.9 - Certificado de GMP (inspeccdo ocorrida ha menos de 3 anos)

Local de fabrico fora do EEE

Pais com acordo MRA em vigor

Anexo 6.6 - Documento equivalente a Autorizagdo de Fabrico

Anexo 6.9 - Certificado de GMP (inspeccdo ocorrida ha menos de 3 anos)

Pais terceiro

Anexo 6.9 - Declaracdo da Autoridade Competente que realizou a inspeccdo de GMP
(inspecgdo ocorrida ha menos de 3 anos)

Fabricante do solvente/ fabricante de fase intermédia

Local de fabrico no EEE

Anexo 6.6 — Autorizagdo(des) de Fabrico
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Local de fabrico fora do EEE

Pais com acordo MRA em vigor

Anexo 6.6 - Documento equivalente a Autorizagdo de Fabrico

Anexo 6.9 - Certificado de GMP (inspeccdo ocorrida ha menos de 3 anos)

Pais terceiro

Anexo 6.9 - Declaracdo da Autoridade Competente que realizou a inspeccdo de GMP
(inspecgdo ocorrida ha menos de 3 anos)

2.5.3. Fabricante(s) da(s) substancia(s) activa(s)

Anexo 6.8 - Fluxograma indicando a sequéncia e as actividades realizadas nos diferentes

locais envolvidos no processo de fabrico
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Anexo 6.22 I— Declaracao da pessoa qualificada do(s) Titular(es) da(s) autorizacao(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 secgdo 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 substéncia 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(s)

Certificado de conformidade com monografia da Farmacopeia Europeia

Anexo 6.10 - Cdpia do certificado vélido com declaragdo de acesso devidamente
preenchida

Drug Master File (DMF)

Anexo 6.10 — Carta de acesso ao DMF (dirigida ao INFARMED)

Anexo 6.11 - Declaragao escrita do fabricante da substancia activa comprometendo-se
a informar o requerente no caso de alteracdo do processo de fabrico ou das
especificacoes

Comprovativo de entrega, nas instalagdes do INFARMED, do DMF completo

N.° do DMF (se disponivel)

2.5.4.Empresas contratadas para a realizacdo do(s) ensaio(s) clinico(s) de
biodisponibilidade ou bioequivaléncia

Promotor do estudo

Centro clinico do estudo

Centro analitico do estudo

2.6.1. Composicao qualitativa e quantitativa

2.6.2. Lista de matérias de origem animal e/ou humana contidas ou utilizadas no
processo de fabrico do medicamento

Anexo 6.12 - Certificado de Conformidade com as monografias da Farmacopeia Europeia

2.6.3. E utilizado um Certificado da EMEA para um Plasma Master File (PMF)

2.6.4. O medicamento contém ou consiste em Organismos Genericamente
Modificados

‘ 3. Aconselhamento cientifico

‘ 4. Programa de desenvolvimento pediatrico

5. Outros pedidos de AIM

5.1.1. O mesmo medicamento tem um pedido de AIM pendente noutro(s) Estado(s)
membro(s)

5.1.2. O mesmo medicamento esta autorizado noutro(s) Estado(s) membro(s)

5.1.3. O mesmo medicamento foi indeferido/suspenso/revogado pela Autoridade
Competente, noutro(s) Estado(s) membro(s)

5.2. Pedidos de AIM para o mesmo medicamento no EEE

SuB-Mo6puLo 1.3

INFORMACAO SOBRE O MEDICAMENTO

1.3.1. RCM, ROTULAGEM E FI

RCM
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Adequacao ao template QRD

1L BereminacaeNome do medicamento

Denominagdo do medicamento, dosagem, forma farmacéutica

2. Composigdo qualitativa e quantitativa
Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

Quantidade de excipiente de declaragdo obrigatéria presente por unidade de medicamento

3. Forma farmacéutica

Adequagao aos Standard Terms (versdo actual)

4. Informacgdes clinicas

4.1. IndicagOes terapéuticas

4.2. Posologia e modo de administracao

4.3. Contra-indicagbes
Hipersensibilidade a(s) substancia(s) activa(s) ou a qualquer um dos excipientes

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Nota de adverténcia aos excipientes de declaragdo obrigatdria

4.5. Interaccbes medicamentosas e outras formas de interacgdo

4.6. Gravidez e aleitamento

4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

4.8. Efeitos indesejaveis

4.9. Sobredosagem

5. Propriedades farmacoldgicas

5.1. Propriedades farmacodinamicas
Classificacdo Farmacoterapéutica (completa)
Cédigo ATC

5.2. Propriedades farmacocinéticas

5.3. Dados de segurancga pré-clinica

6. Informagdes farmacéuticas

6.1. Lista dos excipientes

6.2. Incompatibilidades

6.3. Prazo de validade

6.4. Precaugdes especiais de conservagao

6.5. Natureza e contetido do recipiente

6.6. Precaucdes especiais de eliminagdo

7. Titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado

8. Nimero(s) da Autorizagdo de Introducdo no Mercado

9. Data da primeira autorizagao/renovacao da Autorizacao de Introdugao no Mercado

10. Data da revisao do texto

Rotulagem

Acondicionamento primario

Nome do medicamento

Titular da AIM

Prazo de validade

Numero do lote de fabrico

Via de administracdo (ampolas)

Conteudo em peso, volume ou unidade (ampolas)

Acondicionamento secundario

Nome do medicamento, seguido da DCI, da dosagem e forma farmacéutica
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Composicdo qualitativa e quantitativa das substancias activas por unidade de
administracdo, volume ou peso

Apresentacdo e conteldo em peso, volume ou nimero de unidades

Lista dos excipientes com acgdo ou efeito notério cujo conhecimento seja necessario para a

utilizagdo conveniente do medicamento, devendo ser indicados todos os excipientes no caso

de preparacées injectaveis, preparacdes de aplicagcdo topica ou colirios

Modo e via de administragdo

Espaco adequado e especificamente destinado a inscrigdo, pelo farmacéutico, da posologia
prescrita

Expressdo “Manter fora do alcance e da vista das criangas”

Classificagdo do medicamento relativamente a dispensa ao publico

IndicagGes de utilizagdo para MNSRM

Pictograma adequado a alertar para os efeitos do consumo do medicamento sobre a
capacidade de condugdo ou utilizagdo de maquinas

Expressdo “Uso externo”, impressa em fundo vermelho, se aplicavel

Prazo de validade

Prazo de utilizagdo apds reconstituicdo ou primeira abertura do acondicionamento primario,
se aplicavel

PrecaugOes particulares de conservagao, se aplicavel

Precaugdes especiais para a eliminagdo dos medicamentos ndo utilizados ou dos residuos
ou detritos deles provenientes

Prego de venda ao publico

Nome ou firma e domicilio ou sede do Titular da AIM

Numero de registo de AIM

Numero do lote de fabrico

Codigo Nacional do medicamento

Nome do medicamento em braille ou local préprio para o efeito

Sigla MG, se o medicamento for genérico

Folheto Informativo

Adequacao ao template QRD

Nota introdutoéria

1. O que é X e para que é utilizado

2. Antes de tomar/utilizar X

Ndo tome/utilize X

Tome especial cuidado com X

Tomar/utilizar X com outros medicamentos

Tomar/utilizar X com alimentos ou bebidas

Gravidez e aleitamento

Condugdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Informagdes importantes sobre alguns componentes de X

Nota de adverténcia a presenca de excipientes de declaragdo obrigatdria

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 secundarios possiveis

5. Como conservar X

6. Outras informagdes

Versdo Novembro 2007

9/16



Qual a composigao de X

Qual o aspecto de X e contelido da embalagem

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em

1.3.2. Mock-up

1.3.3. SPECIMEN
Amostras do acondicionamento primario e secundario _

1.3.4. RESULTADOS DAS AVALIAGOES REALIZADAS EM COOPERAGAO COM GRUPOS-ALVO DE
DOENTES

1.3.5. RCMs JA APROVADOS NOUTROS ESTADOS-MEMBROS

Copia dos RCMs aprovados noutros Estados-membros

1.3.6. BRAILLE

Nome do medicamento em braille _

SuB-M6DULO 1.4

INFORMACOES SOBRE OS PERITOS
1.4.1. Qualidade

Declaragao assinada pelo perito

Curriculum Vitae

1.4.2. N3o clinico

Declaracao assinada pelo perito

Curriculum Vitae
1.4.3.Clinico
Declaracao assinada pelo perito

Curriculum Vitae

SuB-M6ODULO 1.5

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA DIFERENTES TIPOS DE PEDIDOS

1.5.1. Pedido para medicamento de uso clinico bem estabelecido

1.5.2. Pedido para medicamento genérico, hibrido ou bioldgico similar

1.5.3. Exclusividade de mercado

1.5.4. Pedido em circunstancias excepcionais
1.5.5. AIM condicionada

SuB-MODULO 1.6

AVALIACAO DO RISCO AMBIENTAL
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1.6.1. Non-OGM

1.6.2. OGM

SuB-M6DULO 1.7

INFORMACAO SOBRE MEDICAMENTOS ORFAOS

1.7.1. Similaridade

1.7.2. Exclusividade de mercado

SuB-M6DULO 1.8

INFORMACAO RELATIVA A FARMACOVIGILANCIA

1.8.1. Sistema de Farmacovigilancia

1.8.2. Sistema de gestdo de risco

SuB-M6DULO 1.9

INFORMAGCAO RELATIVA A0S ENsAIOs CLiNICOS

Declaragdo comprovativa de que os ensaios clinicos realizados fora da Comunidade
Europeia respeitam os requisitos éticos exigidos pela legislacdo aplicavel aos ensaios
clinicos
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MODULO 2
REsuUMos
Parte I do Anexo I do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

SuB-M6DULO 2.1

INDICE GERAL

Indice da documentac&o cientifica apresentada nos médulos 2 a 5

SuB-MODULO 2.2

INTRODUCAO

Grupo farmacologico

Modo de acgdo e uso clinico proposto

SuB-MODULO 2.3

RESUMO GERAL DA QUALIDADE

Relatorio relativo aos dados quimicos, farmacéuticos e bioldgicos

Substéancia activa

Produto acabado

SuB-M6ODULO 2.4

SINTESE NAO CLINICA

Relatoério relativo aos dados ndo-clinicos

SuB-MODULO 2.5

SINTESE CLINICA

Relatério aos dados clinicos

SuB-MODULO 2.6

RESUMO NAO CLiNICO

2.6.1. Introducao

2.6.2. Resumo descritivo farmacologico

2.6.3. Resumo farmacolégico em formato tabelar

2.6.4. Resumo descritivo farmacocinético

2.6.5. Resumo farmacocinético em formato tabelar

2.6.6. Resumo descritivo toxicoldgico

2.6.7. Resumo toxicolégico em formato tabelar

SuB-MODULO 2.7

RESUMO cLiNIcO

2.7.1. Resumo dos métodos bioldgicos, farmacéuticos e analiticos

2.7.2. Resumo dos estudos farmacoldgicos clinicos

2.7.3. Resumo da eficacia clinica

2.7.4. Resumo da seguranca clinica

2.7.5 Referéncias

2.7.65. Sinopses de estudos individuais
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MODULO 3
QUALIDADE
Parte I do Anexo I do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

SuB-M6DULO 3.1

INDICE

Indice do médulo 3

SuB-MODULO 3.2

CONTEUDO DO M6DULO 3

3.2.S - Substancia activa

3.2.S.1 - Informacgbes Gerais

3.2.5.1.1 - Nomenclatura

3.2.5.1.2 - Estrutura

3.2.5.1.3 - Propriedades gerais

3.2.S5.2. - Fabrico

3.2.5.2.1 - Fabricante(s)

3.2.5.2.2 - Processo de fabrico e dos controlos em processo

3.2.5.2.3 - Controlo das matérias-primas

3.2.5.2.4 - Controlo das fases criticas e das fases intermédias

3.2.5.2.5 - Validagao e/ou avaliacdo do processo

3.2.5.2.6 - Desenvolvimento do processo de fabrico

3.2.5.3. - Caracterizacao

3.2.5.3.1 - Elucidacédo da estrutura e outras caracteristicas

3.2.5.3.2 - Impurezas

3.2.S.4. - Controlo da substancia activa

3.2.S.4.1 - Especificacao

3.2.5.4.2 - Procedimentos analiticos

3.2.5.4.3 - Validagdo dos procedimentos analiticos

3.2.5.4.4 - Boletins de analise

3.2.5.4.5 - Justificagdo da especificacdo

3.2.S.5. - Substancias ou preparagdes de referéncia

3.2.S5.6. - Sistema de fecho do recipiente

3.2.S.7. - Estabilidade

3.2.P - Produto acabado

3.2.P.1 - Descrigdo e composigao do medicamento

3.2.P.2 - Desenvolvimento farmacéutico

3.2.P.3 - Fabrico

3.2.P.3.1 - Fabricante(s)

3.2.P.3.2 - Formula de fabrico

3.2.P.3.3 - Processo de fabrico e dos controlos em processo

3.2.P.3.4 - Controlo das fases criticas e das fases intermédias

3.2.P.3.5 - Avaliagdo e/ou validagdo do processo

3.2.P.4. - Controlo dos excipientes

3.2.P.4.1 - Especificagoes

3.2.P.4.2 - Procedimentos analiticos
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3.2.P.4.3 - Validagdo dos procedimentos analiticos

3.2.P.4.4 - Justificagao das especificagdes

3.2.P.4.5 - Excipientes de origem humana ou animal

3.2.P.4.6 - Novos excipientes

3.2.P.5 - Controlo do produto acabado

3.2.P.5.1 - Especificagdes

3.2.P.5.2 - Procedimentos analiticos

3.2.P.5.3 - Validagdo dos procedimentos analiticos

3.2.P.5.4 - Boletins de analise

3.2.P.5.5 - Perfil de impurezas

3.2.P.5.6 - Justificacdo das especificacdes

3.2.P.6 — Substéncias ou preparagdes de referéncia

3.2.P.7 - Sistema de fecho do recipiente

3.2.P.8 - Estabilidade

3.2.A - Apéndices

3.2.A.1 - Instalagdes e equipamento (apenas medicamentos bioldgicos)

3.2.A.2 - Avaliacdo da seguranga dos agentes adventicios

3.2.A.3 - Novos excipientes

3.2.R - Informacgoées adicionais para a Comunidade Europeia

Esquema do processo de validacdo do medicamento

Dispositivo médico

Certificado ou certificados de conformidade

Medicamentos que contém ou utilizam, no respectivo processo de fabrico, substancias de

origem animal e/ou humana

SuB-MODULO 3.3

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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MODULO 4

RELATORIOS DE ESTUDOS NAO CLINICOS
Parte I do Anexo I do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

SuB-MODULO 4.1

iNDICE

fndice do médulo 4

SuB-MODULO 4.2

RELATORIO DOS ESTUDOS

4.2.1 Farmacologia

4.2.1.1 Farmacodinamia primaria

4.2.1.2 Farmacodinamia secundaria

4.2.1.3 Farmacologia de seguranca

4.2.1.4 Interacgdes farmacodinamicas

4.2.2 Farmacocinética

4.2.2.1 Relatoérios sobre métodos analiticos e validagdo

4.2.2.2 Absorgao

4.2.2.3 Distribuicao

4.2.2.4 Metabolismo

4.2.2.5 Excregdo

4.2.2.6 Interacgbes farmacocinéticas (ndo clinicas)

4.2.2.7 Outros estudos farmacocinéticos

4.2.3 Toxicologia

4.2.3.1 Toxicidade por dose Unica

4.2.3.2 Toxicidade por dose repetida

4.2.3.3 Genotoxicidade in vitro e in vivo

4.2.3.4 Carcinogenicidade

4.2.3.5 Toxicidade da fungdo reprodutora e desenvolvimento

4.2.3.6 Tolerancia local

4.2.3.7 Outros estudos de toxicidade

SuB-MODULO 4.3

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Referéncias Bibliograficas
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MODULO 5
RELATORIOS DE ESTUDOS CLINICOS
Parte I do Anexo I do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

SuB-MODULO 5.1

iNDICE

fndice do médulo 5

SuB-MODULO 5.2

LISTA DE TODOS OS ESTUDOS CLINICOS

Formato tabelar

SuB-MODULO 5.3

RELATORIO DOS ESTUDOS CLINICOS

5.3.1 Relatorio de estudos bioldgicos e farmacéuticos

5.3.2 Relatorio de estudos relevantes para a farmacocinética utilizando substéncias
bioldgicas de origem humana

5.3.3 Relatério de estudos farmacocinéticos no ser humano

5.3.4 Relatoério de estudos farmacodindmicos no ser humano

5.3.5 Relatério de estudos de eficacia e seguranca

5.3.6 Relatoério de experiéncia pds-comercializacdo

5.3.7 Formularios de notificacdo de casos e registos individuais dos doentes

SuB-MODULO 5.4

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Outras informacgdes
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