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	Versão Consolidada do Pedido de Renovação da Autorização de Introdução no Mercado 

de um Medicamento de Uso Humano – Procedimento Nacional

Módulo 1:

FORMCHECKBOX 
1.0
Requerimento

FORMCHECKBOX 

(Taxa

FORMCHECKBOX 
1.1
Índice

FORMCHECKBOX 
1.2
Formulário do pedido com os seguintes anexos:

FORMCHECKBOX 

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

FORMCHECKBOX 

(Cópia do certificado de AIM ou certificado de revisão

FORMCHECKBOX 

(Pessoas de contacto:

FORMCHECKBOX 

(Pessoa qualificada responsável pela Farmacovigilância

FORMCHECKBOX 

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

FORMCHECKBOX 

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

FORMCHECKBOX 

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

FORMCHECKBOX 

(Lista cronológica de cartas de acompanhamento

FORMCHECKBOX 

(Lista actualizada de todas as cartas de acompanhamento / compromissos pós-autorização pendentes

FORMCHECKBOX 

(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. Será suficiente uma referência à base de dados comunitária “EudraGMP”, logo que esta esteja disponível.

FORMCHECKBOX 

(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

FORMCHECKBOX 

(Uma 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, 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.1
FORMCHECKBOX 

(Quando diferente, 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.1
FORMCHECKBOX 
1.3.1Resumo das características do medicamento, rotulagem e folheto informativo
FORMCHECKBOX 
1.4
Informação sobre o perito

FORMCHECKBOX 
1.4.1Qualidade (incluindo assinatura + CV)

FORMCHECKBOX 
1.4.3Clínico (incluindo assinatura + CV)

Módulo 2:

FORMCHECKBOX 
2.3
Resumo geral da qualidade (Declaração do perito de qualidade)2 
FORMCHECKBOX 
2.5
Síntese clínica (Declaração do perito clínico)2
Módulo 5:

FORMCHECKBOX 
5.3.6Relatórios de experiência pós-comercialização (Relatório periódico de segurança e, se aplicável, “Summary bridging report”) 3
FORMCHECKBOX 

(Cópia em CD-ROM do dossier de AIM inicial actualizado (incorporando todas as alterações aprovadas pelo INFARMED)


1 Nota: Quando está envolvida mais do que uma pessoa qualificada, pode ser submetida apenas uma declaração de uma das pessoas qualificadas 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, desde que:

- na declaração esteja claro que é assinada em representação de todas as pessoas qualificadas envolvidas.

- a pessoa qualificada que emite a declaração seja aquela que tem a responsabilidade específica para o cumprimento das BPF dos(s) fabricante(s) da substância activa, tal como descrito no capítulo 7 relativo às BPF.
2O conteúdo das declarações do perito de qualidade e do perito clínico deve seguir as instruções do anexo 2 da “Guideline on the processing of renewals in the mutual recognition and decentralised procedures, October 2005.”

3 Consultar o ponto III da Circular Informativa n.º 103/CA de 28/09/2006 - Relatórios Periódicos de Segurança de medicamentos autorizados por procedimento nacional
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