FORMULARIO DO PEDIDO

RESUMO DO PROCESSO DE AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
(AIM) /REGISTO

FORMULARIO DO PEDIDO: INFORMACOES ADMINISTRATIVAS

O formulério do pedido deve ser utilizado para pedidos de Autorizacdo de Introducdo no
Mercado/Registo de Medicamentos Homeopaticos, num Estado Membro (incluindo a
Islandia, o Liechtenstein e a Noruega) por procedimento nacional, de reconhecimento mutuo
ou descentralizado.

Um formulario do pedido deve ser submetido separadamente para cada forma
farmacéutica. Dependendo da legislacdo nacional, um formulario de pedido poderé ser
requerido para cada diluicéo.

e DECLARACAOQ E ASSINATURA

Nome do medicamento
(nome de fantasia):

Forma farmacéutica:

Stock(s) homeopético(s)
e diluicdes:

Requerente:

Pessoa autorizada para
contacto*, em representacdo do requerente :

Pela presente confirma-se que toda a documentacédo existente e que é relevante para a qualidade,
seguranca e uso do medicamento foi apresentada adequadamente no processo de AIM/Registo.
Pela presente confirma-se que a taxa foi paga de acordo com a legislacdo
nacional/comunitaria**.

Pelo requerente,

Assinatura(s)

NOME*

Funcéo

Local Data (aaaa-mm-dd)

* [ Nota: Anexar a carta de autorizagdo para contacto/assinatura em representacao do requerente da A.1.M. (Anexo 6.4)

** [INota: Anexar comprovativo do pagamento da taxa no Anexo 6.1, se aplicavel (ver informagdo sobre o pagamento da taxa
no capitulo 7 do Volume 2A do Notice to Applicants)
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INDICE

DECLARACAO E ASSINATURA

1. Tipo de pedido
1.1. Este pedido refere-se a:
1.1.1. Um procedimento de reconhecimento mutuo (de acordo com o artigo 28(2) da directiva
2001/83/CE):
1.1.2. Um procedimento descentralizado (de acordo com o artigo 28 (3) da directiva 2001/83/CE):
1.1.3. Um procedimento nacional
1.2. Este pedido refere-se a uma alteracéo de um(a) AlM/registo ja concedida (0), que constitui
uma extenséo, tal como definida(o) no anexo Il dos regulamentos (ce) n°1084/2003, ou de acordo
com a legislacao nacional aplicavel?
1.3. Este pedido é submetido de acordo com o seguinte artigo da directiva 2001/83/CE
1.3.1. Artigo 14 da directiva 2001/83/CE (pedido de registo simplificado)
1.3.2. Artigo 16(1) da directiva 2001/83/CE (autorizagdo de introdugdo no mercado)
1.3.2.1 Artigo 8(3) da directiva 2001/83/CE (i.e. Pedido com informagdes administrativas, dados pré
- clinicos e clinicos)
1.3.2.2 Artigo 10(a) da directiva 2001/83/CE (pedido para um medicamento de uso bem
estabelecido)
1.3.2.3 Artigo 10(b) da directiva 2001/83/CE (pedido de uma combinacao fixa)
1.3.2.4 Artigo 10(c) da directiva 2001/83/CE (pedido de consentimento informado)
1.3.3 Artigo 16(2) da directiva 2001/83/CE (procedimento nacional)
1.4. Informac8es administrativas/requisitos para o dossier

2. Caracterizacdo do pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado/registo
2.1. Nome(s) do medicamento
2.1.1. Nome proposto para 0 medicamento homeopatico
2.1.2. Nome do(s) stock(s) homeopatico(s) e diluicao(s)*
2.2. Forma farmacéutica, via de administracéo, acondicionamento primario e dimenséo de
embalagens
2.2.1. Forma(s) farmacéutica(s) (utilizar a lista de standard terms em vigor — farmacopeia europeia)
2.2.2. Via(s) de administracdo (utilizar a lista de standard terms em vigor — farmacopeia europeia)
2.2.3. Acondicionamento primario, fecho e dispositivo(s) de administracéo, incluindo a descricdo do
material de que é constituido (utilizar a lista de standard terms em vigor — farmacopeia europeia)
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 (ap6s primeira abertura do acondicionamento primario)
2.2.3.4. Prazo de validade proposto (apés reconstituicao ou diluigdo)
2.2.3.5. Condices de armazenamento/conservagdo propostas
2.2.3.6. CondicGes de armazenamento/conservacdo propostas apds a primeira abertura
2.3. Classificacdo quanto a dispensa ao publico
2.3.1. Classificagdo quanto a dispensa ao publico proposta
2.3.2. Medicamentos sujeitos a receita médica
2.3.3. Dispensa de medicamentos ndo sujeitos a receita médica
2.3.4. Publicidade de medicamentos nao sujeitos a receita médica
2.4. Titular da AIM ou registo / pessoas para contacto / empresa
2.4.1. Titular da AIM ou registo proposto / pessoa legalmente responsavel pela colocacdo do medicamento
no mercado na comunidade/em cada estado membro
2.4.2. Pessoa / empresa autorizada pelo requerente para contacto durante a avaliagdo do processo na
comunidade / em cada estado membro
2.4.3. Pessoa / empresa autorizada pelo requerente para contacto entre o titular de AIM ou registo e as
autoridades competentes, apos a autorizacao, se diferente de 2.4.2, na comunidade/em cada estado membro
2.4.4. Pessoa qualificada responsavel pela Farmacovigilancia no EEE
2.5. Fabricantes
2.5.1. Fabricante(s) autorizado(s) (ou importador(es)) responsavel(eis) pela libertagédo dos lotes no EEE em
conformidade com o artigo 40.° e artigo 51.° da directiva 2001/83/CE (como referido no folheto
informativo e onde aplicavel na rotulagem ou anexo Il da decisdo da comisséo)
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2.5.1.1. Controlo dos lotes/analises - local/ locais no EEE ou em paises com os quais existe em
vigor um MRA ou outros acordos comunitérios, no(s) qual(quais) o controlo/analise dos lotes é
realizado (se diferente de 2.5.1), tal como requerido pelo artigo 51.° da directiva 2001/83/CE
2.5.2. Fabricante(s) do medicamento homeopaético e local(ais) de fabrico (nota: incluindo os locais de
fabrico de solventes/diluentes apresentados num recipiente separado, mas que fazem parte do medicamento
homeopaético)
2.5.3. Fabricante(s) da(s) dilui¢es e local(is) de fabrico (nota: se diferente do fabricante do medicamento
homeopético)
2.5.4. Fabricante(s) do(s) stock(s) homeopatico(s)
2.5.5. Origem /fabricante(s) da(s) matéria(s) prima(s)
2.6. Composicéo qualitativa e quantitativa
2.6.1. Composicdo qualitativa e quantitativa em relacdo a(s) substancia(s) activa(s) homeopaticas e ao(s)
excipiente(s):
2.6.2. Lista de matérias de origem animal e/ou de origem humana contidos ou utilizados no processo de
fabrico do medicamento homeopatico?
3. Outros pedidos de autorizacéo de introducdo no mercado
3.1. Preencher apenas para pedidos submetidos por procedimento nacional, de acordo com os
artigos 8(j)-(l) da directiva 2001/83/CE
3.1.1. O mesmo* medicamento tem um pedido pendente, noutro estado(s)membro(s)?
3.1.2. O mesmo* medicamento esta autorizado/registado noutro estado(s) membro(s)?
3.1.3. O mesmo* medicamento foi indeferido/suspenso/revogado pela autoridade competente, noutro
estado membro?
3.2. Pedidos de autorizacao de introducdo no mercado/registo para o mesmo medicamento
homeopatico no EEE
3.3 Pedidos multiplos do mesmo medicamento
3.4. Pedidos de autorizagdo de introducédo no mercado/registo para o mesmo medicamento
homeopatico fora do EEE

4. Documentos anexos (quando aplicével)

'0J L 159 27/06/2003, p.1-23 e OJ L 159 27/06/2003,p.24-45

2 Com as alterag@es introduzidas pela Directiva 2004/27/CE 0J L-136,30/04/2004,P.34-57 e a Directiva
2004/24/CE 0OJ L-136,30/04/2004, P.85-90

%0J L 13630/04/2004,P.1-33
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1. TIPO DE PEDIDO

Nota: As sec¢des seguintes devem ser preenchidas quando aplicavel.

1.1. Este pedido refere-se a:

O 1.1.1. Um Procedimento de Reconhecimento Mutuo (de acordo com o Artigo 28(2) da
Directiva 2001/83/CE):

= Estado Membro de Referéncia:

= Data de autorizagdo: (aaaa-mm-dd) [ L L 1 | [ 1] [1]

= NUmero de Autorizacao de Introducdo no Mercado/Registo:
(incluir cépia da autorizagdo — ver seccao 3.2)

= NUmero do procedimento:

O Primeira Utilizagdo deste Procedimento
= Estado(s) Membro(s) Envolvido(s)(especificar):

AT BE CY Cz DE DK EE EL
ES Fl FR HU IE IS IT LI
LT LU LV MT NL NO PL PT
SE Sl SK UK

Data Comum de Renovacéao proposta:

= Se for pretendida isencdo de submissdo ou alteracao do ciclo de submissdo de RPS,
de forma a harmonizar com a data de nascimento da substancia activa, por favor
especifique:

O Uso Repetido — 12 Volta (preencher igualmente a secgédo 3.2)
= Estado(s) Membro(s) Envolvido(s)(especificar):

Para procedimentos subsequentes copiar as caixas anteriores

AT BE CY Cz DE DK EE EL
ES Fl FR HU IE IS IT LI
LT LU LV MT NL NO PL PT
SE Sl SK UK

Data de Renovagdo Comum acordada:
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O 1.1.2. Um Procedimento Descentralizado (de acordo com o Artigo 28 (3) da Directiva
2001/83/CE):

= Estado Membro de Referéncia:
= NUmero do procedimento:
= Estado(s) Membro(s) Envolvido(s)(especificar):

AT BE CY Cz DE DK EE EL
ES Fl FR HU IE IS IT LI
LT LU LV MT NL NO PL PT
SE Sl SK UK

 Se for pretendida isengdo de submissdo ou alteracdo do ciclo de submissdo de RPS, de
forma a harmonizar com a data de nascimento da substancia activa, por favor especifique:

O 1.1.3. Um Procedimento Nacional

= Estado-Membro:
= NUmero do processo (se disponivel):

 Se for pretendida isencdo de submissdo ou alteracdo do ciclo de submissdo de RPS, de
forma a harmonizar com a data de nascimento da substancia activa, por favor especifique:

1.2. Este pedido refere-se a uma Alteracdo de um(a) AIM/REGISTO jé concedida
(0), que Constitui uma extensao, tal como definida(o) no anexo Il dos regulamentos
(CE) n°1084/2003, ou de acordo com a legislacédo nacional aplicavel?

ON@&o (preencher apenas a seccéo 1.3)
OSim (preencher as secgdes seguintes, e também a sec¢édo 1.3.)
Por favor, especifique:

O Alteragéo qualitativa da substancia activa ndo definida como uma Nova Substancia Activa:
O Substituicdo por um sal ou éster diferente (complexo/derivado) (com a mesma parte activa
terapéutica)
O Substituigdo por um outro isomero, mistura de isdmeros ou de uma mistura por um anico
isomero
O Substituicdo de uma substancia bioldgica ou de um produto biotecnoldgico
O Alteracdo do solvente de extraccdo ou do racio do farmaco a base de plantas na
preparacdo medicamentosa a base de plantas.

O Alteracéo de biodisponibilidade
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O Alteracdo da farmacocinética

O Alteracgdo ou introdugé@o de uma nova dosagem/diluicdo

O Alteragéo ou introdugédo de uma nova forma farmacéutica
O Alteracdo ou introdug@o de uma nova via de administracao

Nota.
- O requerente do presente pedido deve ser 0 mesmo que o titular da AIM existente;

- Esta seccdo deve ser preenchida, sem prejuizo das disposi¢Bes dos Artigos 8(3), 10.1, 10a,

10b, 10c, e 21 da Directiva 2001/83/CE.

* No caso de existir uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado/Registo do

medicamento na Comunidade/Estado Membro onde o pedido é submetido, indicar:

= Nome do Titular de Autorizacao:
= Nome, diluigéo, forma farmacéutica do medicamento:
= Numero(s) de AIM/Registo:

1.3. Este pedido € submetido de acordo com o seguinte artigo da Directiva
2001/83/CE

Nota: Seccéo a ser preenchida para qualquer pedido, incluindo os referidos na sec¢do 1.3. Para mais informacdes,
consultar o capitulo 1, do Volume 2A do Notice to Applicants.

1.3.1. Artigo 14 da Directiva 2001/83/CE (Pedido de registo simplificado)

1.3.2. Artigo 16(1) da Directiva 2001/83/CE (Autorizacdo de Introducdo no Mercado)
1.3.2.1 Artigo 8(3) da Directiva 2001/83/CE (i.e. Pedido com informacdes
administrativas, dados pre - clinicos e clinicos)
1.3.2.2 Artigo 10(a) da Directiva 2001/83/CE (Pedido para um medicamento de uso
bem-estabelecido)
1.3.2.3 Artigo 10(b) da Directiva 2001/83/CE (Pedido de uma combinacéo fixa)
1.3.2.4 Artigo 10(c) da Directiva 2001/83/CE (Pedido de consentimento informado)

1.3.3 Artigo 16(2) da Directiva 2001/83/CE (Procedimento Nacional)

1.4. Informacgdes administrativas/requisitos para o dossier
Artigo 14 - Registo simplificado

Parte do dossier Documentacdo a submeter no dossier que
acompanha o pedido ou no Master dossier

Modulo 1

Autorizagéo de fabrico

Projecto do acondicionamento primério e
secundario, dos rétulos e do folheto
informativo

Moédulo 2

Moédulo 3

Modulo 4

Justificacdo do caracter homeopatico
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Artigo 16 — Autorizacgao de introducdo no mercado

Parte do dossier Documentacdo a submeter no dossier que
acompanha o pedido ou no Master dossier

Mdédulo 1

Autorizacdo de fabrico

RCM em portugués

Folheto informativo em portugués

Projecto dos acondicionamentos primario e
secundario, dos rotulos e do folheto
informativo

Mdodulo 2

Mdédulo 3

Modulo 4

Modulo 5*)**

*) Justificacdo do caracter homeopatico deve ser apresentada no Modulo 5.

**) O Modulo 5 pode ndo ser necessario para o procedimento Nacional - Artigo 16(2).
Justificacdo do caracter homeopatico deve ser apresentado de acordo com a legislacéo nacional

2. CARACTERIZACAO DO PEDIDO DE AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO/REGISTO

2.1. Nome(s) do medicamento

2.1.1. Nome proposto para o medicamento homeopatico

[0 Se forem propostos nomes (de fantasia) diferentes para o medicamento, nos varios Estados
Membros, no &mbito do procedimento de reconhecimento matuo ou do procedimento
descentralizado, estes devem ser indicados no Anexo 4.18

2.1.2. Nome do(s) stock(s) homeopatico(s) e diluicao(s)*

Nota

-Para plantas: A seguinte ordem de prioridade devera ser utilizada: Nome cientifico constante da Farmacopeia
Europeia, da farmacopeia Portuguesa ou,. na auséncia de monografia, Nome cientifico em latim seguido de
nome(s) homeopético(s)

2.2. Forma farmacéutica, via de administracédo, acondicionamento primario e
dimenséo de embalagens

2.2.1. Forma(s) farmacéutica(s) (utilizar a lista de Standard Terms em vigor — Farmacopeia
Europeia)

Forma(s) farmacéutica(s):
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2.2.2. Via(s) de administragéo (utilizar a lista de Standard Terms em vigor — Farmacopeia
Europeia)

Via(s) de administragéo:

2.2.3. Acondicionamento primario, fecho e dispositivo(s) de administracgao, incluindo a
descricdo do material de que € constituido (utilizar a lista de Standard Terms em vigor —
Farmacopeia Europeia)

Para cada tipo de embalagem, indicar:

2.2.3.1. Dimensao da(s) embalagem(ns)

Nota
- Nos procedimentos de reconhecimento mdtuo devem ser mencionadas todas as embalagens autorizadas no
Estado Membro de Referéncia.

2.2.3.2. Prazo de validade proposto

2.2.3.3. Prazo de validade proposto (apds primeira abertura do acondicionamento primario)

2.2.3.4. Prazo de validade proposto (apds reconstituicdo ou diluicio)

2.2.3.5. Condicdes de armazenamento/conservacio propostas

2.2.3.6. CondicOes de armazenamento/conservacao propostas ap0s a primeira abertura

[0 Anexar, quando aplicavel, a lista de projectos de embalagem planificados/exemplares e
amostras enviadas com o pedido (consultar o capitulo 7 do Volume 2A do Notice to Applicants)
(Anexo 4.17)

2.3. Classificacdo quanto a dispensa ao publico

2.3.1. Classificacdo quanto a dispensa ao publico proposta - (Classificagdo de acordo com o
Artigo 1 (19) da Directiva 2001/83/ CE)

OMedicamento sujeito a receita médica

OMedicamento nao sujeito a receita médica

2.3.2. Para medicamentos sujeitos a receita médica, indicar:

[0 Medicamentos de receita médica renovavel (se aplicavel)
[0 Medicamentos de receita médica ndo renovavel (se aplicavel)
[0 Medicamentos de receita médica especial*
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[ Medicamentos de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos meios
especializados*

(Nem todas as opgdes referidas sdo aplicaveis a cada Estado Membro. Aconselha-se os requerentes a indicar qual a
categoria pretendida, embora o Estado Membro se reserve o direito de aplicar apenas as categorias consideradas na
sua legislacdo nacional)

*Nota

- Para mais informacgdes, consultar o Artigo 71.° da Directiva 2001/83/CE

2.3.3. Dispensa de medicamentos ndo sujeitos a receita médica
ODispensa apenas em farmécias comunitérias

ODispensa em estabelecimentos ndo farmacéuticos e farmacias comunitarias
(se aplicavel)

2.3.4. Publicidade de medicamentos ndo sujeitos a receita médica
OPromocéo apenas a profissionais de saude

OPromocao ao publico em geral e profissionais de satde

2.4. Titular da AIM ou registo / Pessoas para contacto / Empresa

2.4.1. Titular da AIM ou Registo proposto / Pessoa legalmente responsavel pela colocagéo
do medicamento no mercado na Comunidade/em cada Estado Membro

(Empresa) Nome:

Morada:

Pais:

Telefone:

Telefax:

E-mail:

Pessoa para contacto nesta morada (apenas para o procedimento centralizado):

L1 Anexar comprovativo de que o requerente se encontra sedeado no EEE (Anexo 4.3)

2.4.2. Pessoa / Empresa autorizada pelo requerente para contacto durante a avaliacdo do
processo na Comunidade / em cada Estado Membro

Nome: [1 Se diferente de 2.4.1.,

Nome da Empresa: anexar carta de autorizacao (Anexo 4.4)
Morada:

Pais:

Telefone:

Telefax:

E-mail:
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2.4.3. Pessoa / Empresa autorizada pelo requerente para contacto entre o Titular de AIM
ou Registo e as Autoridades Competentes, apds a autorizacdo, se diferente de 2.4.2, na
Comunidade/em cada Estado Membro

Nome: L] Se diferente de 2.4.1,

Nome da Empresa: anexar carta de autorizagdo (Anexo 4.4)
Morada:

Pais:

Telefone:

Telefax:

E-mail:

2.4.4. Pessoa qualificada responsavel pela Farmacovigilancia no EEE

Nome:

Nome da empresa:

Morada:

Pais:

Numero de Telefone para contacto (24 h):

Telefax:

E-mail:

L1 Anexar o CV da pessoa qualificada (Anexo 4.5)
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2.5. Fabricantes

2.5.1. Fabricante(s) autorizado(s) (ou importador(es)) responsavel(eis) pela libertacéo dos
lotes no EEE em conformidade com o Artigo 40.° e Artigo 51.° da Directiva 2001/83/CE
(como referido no folheto informativo e onde aplicavel na rotulagem ou Anexo Il da Decisdo da
Comisséo):

Nome da empresa:
Morada:

Pais:

Telefone:

Telefax:

E-mail:

= NUmero da Autorizagdo de Fabrico:

[0 Anexar copia(s) da(s) Autorizacdo(des) de Fabrico (Anexo 4.6)
O Anexar justificacdo se mais do que um fabricante responsavel pela libertagdo de lotes for
proposto (Anexo 4.7)

2.5.1.1. Controlo dos Lotes/Andlises - Local/ locais no EEE ou em paises com 0s quais
existe em vigor um MRA ou outros acordos Comunitarios, no(s) qual(quais) o
controlo/analise dos lotes é realizado (se diferente de 2.5.1), tal como requerido pelo Artigo
51.° da Directiva 2001/83/CE:

Nome da empresa:
Morada:

Pais:

Telefone:

Telefax:

E-mail:
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2.5.2. Fabricante(s) do medicamento homeopatico e local(ais) de fabrico (Nota: incluindo os
locais de fabrico de solventes/diluentes apresentados num recipiente separado, mas que fazem
parte do medicamento homeopaético)

Nome:

Nome da empresa:
Morada:

Pais:

Telefone:

Telefax:

E-mail:

Breve descricdo das fases realizadas pelo fabricante da forma farmacéutica /acondicionamento,
etc.:

O Anexar fluxograma indicando a sequéncia e das actividades dos diferentes locais envolvidos
no processo de fabrico, incluindo locais onde se realizam os ensaios (Anexo 4.8)

= Se 0 local de fabrico é no EEE,

* NUmero da Autorizacgdo de Fabrico:
(de acordo com o Artigo 40.° da Directiva 2001/83/CE)

L1 Anexar as Autorizacao(Ges) de fabrico requerida(s)
(de acordo com o Artigo 40.° da Directiva 2001/83/CE (Anexo 4.6.))

* Nome da pessoa qualificada:
(Se ndo mencionado na Autorizacdo de Fabrico)

= Se o0 local de fabrico é fora do EEE,

* [0 Onde o MRA ou outros acordos Comunitarios se encontram em vigor, anexar
certificado equivalente a Autorizacdo de Fabrico (Anexo 4.6.)

* O local, foi inspeccionado de acordo com as BPF/GMP por uma autoridade do EEE ou
por uma Autoridade de paises onde se encontra em vigor o MRA ou outros acordos
Comunitarios, dentro dos termos do acordo?

O Nao O Sim

= [ Se sim, apresentar para cada local, uma declaragdo com menos de 3 anos da
Autoridade Competente que realizou a inspeccéo (Anexo 4.9), incluindo:

- A data da Gltima inspeccdo BPF/GMP (aaaa-mm-dd):

- Nome da Autoridade Competente que realizou a inspecc¢ao:

- Categoria de produtos e actividades inspeccionadas:

- Resultado: Conformidade com as BPF/GMP: O Naéo O Sim
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2.5.3. Fabricante(s) da(s) diluicdes e local(is) de fabrico (Nota: Se diferente do fabricante do
medicamento homeopatico)

Nome:
Morada:
Pais:
Telefone:
Telefax:
E-mail:

Breve descrigédo dos passos de fabrico realizados no local de fabrico:

L1 Anexar fluxograma indicando a sequéncia e as actividades realizadas nos diferentes locais
envolvidos no processo de fabrico, incluindo os locais de controlo analitico dos lotes (Anexo
4.8)

= Se 0 local de fabrico é no EEE,

* NUmero da Autorizacdo de Fabrico:
(de acordo com o Artigo 40.° da Directiva 2001/83/CE)

L1 Anexar as Autorizacao(Ges) de fabrico requerida(s)
(de acordo com o Artigo 40.° da Directiva 2001/83/CE (Anexo 4.6.))

* Nome da pessoa qualificada:
(Se ndo mencionado na Autorizacdo de Fabrico)

= Se o0 local de fabrico é fora do EEE,

* [0 Onde o MRA ou outros acordos Comunitarios se encontram em vigor, anexar
certificado equivalente a Autorizacdo de Fabrico (Anexo 4.6.)

* O local, foi inspeccionado de acordo com as BPF/GMP por uma autoridade do EEE ou
por uma Autoridade de paises onde se encontra em vigor o MRA ou outros acordos
Comunitarios, dentro dos termos do acordo?

O Nao O Sim

= [ Se sim, apresentar para cada local, uma declaragdo com menos de 3 anos da
Autoridade Competente que realizou a inspec¢éo (Anexo 4.9), incluindo:

- A data da Gltima inspec¢do BPF/GMP (aaaa-mm-dd):

- Nome da Autoridade Competente que realizou a inspecc¢ao:

- Categoria de produtos e actividades inspeccionadas:

- Resultado: Conformidade com as BPF/GMP: O Nao O Sim
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2.5.4. Fabricante(s) do(s) stock(s) homeopéatico(s)
Nota: Apenas o fabricante final deve ser mencionado

Substancia:
Nome:
Morada:
Pais:
Telefone:
Telefax:
E-mail:

* Foi emitido um Certificado de Conformidade da Farmacopeia Europeia para o(s) stock(s)
homeopatico(s)?

O Ndao O Sim
Se sim, indicar:
- Stock homeopaético:
- Nome do fabricante:
- Numero de referéncia:
- Data da Gltima actualizacdo (aaaa-mm-dd):

[0 Apresentar copia no Anexo 4.10
« E utilizado um Master File para o(s) stock(s) homeopatico(s) de referéncia/original?

ONd O Sim
Se sim, indicar:
- Stock homeopatico:
- Nome do fabricante:
- NUmero de referéncia da EMEA / Autoridade Competente:
- Data da submissao (aaaa-mm-dd):
- Data da Gltima actualizacdo (aaaa-mm-dd):

[0 Anexar carta de autorizacdo de acesso para a Comunidade/ Autoridade do Estado
Membro onde o pedido é submetido (ver “Procedimentos ASMF Europeus para
substancias activas”) (Anexo 4.10)

[0 Anexar coOpia da declaracdo escrita do fabricante da substdncia activa/stock
homeopatico comprometendo-se a informar o requerente no caso de alteracdo do processo
de fabrico ou das especificagdes, de acordo com o Anexo | da Directiva 2001/83/CE
(Anexo 4.11)

Quando o fabricante do stock homeopatico foi inspeccionado por um pais do EEE:

[0 A seguinte informacdo deve ser incluida no Anexo 4.9 para cada local:
- Data da Gltima inspecgdo realizada por um pais do EEE (aaaa-mm-dd):
- Nome da autoridade competente que realizou a inspecgéao:
- Tipo de inspeccao (pré/pds-autorizagdo/especial/re-inspeccao):
- Categorias das substancias e actividades inspeccionadas:
- Resultado: O Positivo O Negativo
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2.5.5. Origem /Fabricante(s) da(s) matéria(s) prima(s)

Matéria-prima:
Substancia:
Nome:
Morada:

Pais:

Telefone:
Telefax:
E-mail:

0 Foi emitido um Certificado de Conformidade da Farmacopeia Europeia para matéria(s)-
prima(s)?

O Nédo O Sim
Se sim, indicar:
- Matéria-prima:
- Nome do fabricante:
- NUmero de referéncia:
- Data da Gltima actualizacdo (aaaa-mm-dd):

* Apresentar copia no Anexo 4.10

Quando o fabricante da substancia activa/matéria-prima foi inspeccionado por um pais do
EEE:
* A seguinte informacdo deve ser incluida no Anexo 4.9 para cada local:

- Data da Gltima inspecgdo realizada por um pais do EEE: (aaaa-mm-dd)

- Nome da autoridade competente que realizou a inspecgéo:

- Tipo de inspeccao (pré/pbs-autorizacdo/especial/re-inspeccao):

- Categorias das substancias e actividades inspeccionadas:

- Resultado: O Positivo O Negativo
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2.6. Composicdo qualitativa e quantitativa

2.6.1. Composicao qualitativa e quantitativa em relagdo a(s) substéncia(s) activa(s)
homeopéticas e ao(s) excipiente(s):

* Indicar a que se refere a quantidade expressa na composicdo (ex.: 1 comprimidos)
* Indicar a(s) substancia(s) activa(s) homeopatica(s) e o(s) excipiente(s) separadamente

Nome da(s) substancia(s) activa(s)* Quantidade Unidade Referéncia/Monografia padrédo
homeopaticas

mow =

Nome do(s) excipiente(s)* Quantidade Unidade Referéncia/Monografia padrdo
1.

2.

3.

Etc.

Nota: A seguinte ordem de prioridade devera ser utilizada: Nome cientifico constante da Farmacopeia Europeia, da
Farmacopeia Portuguesa ou, na auséncia de monografia, Nome cientifico em latim seguido de nome(s)
homeopatico(s).

**Apenas uma designacdo de cada substancia deve ser apresentada, na seguinte ordem de
prioridade: INN, Farmacopeia Europeia, Farmacopeia Portuguesa, denomina¢do comum,
nome cientifico

- Substancia(s) activa(s):
- Excipiente(s):
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2.6.2. Lista de matérias de origem animal e/ou de origem humana contidos ou utilizados no
processo de fabrico do medicamento homeopético?

NENHUMA O
Nome Funcao* Origem Animal Outra Origem Certificado de
susceptivel Origem  Human conformidade
a TSE** Animal a para TSE (assinalar o N.°
do certificado)
SAH EX R
1. O O O O O ) O | |
2. O O O O O O o | |
3. O O O O O ) O | |
4. O O O O O O o | |
Etc.

* SAH= substancia activa homeopética, EX= excipiente (incluindo matérias primas utilizadas no
fabrico da substancia activa/excipiente), R= reagente/meio de cultura (incluindo os utilizados na
preparacdo de “Master cells banks™ e “Working cells banks™)

** Tal como definido na seccdo 2 (ambito) da Norma Orientadora do CHMP

[0 Se estiver disponivel o Certificado de Conformidade da Farmacopeia Europeia, de acordo com a
Resolucdo AP/CSP (99)4 do Conselho da Europa, inclui-lo no Anexo 4.12
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3. OUTROS PEDIDOS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

3.1. Preencher apenas para pedidos submetidos por procedimento nacional, de
acordo com os artigos 8(j)-(l) da Directiva 2001/83/CE:

3.1.1. O mesmo* medicamento tem um pedido pendente, noutro Estado(s) Membro(s)?

O Sim O Néo
Se sim, a seccdo 3.2 deve ser preenchida.

3.1.2. O mesmo* medicamento esté autorizado/registado noutro Estado(s) membro(s)?

O Sim O Naéo
Se sim, a seccdo 3.2 deve ser preenchida, e incluida uma cépia da autorizagdo/registo.

Existem algumas diferencas que tenham implicagcdes terapéuticas entre este pedido e 0s
pedidos/autorizacbes para 0 mesmo medicamento noutro Estado Membro (para pedidos
nacionais, seréo invocados os Artigos 17° ou 18° da Directiva 2001/83/CE).

O Sim O Néao

Se sim, especificar:

3.1.3. O mesmo* medicamento foi indeferido/suspenso/revogado pela Autoridade
Competente, noutro Estado membro?

O Sim O Naéo

Se sim, a seccdo 3.2 deve ser preenchida.

*Nota: “ mesmo medicamento significa que o(s) requerente(s) pertence(m) a mesma empresa-
mé&e ou grupo de empresas OU a empresas suas licenciadas (e referente a medicamentos com a
mesma composicdo quantitativa e qualitativa em substancia(s) activa(s) e a mesma forma
farmacéutica).
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3.2. Pedidos de Autorizacgao de Introducéo no Mercado/Registo para 0 mesmo
medicamento homeopatico no EEE

(i.e. o(s) requerente(s) pertencente(m) a mesma empresa-mde ou grupo de empresas OU a
empresas suas licenciadas e referente a medicamentos com a mesma composi¢do quantitativa e
qualitativa em substancia(s) activa(s) e a mesma forma farmacéutica)

Nota: Consultar a Comunicacéo da Comissdo 98/C229/03.

] Autorizado

Pais:

Data de autorizacdo (aaaa-mm-dd):

Nome de fantasia do medicamento:

Numero de Autorizacéo:

* Anexar copia da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (Anexo 4.13)

[] Pendente
Pais:
Data de submisséo (aaaa-mm-dd):

O] Indeferido
Pais:
Data do indeferimento (aaaa-mm-dd):

[0 Retirado (pelo requerente antes da autorizacao)
Pais:

Data de retirada (aaaa-mm-dd):

Nome de fantasia do medicamento:

Razao da retirada:

[0 Retirado (pelo requerente apds a autorizacao)
Pais:

Data da retirada (aaaa-mm-dd):

NUmero de autorizacao:

Razao da retirada:

Nome de fantasia do medicamento:

[0 Suspenso/revogado (pela Autoridade Competente)
Pais:

Data da suspensao/revogacao (aaaa-mm-dd):

Razdo para a suspensao/revogacao:

Nome de fantasia do medicamento:

3.3. Para pedidos multiplos do mesmo medicamento homeopatico

Pedido multiplo para:

Nome de outro(s) medicamento(s):
Data do(s) pedido(s) (aaaa-mm-dd):
Requerente(s):
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3.4. Pedidos de Autorizacdo de Introducdo no Mercado/Registo para 0 mesmo
medicamento homeopatico fora do EEE

(i.e. o(s) requerente(s) pertencente(m) a mesma empresa-mde ou grupo de empresas OU a
empresas suas licenciadas e referente a medicamentos com a mesma composic¢do quantitativa e
qualitativa em substancia(s) activa(s) e a mesma forma farmacéutica)

Nota: Consultar a Comunicacéo da Comissao 98/C229/03.

0 Autorizado

Pais:

Data de autorizagdo (aaaa-mm-dd):
Nome de fantasia do medicamento:

L] Pendente
Pais:
Data da submissdo (aaaa-mm-dd):

O] Indeferido
Pais:
Data do indeferimento (aaaa-mm-dd):

[ Retirado (pelo requerente antes da autorizacao)
Pais:

Data da retirada:

Nome do medicamento:

Razéo da retirada (aaaa-mm-dd):

[0 Retirado (pelo requerente apds a autorizacao)
Pais:

Data da retirada (aaaa-mm-dd):

NUmero da autorizacao:

Razao da retirada:

Nome do medicamento:

[J Suspenso/revogado (pela Autoridade Competente)
Pais:

Data da suspensdo/revogacao (aaaa-mm-dd):

Razéo da suspensao/revogacao:

Nome do medicamento:
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4. DOCUMENTOS ANEXOS (QUANDO APLICAVEL)

[J 4.1. Comprovativo do pagamento da taxa.

[0 4.2. Carta de consentimento informado do Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado do
medicamento autorizado.

[J 4.3. Prova de que o requerente esta sedeado no EEE.
[0 4.4. Carta de autorizacdo para contacto em representacao do requerente/Titular da AIM.
[0 4.5. Curriculum Vitae da Pessoa Qualificada responsavel pela Farmacovigilancia.

[14.6. Autorizacdo de fabrico requerida de acordo com o disposto no Artigo 40° da Directiva
2001/83/CE (ou equivalente, fora do EEE onde o MRA ou outros acordos Comunitarios se encontrem em
vigor). Sera suficiente referéncia ao EudraGMP, quando disponivel.

[0 4.7. Justificacdo para mais do que um fabricante responsavel pela libertacdo de lotes no EEE.

1 4.8. Fluxograma indicando todos os locais envolvidos no processo de fabrico do medicamento e
substancia activa (incluindo os locais envolvidos na amostragem e analises para a libertacdo de lotes do
medicamento fabricado em paises terceiros). Nota: TODOS os locais de fabrico e de controlo
mencionados ao longo da documentagdo de suporte ao presente pedido de AIM DEVEM ser sempre
mencionados utilizando o mesmo nome, morada detalhada e actividades realizadas.

[ 4.9. Declaragdo (ou Certificado de BPF/GMP emitido por uma Autoridade Competente da EEE,
quando disponivel) da Autoridade Competente que realizou a inspec¢do ao(s) local/locais de fabrico (
datada de ha menos de 3 anos). Referéncia ao EudraGMP serdo suficientes, quando disponivel. Quando
aplicavel, um sumério de outras inspec¢cdes BPF/GMP realizadas nos altimos 2 anos.

[ 4.10. Carta(s) de acesso ao(s) Drug Master File(s) da Substancia Activa ou cdpia do(s) Certificado(s)
de Conformidade da Farmacopeia Europeia.

[0 4.11. Cépia da declaracdo escrita do fabricante da substéncia activa comprometendo-se a informar o
requerente no caso de alteracdo do processo de fabrico ou das especificagfes, de acordo com o Anexo |
da Directiva 2001/83/CE.

[0 4.12. Certificado(s) de Conformidade da Farmacopeia Europeia para TSE.

[0 4.13. Cépia(s) do(s) consentimento(s) escrito(s) da Autoridade Competente para a libertacao de
OGM no meio ambiente.

[0 4.14. Aconselhamento Cientifico prestado pelo CHMP.

[J 4.15. Cépia do(s) Certificado(s) de Autorizacdo de Introducdo no Mercado, de acordo com 0s artigos
8(j)-(L) da Directiva 2001/83/CE no EEE, e quando solicitado, os certificados equivalentes nos paises
terceiros (é suficiente uma fotocdpia das paginas que referem o ndmero de registo de AlM, a data de
autorizacao e a pagina assinada pela Autoridade Competente).

[0 4.16. Correspondéncia com a Comissdo Europeia relativa a pedido(s) maltiplo(s).

[0 4.17. Lista dos projectos de embalagem planificados/exemplares e amostras enviadas com o pedido,
guando aplicavel (consultar o capitulo 7 do Volume 2A do Notice to Applicants).
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[J 4.19. Lista de nomes de fantasia propostos para 0 medicamento e dos seus Titulares da Autorizacao de
Introducdo no Mercado nos Estados Membros Envolvidos.

[0 4.20. Cépia do Certificado da EMEA para um Vaccine Antigen Master File (VAMF).
[0 4.21. Cépia do Certificado da EMEA para um Plasma Master File (PMF).

[0 4.22. Para cada substancia activa, anexar uma declaracdo da Pessoa Qualificada do titular da
autorizacao de fabrico indicado na Seccdo 2.5.1, e da Pessoa Qualificada de cada um dos titulares das
autorizac@es de fabrico (i.e. localizadas no EEE) indicadas na Sec¢do 2.5.2 nas quais a substancia activa
é utilizada como mateéria-prima, em como o(s) fabricante(s) da substéncia activa indicado(s) em 2.5.3
funciona(m) em cumprimento das normas detalhadas das boas praticas de fabrico para matérias-primas.
Estas declaracBes ndo sdo necessarias para Sangue ou seus constituintes.

Informagdes Administrativas: 22[22




