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FORMULÁRIO DE PEDIDO DE RECLASSIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

QUANTO À DISPENSA AO PÚBLICO
Enviar o formulário para o endereço electrónico: reclassificacao@infarmed.pt
	Decisão do INFARMED, I. P.




     Exmo Senhor

     Presidente do Conselho Directivo
     do INFARMED I. P.
	1. Identificação do requerente 
( Nome ou firma:      
( Número de identificação atribuído pelo Registo Nacional de Pessoas colectivas, ou *:     
( Número fiscal de contribuinte *:     
( Morada:     
Contactos
( Número de telefone:     
( Número de telefax:     
( E-mail:     
( Nome:     
( Cargo:     
* se o requerente estiver sediado em Portugal.
	2. Identificação do representante legal, se aplicável
( Nome ou firma do representante legal:     
( Morada:     
Contactos
( Número de telefone:     
( Número de telefax:     
( E-mail:     
( Nome:     
( Cargo:     


	3. Identificação da notificação do INFARMED I.P.
( Número de registo de saída:                           
( Data do registo:     
( Data de recepção da notificação inscrita no aviso de recepção dos CTT:        

	4. Identificação do medicamento a reclassificar

( N.º de Processo:      
( Nome do medicamento:      
( Composição qualitativa e quantitativa em substância(s) activa(s):      
( Dosagem:      
( Forma farmacêutica:      
( Identificação da(s) embalagem(ens) a reclassificar (Nº Registo/Dimensão da embalagem):  
Nº de Registo

Tamanho da embalagem

Nº de Registo

Tamanho da embalagem

     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
( Identificação da(s) embalagem(ens) a reclassificar como embalagem hospitalar (Nº Registo/Dimensão da embalagem):   
Nº de Registo

Tamanho da embalagem

     
     
     
     
     
     



	NOME DO MEDICAMENTO:      


	5. Documentos que constituem o pedido de autorização de reclassificação do medicamento quanto à dispensa ao

       Público 

( Identificação de pedidos de alteração aos termos de AIM que se encontrem em avaliação no INFARMED I.P; 
( Projecto de rotulagem do medicamento;

( Formulário “GUIA PARA PAGAMENTO DE TAXAS” preenchido de acordo com as instruções da Circular n.º 046/CA, de 19 de Junho de 2006, preenchido apenas com as taxas aplicáveis à reclassificação do(s) medicamento(s)  quanto à dispensa ao público;
( Comprovativo do pagamento efectivo da(s) taxa(s), de acordo com o formulário “GUIA PARA PAGAMENTO DE TAXAS” ;            

	6. Declaração do requerente 
[image: image5.wmf]Eu, abaixo assinado, solicito autorização de reclassificação do medicamento quanto à dispensa ao público e mais declaro que:

[image: image6.wmf]Não há outras alterações aos termos de AIM, autorizadas ou em avaliação para além das identificadas, que possam afectar a avaliação do pedido;  
[image: image7.wmf]Todas as condições necessárias à formalização do pedido de reclassificação do medicamento quanto à dispensa ao público estão preenchidas;
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Toda a documentação necessária é submetida;
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Aceito, para efeitos do Decreto-Lei n.º 290-D/99, de 2 de Agosto, com a redacção dada pelo Decreto-Lei n.º 62/2003, de 3 de Abril, que as comunicações com o INFARMED no âmbito do presente pedido sejam feitas através das seguintes caixas electrónicas: reclassificacao@infarmed.pt do INFARMED e      @     do requerente;
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Igualmente aceito que as comunicações por correio electrónico feitas nos termos do parágrafo anterior, independentemente da indicação dos nomes dos colaboradores de ambas as entidades que, em concreto, as elaboraram, revestem valor probatório e a respectiva autoria é atribuída à parte remetente;
As comunicações feitas nos termos dos parágrafos anteriores, consideram-se recebidas pelo seu destinatário no segundo dia útil posterior ao seu envio, sendo suficiente para prova de envio o “print” retirado do sistema do seu remetente donde conste a data e hora de envio.
Data:       
Ass.
 [image: image1.wmf]
Nota: Para adicionar a assinatura deve ter as macros activas no word, se não tem deve ir ao menu: “Ferramentas” ( “Macro” ( “Segurança”, escolher “Baixa”e clicar em ok. Depois feche o documento e abra-o de novo.

            


	A preencher pelo INFARMED
Requerimento válido:

( Sim
Data: ___/___/___

( Não
Técnico Responsável: 
	A preencher pelo INFARMED
O pedido não se encontra devidamente instruído, face à não apresentação dos documentos e / ou elementos assinalados com (. Assim sendo, deverá o requerente completar o processo, no prazo máximo de 10 dias úteis, sob pena de o mesmo ser rejeitado.

Data: ___/___/___   Técnico Responsável: 


Instruções ao Requerente
Preencher e enviar o formulário para o endereço electrónico: reclassificacao@infarmed.pt, juntamente com uma versão pdf, assinada.
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