FORMULÁRIO DO PEDIDO

RESUMO DO PROCESSO DE AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO 

(((((
FORMULÁRIO DO PEDIDO: INFORMAÇÕES ADMINISTRATIVAS

O formulário do pedido deve ser utilizado para pedidos de Autorização de Introdução no Mercado de Medicamentos para Uso Humano, a submeter (a) à Agência Europeia de Avaliação de Medicamentos por procedimento centralizado ou (b) a um Estado Membro (incluindo a Islândia, o Liechtenstein e a Noruega) por procedimento nacional, de reconhecimento mútuo ou descentralizado.

Geralmente, o formulário do pedido deve ser submetido separadamente para cada dosagem e forma farmacêutica. No procedimento centralizado, é aceite um formulário de pedido combinado (sempre que adequado, deve ser apresentada sequencialmente a informação sobre cada dosagem e forma farmacêutica).

DECLARAÇÃO E ASSINATURA
Nome do medicamento

(nome de fantasia):


Dosagem(ns):


Forma farmacêutica: 

Substância(s) Ativa(s):

Requerente:

Título:                       Nome próprio:                                       Apelido:

Morada:

Pessoa autorizada paracontacto*, em representação do requerente :
Título:                       Nome próprio:                                       Apelido*:

Morada:

Pela presente confirma-se que toda a documentação existente e que é relevante para a qualidade, segurança e eficácia do medicamento foi apresentada adequadamente no processo de AIM.

Pela presente confirma-se que a taxa foi paga de acordo com a legislação nacional/União Europeia**.

Pelo requerente,


                              ___________________________________________



                  Assinatura(s) 



                 Título:                       Nome próprio:*                    Apelido

                             ____________________________________________
                                     Função        

                                     ___________________________________________

                                     Morada:                                               data (aaaa-mm-dd)



 Email:
*(Nota: Anexar a carta de autorização para contacto/assinatura em representação do requerente da A.I.M. no Anexo 5.4
** (Nota: Anexar comprovativo do pagamento da taxa no Anexo 5.1, se aplicável (ver informação sobre o pagamento no sitío da Internet da EMA/CMDh
ÍNDICE
Declaração e assinatura

1. tipo de pedido

1.1 Este pedido refere-se a

1.2 Informação sobre medicamento órfão

1.3 Pedido de alteração a uma Autorização de Introdução no Mercado que constitui uma Extensão, de acordo com o Anexo I do Regulamento (CE) Nº1234/2008, ou legislação nacional, se aplicável 
1.4 Pedido submetido de acordo com o seguinte Artigo da Directiva 2001/83/CE

1.5 É também solicitada a consideração deste pedido ao abrigo seguinte Artigo da Directiva 2001/83/CE ou do Regulamento (CE) Nº726/2004 
1.6 Requisitos de acordo com o Regulamento nº 1901/2006 (CE) (“Regulamento Pediátrico”)

2 Caracterização do pedido de autorização de introdução no mercado
2.1 Nome(s) do medicamento e classificação ATC

2.2 Dosagem, forma farmacêutica, via de administração, acondicionamento primário

e dimensão de embalagens 

2.3 Classificação quanto à dispensa ao público

2.4 Titular da AIM / Pessoas para contacto / Empresa 

2.5 Fabricantes

2.6 Composição qualitativa e quantitativa

3. Aconselhamento Científico

4.
Outros Pedidos de Autorização de Introdução no Mercado
4.1 Preencher apenas para pedidos submetidos por procedimento nacional, de reconhecimento mutuo e descentralizado, de acordo com os Artigos 8(j)-l da Diretiva 2001/83/CE.

4.2. Pedidos de Autorização de Introdução no Mercado para o mesmo medicamento no EEE 

4.3 Para pedidos múltiplos/duplicados do mesmo medicamento
4.4. Pedidos de Autorização de Introdução no Mercado para o mesmo medicamento fora do EEE 
5. Documentos em Anexo ( quando aplicável)
1. TIPO DE PEDIDO

Nota: 
As secções seguintes devem ser preenchidas quando aplicável.

1.1. 
este pedido refere-se a:
(
1.1.1. UM Procedimento Centralizado (de acordo com o Regulamento (CE) N.º 726/2004)

( ”Âmbito obrigatório” (Artigo 3(1)) do Regulamento (CE) N.º 726/2004
( Anexo (1) (Medicamentos de Biotecnologia) 
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Anexo (1a) (Medicamento de Terapia Avançada) 

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Medicamentos de terapia génica 

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Medicamentos de terapia celular somática
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Medicamentos obtidos por engenharia de tecidos
O medicamento é também:
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Medicamento obtido por Terapia Avançada Combinada
( Anexo (3) (nova substância ativa para indicações obrigatórias)

( Anexo (4) (medicamento com designação de Órfão)

( ”Âmbito opcional” (Artigo 3(2)) do Regulamento (CE) N.º 726/2004

( Anexo 3(2)(a) (substância ativa nova) 


( Anexo 3(2)(b) (inovação significativa ou de interesse para doentes na União Europeia)

( ”Genérico de Um Medicamento Aprovado por procedimento centralizado” 
( “Pedido de Autorização de Introdução no Mercado incluindo indicação pediátrica” (Artigo 28 do Regulamento nº1901/2006 (CE))
( “Autorização de Introdução no Mercado para uso pediátrico ( PUMA)” (Artigo 31 do Regulamento nº1901/2006 (CE))

Data de aceitação/confirmação pelo CHMP:







   (aaaa/mm-dd)

 FORMCHECKBOX 
 Relator do CHMP




 FORMCHECKBOX 
 Co-Relator do CHMP
Título:






Título:

Nome próprio:





Nome próprio:

Apelido:





Apelido:

 FORMCHECKBOX 
 Relator do PRAC

 FORMCHECKBOX 
 Se aplicável, Co- Relator:do PRAC


Título:      

Titulo:      

Nome próprio :      

Nome próprio:      

Apelido:     

Apelido:      

No caso de Medicamentos de Terapia Avançada::

 FORMCHECKBOX 
 Relator do CAT
   FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 
 Co- Relator do CAT: 


Título:      

  
Título:      

Nome próprio:      

Nome próprio:       

Apelido:      

Apelido:     

 FORMCHECKBOX 
 Coordenador do CHMP
 FORMCHECKBOX 
 Co-coordenador do CHMP: 


Título:      
Título:      

Nome próprio :      
Nome próprio:      

Apelido:     
Apelido:      

 FORMCHECKBOX 
 Relator do PRAC
 FORMCHECKBOX 
 Se aplicável, Co- Relator do PRAC


Título:      
Titulo:      

Nome próprio :      
Nome próprio:      

Apelido:     
Apelido:      
· 1.1.2. UM Procedimento de Reconhecimento Mútuo (de acordo com o Artigo 28(2) da Directiva 2001/83/CE)
Tipo de procedimento (do primeiro procedimento ou volta, até ao ultimo):

· Primeira utilização deste Procedimento
· Uso repetido (preencher igualmente a secção 4.2)



( Estado Membro de Referência:



( Data de autorização: (aaaa-mm-dd) 




( Número de Autorização de Introdução no Mercado: 



  (incluir cópia da autorização – ver secção 4.2)



( Número do procedimento: 
( Estado(s) Membro(s) Envolvido(s)(especificar):
	AT
	 FORMCHECKBOX 

	BE
	 FORMCHECKBOX 

	BG
	 FORMCHECKBOX 

	CY
	 FORMCHECKBOX 

	CZ
	 FORMCHECKBOX 

	DE
	 FORMCHECKBOX 

	DK
	 FORMCHECKBOX 

	EE
	 FORMCHECKBOX 


	EL
	 FORMCHECKBOX 

	ES
	 FORMCHECKBOX 

	FI
	 FORMCHECKBOX 

	FR
	 FORMCHECKBOX 

	HR*
	 FORMCHECKBOX 

	HU
	 FORMCHECKBOX 

	IE
	 FORMCHECKBOX 

	IS
	 FORMCHECKBOX 


	IT
	 FORMCHECKBOX 

	LI
	 FORMCHECKBOX 

	LT
	 FORMCHECKBOX 

	LU
	 FORMCHECKBOX 

	LV
	 FORMCHECKBOX 

	MT
	 FORMCHECKBOX 

	NL
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 


	PL
	 FORMCHECKBOX 

	PT
	 FORMCHECKBOX 

	RO
	 FORMCHECKBOX 

	SE
	 FORMCHECKBOX 

	SI
	 FORMCHECKBOX 

	SK
	 FORMCHECKBOX 

	UK
	 FORMCHECKBOX 



* A partir de 01/07/2013
Data Comum de Renovação proposta ( ou acordada):_________________
( Para procedimentos ou voltas subsequentes, repetir a secção acima)
(
1.1.3. UM Procedimento Descentralizado (de acordo com o Artigo 28 (3) da Directiva 2001/83/CE)


( Estado Membro de Referência:



( Número do procedimento: 

( Estado(s) Membro(s) Envolvido(s)(especificar):
	AT
	 FORMCHECKBOX 

	BE
	 FORMCHECKBOX 

	BG
	 FORMCHECKBOX 

	CY
	 FORMCHECKBOX 

	CZ
	 FORMCHECKBOX 

	DE
	 FORMCHECKBOX 

	DK
	 FORMCHECKBOX 

	EE
	 FORMCHECKBOX 


	EL
	 FORMCHECKBOX 

	ES
	 FORMCHECKBOX 

	FI
	 FORMCHECKBOX 

	FR
	 FORMCHECKBOX 

	HR*
	 FORMCHECKBOX 

	HU
	 FORMCHECKBOX 

	IE
	 FORMCHECKBOX 

	IS
	 FORMCHECKBOX 


	IT
	 FORMCHECKBOX 

	LI
	 FORMCHECKBOX 

	LT
	 FORMCHECKBOX 

	LU
	 FORMCHECKBOX 

	LV
	 FORMCHECKBOX 

	MT
	 FORMCHECKBOX 

	NL
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 


	PL
	 FORMCHECKBOX 

	PT
	 FORMCHECKBOX 

	RO
	 FORMCHECKBOX 

	SE
	 FORMCHECKBOX 

	SI
	 FORMCHECKBOX 

	SK
	 FORMCHECKBOX 

	UK
	 FORMCHECKBOX 



* A partir de 01/07/2013
Data Comum de Renovação proposta:_________________

· 1.1.4. UM Procedimento Nacional 

( Estado-Membro: 
( Número do processo (se disponível): 
1.2. 
Informação relativa a medicamentos orfãos 

1.2.1
Foi requerida a designação de medicamento órfão para este medicamento?

· Não

· Sim          Processo de Designação de Medicamento Órfão:





(
Pendente:




(
Designação de Medicamento Órfão Concedida






Data (aaaa-mm-dd):






Baseada no critério de “benefício significativo”: ( Sim 

      ( Não

Número no Registo Comunitário de Medicamentos Órfãos:






( Anexar cópia da Decisão da Designação (Anexo 5.18)

(
Designação de Medicamento Órfão recusada






Data (aaaa-mm-dd):

Número da Referência da Decisão da Comissão:




(
Designação de Medicamento Órfão retirada





Data (aaaa-mm-dd):

1.2.2 informação relativa a exclusividade de mercado para o medicamento órfão:

Foi designado como Medicamento Órfão algum medicamento destinado a utilização numa situação clínica relacionada com a indicação proposta pelo requerente no presente pedido?

(
Não

(
Sim

Por favor, indique o(s) Número(s) EU da designação de Medicamento Órfão: 

Se respondeu Sim, foi concedida autorização de introdução no mercado na UE para algum dos medicamentos designados como Medicamentos órfãos?

(
Não

(
Sim

Por favor indique:

(Nome, indicações terapêuticas, dosagem, forma farmacêutica do medicamento autorizado:

(Nome do titular da Autorização de Introdução no Mercado:

(Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado:

(Data da Autorização de Introdução no Mercado:

Se respondeu Sim, o medicamento objecto deste pedido é considerado como “similar” a algum dos medicamentos órfãos autorizados? (de acordo com a definição do Artigo 3 do Regulamento (CE) N.º 847/2000) 
(
Não (incluir informação no módulo 1.7.1)

(
Sim (incluir informação nos módulos 1.7.1 e 1.7.2)
Nota: Repetir, conforme necessário

1.3. 
Este pedido refere-se a uma Alteração de uma aim já concedida, que Constitui uma extensão, tal como definida no anexo I do regulamento (CE) nº1234/2008, ou de acordo com a legislação nacional aplicável? 

(
Não 
(preencher apenas a secção 1.4 + 1.6)
(
Sim 
(preencher as secções seguintes, e também a secção 1.4.+1.6)

Por favor, especifique:
1.3.1
(
( Alteração qualitativa da substância ativa não definida como uma Nova Substância Ativa:
( substituição por um sal/éster diferente, complexo/derivado (mesma parte ativa terapêutica)

( substituição por um isómero diferente, mistura de isómeros ou uma mistura por um único isómero

( substituição de uma substância biológica ou um produto biotecnológico

( novo ligando ou mecanismo de acoplamento de um radiofármaco

( alteração do solvente de extracção ou do rácio do fármaco à base de plantas na preparação medicamentosa à base de plantas.

( Alteração de biodisponibilidade

( Alteração da farmacocinética

( Alteração ou introdução de uma nova dosagem/alteração quantitativa da(s) substância(s) ativa(s)

( Alteração ou introdução de uma nova forma farmacêutica

( Alteração ou introdução de uma nova via de administração

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

- Esta secção deve ser preenchida, sem prejuízo do disposto nos Artigos 8(3), 10.1, 10a, 10b, 10c, e 21 da Directiva 2001/83/CE.

1.3.2
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
 Pedido ao abrigo do Artigo 29 (Artigo 29 do Regulamento (CE) No 1901/2006)
( Autorização de uma nova forma farmacêutica

( Autorização de uma nova via de administração
Nota:

O requerente do presente pedido deve ser o mesmo que o titular da AIM existente;

No caso de existir uma Autorização de Introdução no Mercado do medicamento na União Europeia/Estado Membro onde o pedido é submetido, indicar:
( Nome do Titular de Autorização de Introdução no Mercado:


( Nome, dosagem, forma farmacêutica do medicamento autorizado: 

( Número(s) de AIM: 
1.4.
Pedido submetido de acordo com o seguinte artigo da directiva 2001/83/CE

Nota: - Secção a ser preenchida para qualquer pedido, incluindo os referidos na secção 1.3.

          - Para mais informações, consultar o capítulo 1, do Volume 2A do Notice to Applicants.

1.4.1 (  Artigo 8(3) (i.e. pedido com informações administrativas, dados de qualidade, pré- clínicos e clínicos*)

( Nova substância ativa**
Nota: - Constituinte de um medicamento ainda não autorizado por uma Autoridade Competente ou pela União Europeia (para o procedimento centralizado).


( Substância ativa conhecida

Nota: - Constituinte de um medicamento previamente autorizado por uma Autoridade Competente ou pela União Europeia
          - Mesmo ou outro Titular da Autorização de Introdução no Mercado

        - * Para extensões de linha de pedidos completos, apenas podem ser feitas referências cruzadas aos dados pré-clínicos e clínicos
        **  Nota: deve ser fornecida prova e justificação que fundamente a pretensão de classificação como nova substância ativa, no anexo 5.23 

1.4.2 (  Artigo 10(1) Pedido Genérico
Nota: - Pedido de AIM para um medicamento genérico, de acordo com a definição do Artigo 10(2)(b), de um medicamento chamado de referência com uma AIM concedida por um Estado-Membro ou pela Comunidade.

- Informações administrativas e dados de qualidade completos, dados adequados pré-clínicos e clínicos, quando aplicável.

- Ver capítulo 1 do Volume 2A do Notice to Applicants.

Medicamento de Referência

Nota: o medicamento de referência escolhido deve ser um medicamento autorizado na União com base num dossier completo, de acordo com as disposições do Artigo 8 da Directiva 2001/83/CE

(Medicamento que está ou esteve autorizado de acordo com as disposições da União em vigor, há pelo menos de 6/10 anos no EEE:


( Nome do medicamento, dosagem(ns), forma(s) farmacêutica(s):


( Titular da Autorização de Introdução no Mercado5:


( Data de autorização (aaaa-mm-dd): 


( Autorização de Introdução no Mercado concedida por:
· União
· Estado-Membro(EEE)


( Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado:

Nota: Esta secção define o medicamento de referência escolhido para estabelecer a data de final do período de protecção de dados.

(Medicamento autorizado na União/Estado-Membro (EEE) onde o pedido é submetido ou Medicamento de Referência Europeu: 

( Nome do medicamento, dosagem(ns), forma(s) farmacêutica(s):

( Titular da Autorização de Introdução no Mercado

( Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado:


( Autorização de Introdução no Mercado concedida por:

· União
· Estado-Membro(EEE)

(Medicamento que está ou esteve autorizado de acordo com as disposições da União em vigor, e com o qual foi demonstrada bioequivalência por ensaios de biodisponibilidade adequados:

Nota: deverá estar de acordo com a noção de Autorização de Introdução no Mercado global, se diferente do medicamento acima identificado

( Nome do medicamento, dosagem(ns), forma(s) farmacêutica(s):


( Titular da Autorização de Introdução no Mercado5

( Data de autorização ( aaaa-mm-dd):


( Autorização de Introdução no Mercado concedida por:

· União
· Estado-Membro(EEE)

( Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado:

( Estado-Membro de origem:

( Número de referência do(s) ensaio(s) de biodisponibilidade /Número do EudraCT:

Nota: esta secção deverá ser duplicada para cada medicamento usado para demonstração de bioequivalência
1.4.3 (  Artigo 10 (3) Pedido Híbrido
Nota: - Pedido de AIM para um medicamento, fazendo referência a um outro chamado medicamento de referência que é possuidor de uma AIM concedida por um Estado-Membro ou pela União (ex. diferentes formas farmacêuticas, diferentes utilizações terapêuticas...).

- Informações administrativas e dados de qualidade completos, dados adequados pré-clínicos e clínicos.

- Ver capítulo 1 do Volume 2A do Notice to Applicants

Medicamento de Referência

Nota: o medicamento de referência escolhido deve ser um medicamento autorizado na União com base num dossier completo, de acordo com as disposições do Artigo 8 da Directiva 2001/83/CE

(Medicamento que está ou esteve autorizado de acordo com as disposições da União em vigor, há pelo menos de 6/10 anos no EEE:

( Nome do medicamento, dosagem(ns), forma(s) farmacêutica(s):


( Titular da Autorização de Introdução no Mercado5:


( Data de autorização (aaaa-mm-dd): 


( Autorização de Introdução no Mercado concedida por:

· União
· Estado-Membro (EEE)


( Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado:

Nota: Esta secção define o medicamento de referência escolhido para estabelecer a data de final do período de protecção de dados.
(Medicamento autorizado na União/Estado-Membro (EEE) onde o pedido é submetido ou Medicamento de Referência Europeu: 

( Nome do medicamento, dosagem(ns), forma(s) farmacêutica(s):

( Titular da Autorização de Introdução no Mercado5:


( Autorização de Introdução no Mercado concedida por:

· União
· Estado-Membro(EEE)

( Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado:

( Diferença (s) em relação a este medicamento de referência:
· Alterações na(s) substância(s) ativa(s)

· Alteração das indicações terapêuticas

· Alteração da forma farmacêutica

· Alteração de dosagem (alteração quantitativa da (s) substância (s) ativa (s))

(
Alteração da via de administração

· A bioequivalência não pode ser demonstrada através de estudos de biodisponibilidade

(Medicamento que está ou esteve autorizado de acordo com as disposições da União em vigor, e usado para demonstração de bioequivalência (se aplicável) e/ou noutros ensaios:

( Número de referência do(s) ensaio(s) /Número do EudraCT:

( Nome do medicamento, dosagem(ns), forma(s) farmacêutica(s):


( Titular da Autorização de Introdução no Mercado5::

( Autorização de Introdução no Mercado concedida por:

· União
· Estado-Membro (EEE)

( Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado:


( Estado-Membro de origem:
Nota: esta secção deverá ser duplicada para cada medicamento usado para demonstração de bioequivalência e/ou outros ensaios

1.4.4 
(  Artigo 10(4) Pedido para um medicamento biológico similar   

Nota: - Pedido de AIM para um medicamento, fazendo referência a um outro chamado medicamento de referência biológico.

 - Informações administrativas e dados de qualidade completos, dados adequados pré-clínicos e clínicos.

 - Ver capítulo 1 do Volume 2A do Notice to Applicants

Medicamento de Referência

Nota: o medicamento de referência escolhido deve ser um medicamento autorizado na Comunidade com base num dossier completo, de acordo com as disposições do Artigo 8 da Directiva 2001/83/CE

(Medicamento que está ou esteve autorizado de acordo com as disposições da União em vigor, há pelo menos de 6/10 anos no EEE:


( Nome do medicamento, dosagem(ns), forma(s) farmacêutica(s):


( Titular da Autorização de Introdução no Mercado5:


( Data de autorização (aaaa-mm-dd): 


( Autorização de Introdução no Mercado concedida por:

· União
· Estado-Membro(EEE)


( Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado:

Nota: Esta secção define o medicamento de referência escolhido para estabelecer a data de final do período de protecção de dados.

(Medicamento autorizado na União/Estado-Membro (EEE) onde o pedido é submetido ou Medicamento de Referência Europeu: 

( Nome do medicamento, dosagem(ns), forma(s) farmacêutica(s):

( Titular da Autorização de Introdução no Mercado5:

( Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado:


( Autorização de Introdução no Mercado concedida por:

· União
· Estado-Membro(EEE)

( Diferença (s) em relação a este medicamento de referência:
· Alteração(ões) na(s) matéria(s) prima(s)
· Alteração(ões) do(s) processo(s) de fabrico

· Alteração da(s) indicação(ões) terapêuticas

· Alteração da(s) forma(s) farmacêutica(s)
· Alteração de dosagem (alteração quantitativa da (s) substância (s) ativa (s))

(
Alteração da via de administração

· Outras
(Medicamento que está ou esteve autorizado de acordo com as disposições da União em vigor, e com o qual os ensaios de comparabilidade e estudos foram realizados:

Nota: o medicamento de referência escolhido deve ser um medicamento autorizado na União, e deve ser utilizado no programa de comparabilidade para os ensaios de qualidade, segurança e eficácia.


( Nome do medicamento, dosagem(ns), forma(s) farmacêutica(s):


( Titular da Autorização de Introdução no Mercado5:


( Data de autorização (aaaa-mm-dd): 

( Autorização de Introdução no Mercado concedida por:

· União
· Estado-Membro(EEE)


( Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado:

(Nota: deverá ser incluído no Módulo 1.5.2.um resumo do medicamento de referência escolhido e utilizado no programa de comparabilidade para os ensaios de qualidade, segurança e eficácia, durante o desenvolvimento do medicamento biológico similar)
1.4.5 (  Artigo 10a Pedido para um medicamento de uso bem-estabelecido
Nota: - Para mais informações, ver capítulo 1 do Volume 2A do Notice to Applicants.

          - Para extensões de pedidos bibliográficos, só podem ser incluídas referências cruzadas a dados pré-clínicos e clínicos.

1.4.6 (  Artigo 10b Pedido de uma combinação fixa
Nota: - Informações administrativas e dados de qualidade completos, dados pré-clínicos e clínicos apenas relativos à combinação; para mais detalhes, consultar o Capítulo 1 do Volume 2A do Notice to Applicants
         - Para extensões de pedidos de combinações fixas, só podem ser incluídas referências cruzadas a dados pré-clínicos e clínicos.

1.4.7 (  Artigo 10c Pedido de consentimento informado
Nota: - Pedido para um medicamento contendo a mesma composição qualitativa e quantitativa em termos de substâncias ativas e a mesma forma farmacêutica que um medicamento já autorizado, cujo Titular de Autorização de Introdução no Mercado deu consentimento para a utilização dos seus dados como suporte deste pedido.

           - Devem ser apresentadas informações administrativas completas, com consentimento para utilização dos dados de qualidade, pré-clínicos e clínicos.

           - O medicamento autorizado e o pedido de AIM por consentimento informado podem ter o mesmo titular de AIM ou diferentes titulares de AIM.

( Medicamento autorizado na União/Estado-membro onde o pedido é submetido:

( Nome do medicamento, dosagem, forma farmacêutica:


( Titular da Autorização de Introdução no Mercado:

( Número (s) da Autorização de Introdução no Mercado:

· Anexar carta de consentimento do Titular de AIM do medicamento autorizado (Anexo 5.2).

1.4.8 (  Artigo 16a Registo de uso tradicional para medicamentos à base de plantas
Nota: - Pedido completo

          - Ver capítulo 1 do Volume 2A do Notice to Applicants

1.5.
este pedido é submetido de acordo com o seguinte artigo da directiva 2001/83/CE Ou Regulamento (CE) nº726/2004.

1.5.1 
( Aprovação Condicional

Nota: - Apenas para o procedimento centralizado, ao abrigo do Artigo 14(7) do Regulamento (CE) nª726/2004 e do Regulamento da Comissão (CE) Nº 507/2006.

1.5.2 
( Circunstâncias Excepcionais

Nota: - Ao abrigo do Artigo 22 da Directiva 2001/83/CE e do Artigo 14(8) do Regulamento (CE) nª726/2004.

1.5.3 
( Avaliação Acelerada

Nota: - Apenas para o procedimento centralizado, ao abrigo do Artigo 14(9) do Regulamento (CE) nª726/2004.

Data de aceitação pelo CHMP: (aaaa-mm-dd)

1.5.4
( Artigo 10 (1) da Directiva 2001/83/CE / Artigo 14(11) do Regulamento (CE) nº726/2004 (um ano de protecção de comercialização para uma nova indicação)

1.5.5
( Artigo 10 (5) da Directiva 2001/83/CE (um ano de protecção de dados para uma nova indicação)

1.5.6
( Artigo 74(a) da Directiva 2001/83/CE (um ano de protecção de dados para uma alteração da classificação para dispensa)

1.6 
Requisitos, de acordo com o Regulamento (CE) nº 1901/2006 
(“Regulamento Pediátrico”):
 FORMCHECKBOX 

As secções 1.6.1, 1.6.2 e 1.6.3 não se aplicam a pedidos para medicamentos de uso bem estabelecido, genéricos, híbridos, biossimilares e medicamentos tradicionais à base de plantas.
1.6.1  É o mesmo requerente5  titular de Autorização(ões) de Introdução no Mercado para medicamento(s) contendo a(s) mesma(s) substância(s) ativa(s), no EEE?
(nota: 

A definição de ‘Autorização de Introdução no Mercado global’ conforme definida pelo 2º subparágrafo do Artigo 6(1) da Directiva 2001/83/CE, alterada ,deverá ser tida em consideração no caso de medicamentos pertencentes ao mesmo titular de autorização de introdução no mercado5 

Aplicam-se considerações específicas, no caso de a mesma substância ativa ser utilizada no âmbito de um medicamento órfão e de um medicamento não órfão.

( Sim    
( Nome(s) do(s) medicamento(s), dosagem(ns), forma(s) farmacêutica(s):

( Titular(es) da Autorização de Introdução no Mercado:

( União Europeia/ Estado-membro onde o medicamento está autorizado:

( Número(s) da Autorização de Introdução no Mercado:
( Indicação(ões):
( Data(s) de Autorização de Introdução no Mercado:

O(s) medicamento(s) está(ão) protegido(s) por:

a) Certificado Complementar de Proteção (CCP), de acordo com o Regulamento (CE) No 469/2009? 

   SYMBOL 166 \f "Wingdings" Sim SYMBOL 166 \f "Wingdings" Não 

b) Uma patente que o torne elegível para um Certificado Complementar de Protecção (CCP)?
  SYMBOL 166 \f "Wingdings" Sim SYMBOL 166 \f "Wingdings" Não 

Se a resposta a a) ou b) for “Sim” , por favor preencha a secção 1.6.2

( Não    (aplica-se o Artigo 7 do Regulamento Pediátrico). Por favor, preencha a secção 1.6.3
1.6.2
 Este pedido diz respeito a uma nova indicação, nova forma farmacêutica ou nova via de administração?

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Sim (aplica-se o Artigo 8 do Regulamento Pediátrico). Por favor, preencha a secção 1.6.3 

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Não
1.6.3 Este pedido inclui:
 FORMCHECKBOX 

PIP7



Número(s) da Decisão do PIP::     
 FORMCHECKBOX 

Isenção específica para o Medicamento:8

Número(s) da Decisão de Isenção:     
 FORMCHECKBOX 

Isenção de classe 


Nº(s) da Decisão de Isenção:     
(Nota: deve ser incluída no Módulo 1.10 cópia da decisão sobre o PIP/ Isenção especifica para o medicamento, incluindo a Opinião do Comité Pediátrico (PDCO) e o  relatório)
_____________________________________________________
7 A ser selecionado quando a Opinião do PIP inclui um isenção

8 A ser selecionado APENAS se existir uma isenção especicifa para um medicamento que abranja todos os subgrupos da população pediátrica
1.6.4
  O artigo 30 (PUMA) do regulamento pediátrico aplica-se a este pedido:

(Nota: aplica-se também a pedidos de Extensão de PUMA)

 FORMCHECKBOX 
 Este pedido diz respeito a um medicamento, que não se encontra protegido nem por um Certificado Complementar de Proteção (CCP), de acordo com o Regulamento (CE) No 469/2009, nem por uma patente que o torne elegível para um Certificado Complementar de Protecção (CCP)
 FORMCHECKBOX 

PIP



Número(s) da Decisão do PIP:     
(Nota: deve ser incluída no Módulo 1.10 cópia da decisão sobre o PIP, incluindo a Opinião do Comité Pediátrico (PDCO) e o  relatório)
1.6.5
Este pedido foi sujeito a verificação de cumprimento do PIP? 

SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
Não

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Sim


Se Sim, por favor indique a(s) referência(s) do documento de verificação desse cumprimento:
(Nota: Se disponível, deve ser incluída no Módulo 1.10 cópia do relatório de cumprimento do PDCO juntamente, se aplicável, com a Opinião do PDCO ou o documento emitido pela autoridade nacional competente)

Por favor identifique qualquer alteração ou extensão, contendo dados pediátricos relevantes para a verificação do cumprimento integral de todo o PIP, que tenha já decorrido, ou esteja a decorrer em paralelo.
Número(s) do Procedimento(s):       

 2. CARACTERIZAÇÃO DO PEDIDO DE AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

2.1. Nome(s) do medicamento e classificação ATC

2.1.1 
Nome (de fantasia) proposto para o medicamento na União Europeia/ Estado Membro/ /Islândia/Liechtenstein/ Noruega:


( Se forem propostos nomes (de fantasia) diferentes para o medicamento, nos vários Estados Membros, no âmbito do procedimento de reconhecimento mútuo ou do procedimento descentralizado, estes devem ser indicados no Anexo 5.19.

2.1.2 
Nome da(s) substância(s) ativa(s):


Nota

- Apenas pode ser indicado um nome pela seguinte ordem de prioridade: DCI*, Farmacopeia Europeia, Farmacopeia Portuguesa, denominação comum, nome científico;

* a substância ativa deve ser designada pela DCI recomendada, acompanhada pelo seu sal ou forma hidratada, se relevante (para mais esclarecimentos, consultar a norma orientadora para o RCM, Volume 2C do Notice to Applicants).

2.1.3 
Grupo farmacoterapêutico (utilizar a classificação ATC em vigor):


      Código ATC:



Grupo:

Se não foi atribuído um código ATC, por favor indicar se foi submetido pedido para a atribuição da classificação

2.1.4 Classificação Farmacoterapêutica dos Medicamentos:

(Despacho nº21844/2004, de 12 de Outubro de 2004, publicado no D.R. II série N.º 252, de 26 de Outubro de 2004)

2.2. Dosagem, forma farmacêutica, via de administração, acondicionamento primário e dimensão de embalagens

2.2.1 
Dosagem e forma farmacêutica (utilizar a lista de Standard Terms  - em vigor – Farmacopeia Europeia)

Forma farmacêutica:




Substância(s) ativa(s):




Dosagem(ns):
2.2.2 
Via(s) de administração (utilizar a lista de Standard Terms em vigor – Farmacopeia Europeia) 


2.2.3 Acondicionamento primário, fecho e dispositivo(s) de administração, incluindo a descrição do material de que é constituído (utilizar a lista de Standard Terms em vigor – Farmacopeia Europeia)
(Duplicar a secção 2.2.3 as vezes necessárias)
Para cada tipo de acondicionamento indicar:

Descrição:

Acondicionamento

Material

Fecho

Dispositivo de administração:

Para cada tipo de embalagem, indicar:

2.2.3.1
Dimensão da(s) embalagem(ns):

Nota: - Nos procedimentos de reconhecimento mútuo e descentralizado devem ser mencionadas todas as embalagens autorizadas no Estado Membro de Referência.

2.2.3.2 
Prazo de validade proposto: 

2.2.3.3 
Prazo de validade proposto (após primeira abertura do acondicionamento primário):
2.2.3.4
Prazo de validade proposto (após reconstituição ou diluição):
2.2.3.5
Condições de armazenamento/conservação propostas:

2.2.3.6 Condições de armazenamento/conservação propostas após a primeira abertura:
( Anexar, quando aplicável, a lista de projectos de embalagem planificados/exemplares e amostras enviadas com o pedido (consultar os sítios da internet da EMA e do CMDh) (Anexo 5.17).
2.2.4 Faz parte integrante do medicamento um ou mais dispositivos médicos, de acordo com a definição do Artigo 1(2)(a) da Directiva 93/42/CEE, ou um ou mais dispositivos médicos implantáveis ativos de acordo com a definição do Artigo1(2)(c) da Directiva 90/385/CEE.

2.2.4.1: Fabricante do dispositivo (para fabricantes fora do EEE, por favor indique o representante autorizado):


Nome da pessoa de contacto:

 


Titulo:         Nome próprio:      
Apelido:       


Morada:     

Código Postal:      

País:     

Telefone:     

Fax:     

E-mail:     
2.2.4.2: Identificação do dispositivo(s):
          Nome do dispositivo(s):      

Números de série ou outras indicações necessárias para identificar de forma precisa o dispositivo(s) incorporado(s):      
2.2.4.3: Marcação CE
O dispositivo tem marcação CE?

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Não

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Sim
           Se sim, por favor inclua a Declaração de Conformidade do fabricante no modulo 3.2.R do EU-CTD.

2.2.4.4: Organismo Notificado 

          O dispositivo(s) possui um certificado emitido por um Organismo Notificado?


SYMBOL 166 \f "Wingdings" Não

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Sim
          Se sim, por favor inclua o(s) certificado(s) no módulo 3.2.R do EU-CTD.

          Por favor identifique cada Organismo Notificado envolvido:


(Para combinação de Dispositivo(s)s com Medicamento(s) de Terapia Avançada, identifique um Organismo notificado para cada caso)  


Nome do Organismo Notificado:      

Número do Organismo Notificado:      

Nome da pessoa de contacto:

 


Título:         Nome próprio:      
Apelido:       


Morada:     
 
Código postal:      

País:     

Telefone:     

Fax:      

E-Mail:      
2.3 Classificação quanto à dispensa ao público 

2.3.1
Classificação quanto à dispensa ao público proposta

(Classificação de acordo com o Artigo 1 (19) da Directiva 2001/83/ CE)



(
Medicamento sujeito a receita médica 




Estado(s) Membro(s)/União Europeia:


(
Medicamento não sujeito a receita médica



Estado(s) Membro(s) /União Europeia:

2.3.2 
Para medicamentos sujeitos a receita médica, indicar:

(
Medicamentos de receita médica renovável (se aplicável)

Estado(s) Membro(s):

(
Medicamentos de receita médica não renovável (se aplicável)

Estado(s) Membro(s):

(
Medicamentos de receita médica especial* 

Estado(s) Membro(s)/União Europeia:

(
Medicamentos de receita médica restrita, de utilização reservada a certos meios 

especializados* 

Estado(s) Membro(s)/União Europeia:
(Nem todas as opções referidas são aplicáveis 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 legislação nacional)
*Nota: Para mais informações, consultar o Artigo 71º da Directiva 2001/83/CE

2.3.3 Dispensa de medicamentos não sujeitos a receita médica: 


(
Dispensa apenas em farmácias comunitárias 

                        Estado(s) Membro(s)


(
Dispensa em estabelecimentos não farmacêuticos e farmácias comunitárias 



(se aplicável)
                        Estado(s) Membro(s):
2.3.4 Publicidade de medicamentos não sujeitos a receita médica:

(
Promoção apenas a profissionais de saúde

Estado(s) Membro(s):

(
Promoção ao público em geral e profissionais de saúde

Estado(s) Membro(s):
2.4. 
Titular da AIM / Pessoas para contacto / Empresa

2.4.1
Titular da AIM proposto / pessoa legalmente responsável pela colocação do medicamento no mercado na União Europeia/em cada Estado Membro:

(
Procedimento centralizado
(Empresa) Nome:


Morada:

Código Postal:

País:


Telefone:


Fax:


E-mail: 


Pessoa para contacto nesta morada:

Título:                       Nome próprio:_____________ Apelido:________________
(
Procedimento nacional, incluindo procedimento de reconhecimento mutuo/descentralizado

Estado(s) Membro(s):
(Empresa) Nome:


Morada:

Código Postal:

País:


Telefone:


Fax:


E-mail: 


(Repetir a secção para as diferentes filiais do titular de autorização de introdução no mercado proposto nos vários Estado(s) Membro(s) )
(Anexar comprovativo de que o requerente/titular de AIM se encontra sediado no EEE (Anexo 5.3)

Foi atribuído o estatuto SME (micro, pequena ou média empresa -  “small, micro or medium-sized enterprise”) pela EMA?


(  Não

       (  Sim

Nº de SME atribuído pela EMA:


Data em que expira: (aaaa/mm/dd):

( Anexar cópia da “Qualificação de estatuto SME” (Anexo 5.7) :
Comprovativo de pagamento (se aplicável)
As taxas devidas foram todas pagas à autoridade competente?

(  Sim (anexar comprovativo de pagamento no Anexo 5.1)
(  Não
Estados(s) Membros(s): 
Morada para cobrança (se aplicável)

Nome da empresa:


Número de Identificação Fiscal (NIF) / Número de Identificação de Pessoa Colectiva (NIPC) (nacional ou do país de origem) 


Morada.


Código postal

País:

Telefone:

Fax:

E-mail:

Número da ordem de compra:
2.4.2
Pessoa / Empresa autorizada pelo requerente para contacto durante a avaliação do processo na União Europeia / em cada Estado Membro


Título:                       Nome próprio:_____________ Apelido:________________
Nome da empresa:


Morada:

Código Postal:

País:


Telefone:


Fax:


E-mail: 

( Se diferente de 2.4.1, anexar carta de autorização (Anexo 5.4)

2.4.3 Pessoa / Empresa autorizada pelo requerente para contacto entre o Titular de AIM e as Autoridades Competentes, após a autorização, se diferente de 2.4.2, na União Europeia/em cada Estado Membro


Título:                       Nome próprio:_____________ Apelido:________________
Nome da empresa:


Morada:

Código Postal:

País:


Telefone:


Fax:


E-mail: 

( Se diferente de 2.4.1, anexar carta de autorização (Anexo 5.4)

2.4.4 Resumo do sistema de farmcovigilância do requerente

Pessoa qualificada responsável pela Farmacovigilância no EEE

Título:                       Nome próprio:_____________ Apelido:________________

Nome da empresa:


Morada:

Código postal

País:


Número de Telefone para contacto (24 h):


Fax:


E-mail:


( A pessoa qualificada encontra-se registada no Eudravigilance

( A pessoa qualificada reside9 e desenvolve atividade no EEE
Dossier principal do sistema de farmacovigilância:

Número:


Morada:


Código Postal:


País:

Nota: Para o Plano de Gestão de Risco ver a secção 1.8.2 do módulo1.
2.4.5 Serviço Científico do Titular de AIM no EEE, tal como referido no Artigo 98º da Directiva 2001/83/CE (Para os procedimentos de reconhecimento mútuo, descentralizado e nacional, a pessoa autorizada para contacto no país onde o pedido é submetido)


União Europeia/ Estado(s) Membro(s) onde o pedido é submetido:

Nome da pessoa de contacto:

Título:                       Nome próprio:_____________ Apelido:_______________

Nome da empresa:


Morada:

Código postal

País:


Telefone:


Fax:


E-mail:
_______________________________________________________________

9 Para efeitos deste Formulário, a Pessoa Qualificada Responsável para a Farmacovigilância “reside” no local em que estabelece a sua residência, onde vive, pode ser localizada, encontrada, identificada para todas as obrigações legais e contratuais, independentemente de ser ou não o proprietário do local ou de nele residir permanentemente.
2.5
Fabricantes

Nota: -- TODOS os locais de fabrico e de controlo indicados em toda documentação de suporte DEVEM ser mencionados, utilizando sempre o mesmo nome, moradas detalhadas e actividades desenvolvidas.

2.5.1 a) Fabricante(s) autorizado(s) (ou importador(es) responsável(eis) pela libertação dos lotes no EEE em conformidade com o Artigo 40º e Artigo 51º da Directiva 2001/83/CE (como referido no folheto informativo e onde aplicável na rotulagem ou Anexo II da Decisão da Comissão):


Nome da empresa:


Morada:


Código postal:

País:


Telefone:


Fax:


E-mail:





( Número da Autorização de Fabrico: 


( Anexar cópia(s) da(s) Autorização(ões) de Fabrico (Anexo 5.6)

OU
( Indicar a referência da Autorização de Fabrico no EudraGMP :

Se disponível:

( Anexar o último certificado de GMP (Anexo 5.9)

OU 


( Indicar o número de referência do certificado de GMP no EudraGMP:
2.5.1 b) Libertação oficial de lotes para medicamentos derivados do sangue e/ou do plasma humanos e Vacinas:

Identificação do Laboratório Oficial ou outro laboratório designado para o efeito (OMCL) onde é realizada a libertação oficial de lotes (em conformidade com os Artigos 111(1), 113, 114(1)-(2) e 115 da Directiva 2001/83/CE alterada)


Nome do laboratório:


Morada:


Código postal:

País:


Telefone:


Fax:


E-mail: 

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


Título:                       Nome próprio:_____________ Apelido:_______________

Morada:


Código postal:

País:


Número de telefone para contacto (24 h):


Fax:


E-mail:

2.5.1.2 Controlo dos Lotes/Análises 

Local/ locais no EEE ou em países com os quais existe em vigor um MRA ou outros acordos da União Europeia, no(s) qual(quais) o controlo/análise dos lotes é realizado, tal como requerido pelo Artigo 51 da Directiva 2001/83/CE:


Nome da empresa:


Morada:


Código postal:

País


Telefone:


Fax:


E-mail:

Breve descrição dos testes de controlo realizados pelo laboratório(s) em causa:

( Anexar cópia da(s) Autorização(ções) de Fabrico ou outra prova de cumprimento das GMP ( Anexo 5.6)

OU

( Indicar a referência da Autorização de Fabrico no EudraGMP:
2.5.2 Fabricante(s) do medicamento e local(ais) de fabrico:
(Nota: incluindo os locais de fabrico de solventes/diluentes apresentados num recipiente separado, mas que fazem parte do medicamento, os locais de controlo de qualidade/controlo em process, acondicionamento primário e secundário  e importador(es). Para cada local incluir a informação relevante )


Nome da empresa:


Morada:


Código postal:

País:


Telefone:


Fax:


E-mail:

Breve descrição das fases realizadas pelo fabricante da forma farmacêutica/acondicionamento, etc.:

( Anexar fluxograma indicando a sequência e as actividades realizadas nos diferentes locais envolvidos no processo de fabrico, incluindo locais onde se realizam os ensaios (Anexo 5.8)


( Se o(s) local(is) de fabrico é(são) no EEE, 

Número da autorização de fabrico: 

       ( Anexar as Autorização(ões) de fabrico (Anexo 5.6)

OU
( Indicar a referência da Autorização de Fabrico no EudraGMP:
Nome da pessoa qualificada:

( se não estiver mencionada na autorização de fabrico)
( Se o(s) local(ais) de fabrico é(são) fora do EEE:
Se disponível, indicar o número D-U-N-S 10

( Anexar documento equivalente à Autorização de fabrico, de acordo com o Artigo 8.3 (k) da Directiva 2001/83/CE (Anexo 5.6.)


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




( Não

( Sim

Se sim,
( Anexar o último certificado de GMP no Anexo 5.9
OU

( Indicar o número de referência do certificado de GMP no EudraGMP:

- O local foi inspeccionado de acordo com as BPF/GMP por qualquer outra autoridade, incluindo uma Autoridade de países onde se encontra em vigor o MRA ou outros acordos da União Europeia, mas não dentro do seu território?




( Não


( Sim

( Se sim, apresentar resumo da informação no Anexo 5.9, (e, se disponível, um certificado de GMP ou uma declaração da autoridade competente que realizou a inspecção)
10 O Data Universal Numbering System (D-U-N-S) é um sistema desenvolvido por Dun&Bradstreet (D&B) que atribui um único digito numérico identificador a cada empresa. Neste caso, é utilizado para facilitar a identificação dos locais de fabrico fora do EEE.
2.5.3
Fabricante(s) da(s) substância(s) ativa(s) e local(is) de fabrico
Nota: Devem ser listados todos os locais de fabricos envolvidos no processo de fabrico para cada fornecedor de substância ativa, incluindo os locais de controlo de qualidade/controlo em processo. Não são aceitáveis informações apenas sobre Intermediários (“Brokers”) ou fornecedores. Para produtos de biotecnologia devem ser incluídos todos os locais de armazenagem dos “MASTER Cell banks” e “WORKING Cell banks”, bem como os locais de preparação dos “WORKING Cell banks” quando apropriado.

Para cada local, incluir a informação relevante)..

Substância ativa: 

Nome da empresa:

Morada:


Código postal:

País:


Telefone:


Fax:


E-mail:

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

( Anexar fluxograma indicando a sequência e as actividades realizadas nos diferentes locais envolvidos no processo de fabrico, incluindo os locais de controlo analítico dos lotes (Anexo 5.8)

( Para cada substância ativa, anexar uma Declaração da Pessoa Qualificada, em como a substância ativa é fabricada cumprindo os princípios e as normas detalhadas das boas práticas de fabrico para matéria(s)-prima(s) ( Anexo 5.22)
- O local de fabrico foi inspeccionado para verificação de cumprimento das GMP por uma autoridade do EEE ou por uma autoridade de um país onde esteja em vigor um MRA ou outro acordo da União Europeia, dentro dos termos do acordo?




 ( Não

( Sim

Se sim, por favor 


( Anexar o último certificado de GMP no Anexo 5.9

OU


( Indicar o número de referência do certificado de GMP no EudraGMP:

- O local de fabrico foi inspeccionado para verificação de cumprimento das GMP por outra autoridade ( incluindo uma autoridade de um país onde esteja em vigor um MRA ou outro acordo da União Europeia, mas não dentro do respectivo território)?




 ( Não

( Sim


( Se sim, por favor, inclua um resumo da informação no Anexo 5.9 (e, se disponível, um certificado de GMP ou uma declaração da autoridade competente que realizou a inspecção)

( Foi emitido um Certificado de Conformidade da Farmacopeia Europeia (CEP) para a(s) substância(s) ativa(s):




 ( Não

( Sim 

Se sim, indicar:



- Nome do titular do CEP



- Nome do fabricante, se diferente do acima indicado:

             - Número de referência do CEP:  



- Data da última actualização (aaaa-mm-dd):



( Apresentar cópia no Anexo 5.10


( É utilizado um Active Substance Master File (ASMF) para a(s) substância(s) ativa(s) l?




( Não

( Sim


Se sim, indicar:



- Nome do titular do ASMF:



- Nome do fabricante, se diferente do acima indicado:



- Número de referência do EU-ASMF, se disponivel: 



- Número de referência nacional do ASMF (se aplicável, e apenas se o número de referência EU-ASMF não estiver disponível):
            - número da versão da parte do requerente:

            - Data da submissão (aaaa-mm-dd):



- Data da última actualização (aaaa-mm-dd):


( Anexar carta de autorização de acesso para as Autoridades do Estado Membro/União Europeia onde o pedido é submetido (ver “Procedimento Europeu do ASMF para substâncias ativas”) (Anexo 5.10)


( Anexar cópia da declaração escrita do fabricante da substância ativa comprometendo-se a informar o requerente no caso de alteração do processo de fabrico ou das especificações, de acordo com o Anexo I da Directiva 2001/83/CE (Anexo 5.11)

( Foi emitido um certificado da EMA para um Vaccine Antigen Master File (VAMF) ou submetido pedido de acordo com o Anexo I, Parte III, da Directiva 2001/83/CE, para este pedido de AIM?

                       (  Não

( Sim

Se sim, indicar:



- Substância:



- Nome do titular ou requerente do Certificado VAMF :



- Número de referência do pedido submetido/Certificado: 



- Data da submissão (se o pedido se encontra pendente) (aaaa-mm-dd):



- Data da aprovação ou ultima actualização (se aprovado) (aaaa-mm-dd):



( Anexar cópia no Anexo 5.20
(Secção a ser repetida, tantas vezes quantos os VAMF utilizados.)

2.5.4 Empresas contratadas para a realização do(s) ensaio(s) clínico(s) de biodisponibilidade ou bioequivalência ou utilizadas para a validação do processo de fabrico de medicamentos derivados do sangue ou plasma humanos.



Para cada empresa contratada, indicar onde são realizados os testes analíticos e onde são recolhidos os dados clínicos, apresentando:


Título do estudo:


Código do protocolo:


Número do EudraCT:


Nome da empresa:


Morada:


Código postal:

País:


Telefone:


Fax:

E-mail:


Obrigações cumpridas de acordo com o contrato: 

2.6
Composição qualitativa e quantitativa



2.6.3 Está a ser utilizado para o presente pedido de AIM um Certificado da EMA para um Plasma Master File (PMF) concedido ao abrigo da Parte III do Anexo I da Directiva 2001/83/CE, ou foi esse Certificado requerido?


( Não

( Sim

( Incluir cópia no Anexo 5.21

Se sim, a substância que se refere ao PMF:





Função*




SA
EX
R




(
(
(

- Nome do Titular/requerente do Certificado do PMF:


- Número de referência do certificado/pedido:


- Data de submissão do pedido (se pendente): (aaaa-mm-dd)


- Data de aprovação ou da última actualização (se aprovado): (aaaa-mm-dd)

*SA= substância ativa, EX= excipiente (incluindo matérias primas utilizadas no fabrico da substância ativa/excipiente), R= reagente/meio de cultura (incluindo os utilizados na preparação de “Master cells banks” e “Working cells banks”)

(Secção a ser repetida tantas vezes quantos os PMF utilizados)

2.6.4 Este medicamento contém ou consiste em Organismos Geneticamente Modificados (OGMs), no âmbito da Directiva 2001/18/CE?



( Não

( Sim


Se sim, o medicamento cumpre o disposto na Directiva 2001/18/CE?



( Não

( Sim


( Anexar cópia de qualquer (quaisquer) consentimento(s) escrito(s) das autoridades competentes para a libertação deliberada de OGMs para o ambiente para fins de pesquisa e desenvolvimento, onde necessário de acordo com a Parte B da referida Directiva ( Anexo 5.13)
3.
ACONSELHAMENTO CIENTÍFICO

3.1. 
Houve aconselhamento científico formal prestado pela EMA para este medicamento?


( Não

( Sim

Se sim, indicar:

Data (aaaa-mm-dd)

Referência(s) da(s) recomendação(ões) científica(s):

     Houve alguma recomendação científica prestada pelo(s) Estado(s) Membro(s) para este medicamento?
( Não

( Sim

Se sim, indicar:

Estado(s)-membro(s):



Data (aaaa-mm-dd):

Referência(s) da(s) recomendação(ões) científica(s):

( Anexar cópia da(s) recomendação(ões) científica(s) (Anexo 5.14)

4. OUTROS PEDIDOS DE AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO

4.1
Preencher apenas para pedidos submetidos por procedimento nacional, de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado, de acordo com os artigos 8(j)-(l) da Directiva 2001/83/CE:
4.1.1 
O mesmo* medicamento tem um pedido de AIM pendente**, noutro Estado(s) Membro(s)?



( Sim





( Não



Se sim, a secção 4.2 deve ser preenchida.

4.1.2
O mesmo* medicamento está autorizado noutro Estado(s) membro(s)?



( Sim





( Não



Se sim, a secção 4.2 deve ser preenchida, e incluída uma cópia da autorização

  
Existem quaisquer diferenças que tenham implicações terapêuticas entre este pedido e os pedidos/autorizações para o mesmo medicamento noutro Estado Membro (para pedidos nacionais, serão invocados os Artigos 17º ou 18º da Directiva 2001/83/CE)



( Sim





( Não



Se sim, especificar: 

4.1.3
A autorização para o mesmo* medicamento foi indeferido/suspenso/revogado pela Autoridade Competente, noutro Estado membro?



( Sim





( Não



Se sim, a secção 4.2 deve ser preenchida.

*Nota: “ mesmo medicamento” significa que o(s) requerente(s) pertence(m) à mesma empresa-mãe ou grupo de empresas OU a empresas suas licenciadas, e referente a medicamentos com a mesma composição quantitativa e qualitativa em substância(s) ativa(s) e a mesma forma farmacêutica.

**Nota : aplica-se a pedidos submetidos anteriormente ou em simultâneo com este, se não indicados já em 1.1.2 ou  1.1.3 

4.2. Pedidos de Autorização de Introdução no Mercado para o mesmo medicamento no EEE 

(i.e. o(s) requerente(s) pertencente(m) à mesma empresa-mãe ou grupo de empresas OU a empresas suas licenciadas e referente a medicamentos com a mesma composição quantitativa e qualitativa em substância(s) ativa(s) e a mesma forma farmacêutica) 

Nota: Consultar a Comunicação da Comissão 98/C229/03.

( Autorizado


País:


Data de autorização (aaaa-mm-dd):


Nome de fantasia do medicamento:


Número de Autorização de Introdução no Mercado:

Número de procedimento de reconhecimento mutuo/descentralizado, se aplicável:
( Anexar cópia da Autorização de Introdução no Mercado (Anexo 5.15)

( Pendente (que não é considerado pedido múltiplo/duplicado – ver Secção 4.3)

País:


Data de submissão (aaaa-mm-dd):

Número de procedimento de reconhecimento mutuo/descentralizado, se aplicável:
( Indeferido


País:


Data do indeferimento (aaaa-mm-dd):


Número de procedimento de reconhecimento mutuo/descentralizado, se aplicável:

Fundamentos de indeferimento:

( Retirado (pelo requerente antes da autorização)


País:


Data de retirada (aaaa-mm-dd):


Nome de fantasia do medicamento:


Número de procedimento de reconhecimento mutuo/descentralizado, se aplicável:

( Retirado (pelo requerente após a autorização)


País:


Data da retirada (aaaa-mm-dd):


Número de autorização:


Razão da retirada:


Nome de fantasia do medicamento:

Número de procedimento de reconhecimento mutuo/descentralizado, se aplicável:
( Suspenso/revogado (pela Autoridade Competente)


País:


Data da suspensão/revogação (aaaa-mm-dd):


Razão para a suspensão/revogação:


Nome de fantasia do medicamento:
Número de procedimento de reconhecimento mutuo/descentralizado, se aplicável:

4.3 Para pedidos múltiplos/duplicados do mesmo medicamento:

Pedido(s) múltiplo(s)/duplicado(s) (submetidos simultaneamente ou subsequentemente, em relação ao medicamento inicial) para:

Nome de outro(s) medicamento(s):

Data do(s) pedido(s) (aaaa-mm-dd):

Requerente(s):
Número de procedimento de reconhecimento mutuo/descentralizado, se aplicável:

( Apenas para o procedimento centralizado, anexar cópia da carta dos serviços da Comissão (Anexo 5.16)
4.4. Pedidos de Autorização de Introdução no Mercado para o mesmo medicamento fora do EEE 

(i.e. o(s) requerente(s) pertencente(m) à mesma empresa-mãe ou grupo de empresas OU a empresas suas licenciadas, e referente a medicamentos com a mesma composição quantitativa e qualitativa em substância(s) ativa(s) e a mesma forma farmacêutica) 

( Autorizado


País:


Data de autorização (aaaa-mm-dd):


Nome de fantasia do medicamento:

( Pendente


País:


Data da submissão (aaaa-mm-dd):

( Indeferido


País:


Data do indeferimento (aaaa-mm-dd):

Fundamentos do indeferimento:
( Retirado (pelo requerente antes da autorização)


País:


Data da retirada:


Nome de fantasia do medicamento:


Razão da retirada (aaaa-mm-dd):

( Retirado (pelo requerente após a autorização)


País:


Data da retirada (aaaa-mm-dd):


Número da autorização:


Razão da retirada:


Nome de fantasia do medicamento:

( Suspenso/revogado (pela Autoridade Competente)


País:


Data da suspensão/revogação (aaaa-mm-dd):


Razão da suspensão/revogação:


Nome do medicamento:

5. 
Documentos anexos (quando aplicável)  

(
5.1
Comprovativo do pagamento da taxa.

(
5.2
Carta de consentimento informado do Titular de Autorização de Introdução no Mercado do 
medicamento autorizado.

(
5.3
Prova de que o requerente está sediado no EEE.

(
5.4
Carta de autorização para contacto em representação do requerente/Titular da AIM.

· 5.5
(vazio)
· 5.6 Autorização de fabrico requerida, de acordo com o disposto no Artigo 40º da Directiva 2001/83/CE (ou equivalente, fora do EEE onde o MRA ou outros acordos com a União Europeia se encontrem em vigor). Qualquer prova de autorização, de acordo com o Artigo 8.3 (k) da Directiva 2001/83/CE..

(
5.7
Cópia da “Qualificação do estatuto de SME”
(
5.8
Fluxograma indicando todos os locais envolvidos no processo de fabrico e controlo do medicamento e da substância ativa .
(
5.9
Certificado de GMP ou outras declarações de GMP; Quando aplicável, o resumo de outras inspecções GMP realizadas 
(
5.10
Carta(s) de acesso ao(s) Active Substance Master File(s) ou cópia do(s) Certificado(s) de Conformidade da Farmacopeia Europeia.

( 
5.11
Cópia da declaração escrita do fabricante da substância ativa comprometendo-se a informar o requerente no caso de alteração do processo de fabrico ou das especificações, de acordo com o Anexo I da Directiva 2001/83/CE.

(
5.12
Certificado(s) de Conformidade da Farmacopeia Europeia para TSE.

(
5.13
Cópia(s) do(s) consentimento(s) escrito(s) da Autoridade Competente para a libertação de


OGM no meio ambiente.

(
5.14
Aconselhamento Científico prestado pelo CHMP e/ou Estados(s)-membro(s).

( 
5.15
Cópia do(s) Certificado(s) de Autorização de Introdução no Mercado, de acordo com os artigos 8(j)-(L) da Directiva 2001/83/CE no EEE, e quando solicitado, os certificados equivalentes nos países terceiros (é suficiente uma fotocópia das páginas que referem o número de registo de AIM, a data de autorização e a página assinada pela Autoridade Competente).

(
5.16
Carta do serviços da Comissão relativa a pedido(s) múltiplo(s).

(
5.17
Lista dos projectos de embalagem planificados/exemplares e amostras enviadas com o pedido, quando aplicável (consultar sítios da internet da EMA e CMDh).

(
5.18
Cópia da Decisão da Designação de Medicamento Órfão.

(
5.19
Lista de nomes (fantasia) propostos para o medicamento e dos seus Titulares da Autorização de Introdução no Mercado nos Estados Membros Envolvidos. 

(
5.20
Cópia do Certificado da EMA para um Vaccine Antigen Master File (VAMF).
(
5.21
Cópia do Certificado da EMA para um Plasma Master File (PMF).

(
 5.22
Para cada substância ativa, anexar uma declaração da Pessoa Qualificada do titular da autorização de fabrico indicado na Secção 2.5.1, e da Pessoa Qualificada de cada um dos titulares das autorizações de fabrico (i.e. localizadas no EEE) indicadas na Secção 2.5.2, nas quais a substância ativa é utilizada como matéria-prima, em como a substância ativa é fabricada em cumprimento dos princípios e das normas das boas práticas de fabrico para matérias-primas. Em alternativa, esta declaração pode ser assinada por uma Pessoa Qualificada em nome de todas as Pessoas Qualificadas envolvidas (desde que isto seja claramente indicado). A declaração deve referir-se a uma auditoria, bem como à data dessa auditoria)

(
 5.23
 Prova e justificação que fundamente o pedido de atribuição da classificação de nova substância ativa na União para medicamentos cuja base legal invocada para o pedido seja o Artigo 8(3) da Directiva 2001/83/CE









Lista de matérias de origem animal e/ou de origem humana contidos ou utilizados no processo de fabrico do medicamento?


                                                      NENHUMA ( 





Nome�
Função*�
Origem Animal susceptível 


à TSE**�
Outra


Origem Animal�
Origem Humana�
Certificado de conformidade 


para TSE (assinalar o N.º do certificado)�
�
�
SA�
EX�
R�
�
�
�
�
�
�
(�
(�
(�
(�
(�
(�
(�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
(�
(�
(�
(�
(�
(�
(�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
(�
(�
(�
(�
(�
(�
(�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
(�
(�
(�
(�
(�
(�
(�
�
�
Etc.�
�
�
�
�
�
�
�
�
�



* SA= substância ativa, EX= excipiente (incluindo matérias primas utilizadas no fabrico da substância ativa/excipiente), R= reagente/meio de cultura (incluindo os utilizados na preparação de “Master cells banks” e “Working cells banks”)


** Tal como definido na secção 2 (âmbito) da Norma Orientadora do CHMP





( Se estiver disponível o Certificado de Conformidade da Farmacopeia Europeia, de acordo com a Resolução AP/CSP (99)4 do Conselho da Europa, incluí-lo no Anexo 5.12




















Composição qualitativa e quantitativa em relação à(s) substância(s) ativa(s) e ao(s) excipiente(s): 





Indicar a que se refere a quantidade expressa na composição (ex.: 1 cápsula) 





	Indicar a(s) substância(s) ativa(s) e o(s) excipiente(s) separadamente:





Nome da(s) substância(s) ativa(s)*�
Quantidade�
Unidade�
Referência/Monografia padrão�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Etc.�
�
�
�
�






Nome do(s) excipiente(s)*�
Quantidade�
Unidade�
Referência/Monografia padrão�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Etc.�
�
�
�
�



Nota: 	 * Apenas pode ser indicado um nome pela seguinte ordem de prioridade: DCI**, Farmacopeia Europeia, Farmacopeia Portuguesa, denominação comum, nome científico


 		** a substância ativa deve ser designada pela DCI recomendada, acompanhada pelo seu sal ou forma hidratada, se for relevante (para mais esclarecimentos, consulte a norma orientadora do RCM, Volume 2C do Notice to Applicants)





	A informação sobre a sobrecarga não deve ser incluída na coluna da formulação mas no espaço seguinte:





	- Substância(s) ativa(s): 





- Excipiente(s): 
































5 Deve ser considerado como o “mesmo” que o acima referido, de acordo com a Comunicação da Comissão (98/C 299/03) (i.e. pertencendo à mesma companhia-mãe ou grupo de companhias ou que são “licenciadas”)
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