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Declaração para Dispensa de Submissão de

Casos Ocorridos Fora do Território Nacional
(Este formulário deverá ser enviado para transmissao.electronica@infarmed.pt)

	Titular de AIM/Promotor Ensaio Clínico (Representante em Território Nacional)

	Nome da Companhia:
	

	Morada:
	


	Responsável pela Submissão ao EudraVigilance

	Nome da companhia (se diferente)
	

	Contacto
	Nome:
	

	
	e-mail:
	

	
	Telefone:
	

	
	Fax:
	


	Data da primeira Transmissão para o EudraVigilance

	
	Módulo
	Data/Comentários

	
	Teste – Pós-Comercialização
	

	
	Teste – Ensaios Clínicos
	

	
	Produção – Pós-Comercialização
	

	
	Produção – Ensaios Clínicos
	


É entendimento do Titular de AIM/Promotor de Ensaio Clínico acima mencionado que a submissão de notificações de reações adversas ao INFARMED de casos ocorridos fora de Portugal não é necessária, dado que estão a ser notificados todos os casos sujeitos a notificação imediata ocorridos fora do Espaço Económico Europeu (EEE) para o EudraVigilance e todos os casos ocorridos no EEE para a respetiva autoridade reguladora. Assim, é considerado aceitável que estes casos não sejam submetidos ao INFARMED, uma vez que estão acessíveis ao INFARMED através da base de dados da EMEA (EudraVigilance).

	Assinatura:
	

	Data:
	


INFARMED, I.P. - Parque de Saúde de Lisboa, Av. Brasil, 53     1749-004 LISBOA Portugal


Tel: +351-217987141 Fax: +351-217987397
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