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Dispensa de Notificação de Reações Adversas Graves

Ocorridas Fora do Território Nacional
Dirigido a: Titulares de AIM/Promotores de Ensaios Clínicos

A Direção de Gestão do Risco de Medicamentos informa que a submissão ao INFARMED de casos de Reações Adversas Graves ocorridos fora de Portugal poderá ser dispensado aos Titulares de AIM/Promotores de Ensaios Clínicos que tenham completado com sucesso as fases de teste com o INFARMED e que estejam, simultaneamente, a cumprir as suas obrigações de notificação para com a EMEA através do envio dos casos para o EudraVigilance, e para com as restantes autoridades competentes do Espaço Económico Europeu.
Esta dispensa aplica-se:
- no âmbito da notificação espontânea, a estudos de pós-comercialização e outros estudos, a todos os medicamentos e a todos os casos sujeitos a notificação imediata, ocorridos fora de Portugal (incluindo casos de literatura);

- no âmbito de ensaios clínicos que ocorrem em Portugal, a todos os casos ocorridos fora do Território Nacional.

De modo a formalizar esta dispensa de notificação, é necessário que seja enviada ao INFARMED uma declaração onde constem as condições referidas em epígrafe, ou o preenchimento do formulário Declaração para Dispensa de Submissão de Casos Ocorridos Fora do Território Nacional, disponível em http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/TRANSMISSAO_ELECTRONICA_RAM.

Qualquer informação adicional deverá ser solicitada através do e-mail: transmissao.electronica@infarmed.pt ou do telefone: + 351 21 798 7141
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