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FORMULÁRIO DE PEDIDO DE PASSAGEM A MEDICAMENTO GENÉRICO

ALTERAÇÃO DE TIPO II

Exmo Senhor

Presidente do Conselho de

Administração do INFARMED

	PROCEDIMENTO NACIONAL

Processo Nº_________________                                                                                           Data de AIM: ___/___/___     



	NOME DO MEDICAMENTO



	ACTUAL
	PROPOSTO

	
	


	(   Nome e morada do titular  da AIM do medicamento:

( Nome do medicamento:

( Substância(s) activa(s):

( Dosagem(ens):

( Forma Farmacêutica:


	(   Nome e morada do requerente do Pedido de Alteração (se diferente do titular da AIM):

( Contacto:

( Número de telefone:

( Número de telefax:

( E-mail:
Nome:

Cargo:

Data: ___/___/___

Ass._________________________________


	NOME DO MEDICAMENTO:


	MEDICAMENTO INOVADOR:

(Autorizado há mais de 6 ou 10 anos)

( Nome do medicamento:

( Dosagem(ens):

( Forma Farmacêutica

( Nome do titular da AIM do medicamento:

( Data da 1ª autorização:

( Estado Membro (EEE): 


	MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA:

(Medicamento com AIM, Portugal/ Comunidade)

( Nome do medicamento: 

( Dosagem(ens):

( Forma farmacêutica 

( Nome do titular da AIM do medicamento:

Na presente data a AIM do medicamento está:

( Válida          ( Revogada          

( Suspensa      ( Caducada




	MEDICAMENTO UTILIZADO NO ESTUDO DE BIOEQUIVALÊNCIA (se aplicável).

(comercializado em Portugal / Comunidade / PECA)

( Nome do medicamento:

( Dosagem(ens):

( Forma Farmacêutica:

( Nome do titular da AIM do medicamento:

( Estado Membro de Origem:
Na presente data está o medicamento a ser comercializado:

( Sim.

( Não




	NOME DO MEDICAMENTO:


	Documentos que constituem o pedido de alteração aos termos da AIM:

· Declaração passada pelo titular de AIM, a autorizar o seu representante a submeter o pedido, se for caso disso;

· Identificação da composição quantitativa e qualitativa em substâncias activas e em excipientes do medicamento objecto do pedido;

· Resumo das Características do Medicamento (RCM) do medicamento de referência, em vigor: uma versão em CD-ROM  e uma versão em suporte de papel;

· Projectos de Resumo das Características do Medicamento (RCM)  e de Folheto Informativo (FI) do medicamento em conformidade com o do medicamento de  referência: uma versão em CD-ROM e uma versão em suporte de papel;

· Projectos de Cartonagem e Embalagem Primária: uma versão em  CD-ROM e uma versão em suporte de papel;

· Cópia da ultima versão aprovada, com o carimbo do INFARMED, do RCM, FI e Cartonagem;

· Justificação para a não apresentação de estudos de Bioequivalência;

· Identificação de pedido(s), com respectiva(s) data(s) de submissão, de alteração aos termos da AIM do medicamento e, à data do pedido, ainda não aprovado(s);

· Cópia do certificado de AIM e de notificações de alteração aos termos da AIM;

· Comprovativo do pagamento da taxa aplicável;

· Declaração passada pelo titular da AIM, a atestar que o medicamento teste utilizado é idêntico ao medicamento que é submetido para passagem a genérico.




	Documentação a submeter para estudos BD/BE*

	Documento Técnico Comum (CTD), edição deJunho de 2004 *

	1. Módulo 2 (Resumos)
( Módulo 2..3
( Módulo 2.5 e/ou 2.7

2. Módulo 3 (Desenvolvimento  Farmacêutico)
( Módulo 3. 2.P.1 a .3..P. 2
3. Módulo 5 (Relatórios dos estudos clínicos)

( Módulo 5.3.1 a 5. 3.4


* Note for Guidance on the Investigation of Bioavailability and Bioequivalence - CPMP/EWP/QWP/1401/98

· Note for Guidance on the Clinical Requirements for Locally Applied, Locally Acting Products Containing Known Constituents. CPMP/EWP/239/95 

· Note for Guidance on Modified Release Oral and Transdermal Dosage Forms. CPMP/EWP/280/66

· Points to Consider on the Requirements for Clinical Documentation for Metered Dose Inhalers (MDI). CPMP/EWP/4151/00

	NOME DO MEDICAMENTO:


	Declaração do Requerente para pedidos de alteração Tipo II:

Eu, abaixo assinado, solicito o pedido de alteração à AIM de acordo com o acima proposto. Declaro que:

( Não há outras modificações para além das identificadas neste pedido;

( A(s) alteração(ões) não afectam negativamente a qualidade, eficácia ou segurança do medicamento;

( Todas as condições necessárias ao(s) pedido(s) de alteração estão preenchidas;

( Toda a documentação necessária é submetida;

Data: ___/___/___  Ass._________________________________


	A preencher pelo INFARMED
Requerimento válido:

( Sim
Data: ___/___/___

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