GUIA PARA O ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO (ARC)

1. INTRODUGAO

Este guia tem por objectivo orientar os requerentes quanto a utilizagdo do servigo de
Aconselhamento Regulamentar e Cientifico — ARC prestado pelo INFARMED, I.P., através do

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC).

Ao Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico compete o esclarecimento de

questdes surgidas com a preparagao de documentagéo relativa a:

= Ensaios Clinicos, Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM), alteragbes aos termos da
AIM, Renovacbdes de AIM de Medicamentos de Uso Humano ou outras tematicas

relacionadas com o medicamento;

= Marcacgao CE, ou procedimentos complementares a marcagao CE;

= NotificagBes e registos de Dispositivos Médicos e Produtos Cosméticos;

= Licenciamento de entidades e das boas praticas.

O Aconselhamento Regulamentar e Cientifico visa a que os pedidos submetidos ao
INFARMED, I.P. ou a outras entidades com competéncias equivalentes estejam em
conformidade com os requisitos regulamentares, legislativos e cientificos atuais, permitindo que

a validagao e avaliagdo dos mesmos sejam feitas de modo expedito.

Este Guia sera atualizado regularmente, de forma a refletir a evolugdo regulamentar e
cientifica, em conformidade com a nova legislagdo e novas Normas Orientadoras aplicaveis,

bem como para refletir os conhecimentos adquiridos.
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2. AmBITO

O INFARMED I.P. presta aconselhamento regulamentar e cientifico em matérias relacionadas

com:

= O desenvolvimento, o fabrico e a monitorizacdo de medicamentos nas areas da qualidade,
da seguranga nao clinica e clinica incluindo a farmacovigilancia e os aspetos relacionados
com a minimizagao dos riscos e com a eficacia, a avaliagdo econdémica, licenciamento de

entidades, inspegao e a avaliagao de suportes publicitarios.

= O desenvolvimento e o fabrico de dispositivos médicos nas areas da qualidade, da
seguranga nao clinica e clinica incluindo a vigilancia e os aspetos relacionados com a

minimizagao dos riscos e com o desempenho e a avaliagao de suportes publicitarios.

®= O desenvolvimento e o fabrico de produtos cosméticos e de higiene corporal nas areas da

qualidade, da seguranga, incluindo a vigilancia.

O aconselhamento pode ser solicitado durante a fase inicial de desenvolvimento do
medicamento ou do produto de saude (pré-autorizagdo de colocagdo no mercado), e também

durante a fase de pds-colocagao no mercado.

O aconselhamento ndo pode ser solicitado durante o periodo em que decorre a avaliacdo da

submissédo de pedido de Ensaio Clinico, AIM ou do pedido de marcacédo CE.

O INFARMED, I.P., ndo presta aconselhamento nos casos em que o mesmo tenha sido

solicitado ao grupo de aconselhamento cientifico da EMA.

O aconselhamento prestado pelo INFARMED I. P. apenas inclui questdes para as quais nio
haja resposta clara na regulamentagdo nacional ou nas “guidelines” nacionais ou europeias,

incluindo as monografias da Farmacopeia Europeia e Portuguesa.

O aconselhamento é suportado por avaliadores das diferentes areas do conhecimento € nao é
vinculativo em relagdo as decisdes finais dos processos em que o INFARMED, I|.P., esteja

envolvido.

O aconselhamento prestado pelo INFARMED, I.P., ndo substitui as responsabilidades das

empresas no desenvolvimento dos produtos.
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3. PROCEDIMENTO

O Aconselhamento Regulamentar e Cientifico tem por base o preenchimento do Formulario de
pedido de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico, cuja avaliagcdo originara a emisséo de

parecer escrito.

As questdes a colocar devem ser formuladas da forma mais clara possivel, identificando o
ponto a esclarecer, enquadrando o problema, apresentando uma proposta de posi¢cao do

requerente e respetiva justificacdo, no maximo de 1 pagina em formato A4/questao.

Poderao ser colocadas no maximo cinco questdes/area.
Toda a documentacdo relativa as questdes colocadas devera ser fornecida em formato

electronico em Microsoft Office Word e PDF.

A documentagdo devera ser enviada juntamente com o Formulario de pedido de
Aconselhamento Regulamentar e Cientifico este em Microsoft Office Word e PDF para

garc@infarmed.pt.

4. PEDIDO DE ARC
4.1 PARECER ESCRITO

O prazo de emissdo de parecer sera, no maximo, de 90 dias. A contagem de tempo suspende-
se enquanto é aguardada resposta a pedido de elementos adicionais, no caso de haver

realizacdo de reunido e enquanto é aguardado o envio da ata.

O parecer escrito pode ser substituido por reunido (ver ponto 4.2) e esta metodologia pode ser

proposta por qualquer das partes.

O parecer nao € vinculativo para futuras decisdes tomadas pelo INFARMED, I.P., relativamente

a processos de autorizagao ou certificagao relacionados com o objeto de aconselhamento.

Se o requerente pretender esclarecimentos adicionais relativamente ao parecer emitido, com
questdes diferentes das inicialmente colocadas aquando da submissdo do pedido, devera
submeter um pedido de “follow-up” ao INFARMED I. P.

O pedido de “follow-up” tera uma tramitagéo idéntica a do primeiro pedido.
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4.2 REUNIAO

Caso ocorra a realizagao de reunido (formato presencial ou virtual) com o requerente/empresa

esta deve ser marcada pelo GARC, com uma antecedéncia de 30 dias.

O requerente deve enviar uma lista de participantes para a reunido, da qual deve constar a
posicao/fungdo de cada um dos presentes, ndo devendo o numero ser superior a 7. Caso
ocorra alteragao a lista de participantes proposta, devera a lista final ser enviada ao GARC,
pelo menos 1 semana antes da reuniao.

O requerente deve ainda enviar uma apresentagdo sumaria sobre a empresa e o ambito do

aconselhamento.

A reuniao tera uma duragéo maxima de 2 horas.
Na reunidao nao poderao ser colocados/discutidos aspetos diferentes dos constantes do pedido.

Caso ocorra a realizagado de reunidao com a empresa, o requerente devera enviar ao GARC, no
prazo maximo de 10 dias, a ata da reunido, que sera analisada e respondida com eventuais
comentarios do GARC. O modelo da ata é disponibilizado pelo GARC.

A ata sera finalizada e validada pelo GARC e constituira o parecer final.
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ANEXO
PEDIDO DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO

1. PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PEDIDO

Sao disponibilizados pelo INFARMED, I|.P., na sua pagina eletrénica (www.infarmed.pt) os

seguintes formularios:

= Formulario de pedido de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico — Medicamentos de
Uso Humano

= Formulario de pedido de Aconselhamento Normativo e Cientifico — Dispositivos Médicos
(Autoridade Competente)

= Formulario de pedido de Aconselhamento Normativo e Cientifico — Produtos Cosméticos e

de Higiene Corporal

Nos formularios de pedido, estdo assinaladas as alineas de preenchimento obrigatério, bem
como as alineas que podera selecionar mais do que uma opg¢ao. O nao preenchimento das
alineas assinaladas como obrigatdrias levara a invalidagdo do pedido de Aconselhamento

Regulamentar e Cientifico.

O formuldrio de pedido e a documentagdo de suporte devera ser enviado por correio

electrénico, para o enderego garc@infarmed.pt, uma das versdes em formato Word. O correio

electrénico devera ser identificado no assunto com Pedido de Aconselhamento + Tipo
(dispositivo médico/medicamento/produto cosmético e de higiene corporal) + Nome do produto

(se aplicavel) (Ex. Pedido de aconselhamento — medicamento — XPTO).
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2. PrRAZOS*

No quadro abaixo s&o identificados, os prazos indicativos de resposta, do GARC e do

requerente.
ARC
INFARMED, I.P.
Validagao do pedido — 10 dias
Marcagéao de reunidao — no maximo até 30 dias
Emissao de parecer — 60 dias
Parecer final e resposta a entidade - 10 dias
Requerente
Pagamento de Taxa, apds validagao — 5 dias
Resposta a pedidos de elementos — 10 dias
Envio da ata da reunido — 10 dias
*Dias Uteis
3. TAXAS

O servigo de aconselhamento esta sujeito ao pagamento de uma taxa, conforme portaria n°
377/2005 de 4 de Abril, que devera ser concretizado apds a confirmagao de disponibilidade do

avaliador e consequente resposta ao pedido, por parte do GARC.

O requerente, apds recegao da confirmagao da validagao do pedido, tem 5 dias para proceder
ao pagamento de taxa. O requerente deve preencher a guia de pagamento, disponivel na

pagina eletrénica do INFARMED, |.P. (www.infarmed.pt).

O pagamento deve ser efetuado através de transferéncia bancaria do valor correspondente ao
tipo de pedido em questdo (por aconselhamento cientifico, regulamentar, e pelos dominios

clinico, farmacéutico, farmacocinético e pré-clinico).

A prova de pagamento do banco e a guia de pagamento devem ser enviadas para o enderego

de endereco electrénico garc@infarmed.pt.

No caso de o requerente desejar envio de fatura, deve solicita-la ao INFARMED, |.P.
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Mediante pedido, devidamente justificado e expresso no formulério, podera haver lugar a
reducdo da taxa a pagar pelos requerentes, baseada em critérios de interesse para a saude

publica e estatuto da empresa, sujeita a autorizagao superior.

4. CONTACTOS GARC

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC)
INFARMED, I.P. — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de satde, I.P.

Parque de Saude de Lisboa,

Avenida do Brasil n° 53 — 1700 Lisboa

Endereco eletronico de contacto: garc@infarmed.pt.
Telefone: 21 798 7139 / 21798 7100

www.infarmed.pt
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