Formulário de pedido de Aconselhamento Regulamentar e Científico –

Medicamentos de Uso Humano

Enviar o formulário para o endereço electrónico: garc@infarmed.pt 
	Caracterização do Pedido de Aconselhamento Regulamentar e Científico

(Preencher os campos aplicáveis)

	1.  FORMCHECKBOX 
  Primeiro pedido de Aconselhamento                                                                  Data:                (Preenchimento obrigatório)                                                                             
Nº do pedido: ________________                 

     FORMCHECKBOX 
  Pedido de “follow up”                                                                                          Data:
         Nº atribuído ao primeiro pedido: ________________

	2. Identifique as agências em que o pedido já foi ou vai ser submetido

(Preenchimento obrigatório, pode ser assinalada mais do que uma opção)
	 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 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 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI
 FORMCHECKBOX 
SK
  FORMCHECKBOX 
UK      

 FORMCHECKBOX 
EMA   FORMCHECKBOX 
Nenhuma 

 FORMCHECKBOX 
  Outra. Qual? ___________________________________________

	3. Identificação do requerente
(Preenchimento obrigatório) 
	Nome:
Endereço:
Telefone e Fax:
E-mail:
Pessoa de contacto:

	4. Identificação do representante legal do requerente
(Preenchimento obrigatório)
	Nome: 
Endereço:
Telefone e Fax:
E-mail:
Pessoa de contacto:

	5. Tipo de aconselhamento 
(Preenchimento obrigatório, pode ser assinalada mais do que uma opção)
	 FORMCHECKBOX 
  Regulamentar  
 FORMCHECKBOX 
  Científico    


	6. Âmbito do aconselhamento 

(Preenchimento obrigatório, pode ser assinalada mais do que uma opção)
	 FORMCHECKBOX 
  Farmacêutico    

 FORMCHECKBOX 
  Pré-clínica

 FORMCHECKBOX 
  Clínica (avaliação clínica/ensaios clínicos)

 FORMCHECKBOX 
  Farmacocinética

 FORMCHECKBOX 
  Classificação de produtos/ Fronteiras:

      FORMCHECKBOX 
  Medicamentos/ Dispositivos médicos

      FORMCHECKBOX 
  Medicamentos/Outros Produtos de Saúde

 FORMCHECKBOX 
  Boas práticas. Qual? ___________________________________

 FORMCHECKBOX 
  Estudos Farmacoeconómicos

 FORMCHECKBOX 
  Gestão do Risco e Farmacovigilância

 FORMCHECKBOX 
  Licenciamento

 FORMCHECKBOX 
  Publicação de suportes publicitários

 FORMCHECKBOX 
  Admissibilidade de nome para medicamento

 FORMCHECKBOX 
  Outro. Qual? ___________________________________________

	7. Objectivo do aconselhamento

(Preenchimento obrigatório)
	 FORMCHECKBOX 
  I & D 

 FORMCHECKBOX 
  AIM 

      FORMCHECKBOX 
  Alteração tipo IA nº __________

      FORMCHECKBOX 
  Alteração tipo IB nº __________

      FORMCHECKBOX 
  Alteração tipo II

      FORMCHECKBOX 
  Alteração de valor equivalente a nova AIM

      FORMCHECKBOX 
  Comparticipação

      FORMCHECKBOX 
  Renovação

 FORMCHECKBOX 
  Outro. Qual? ___________________________________________

	8. Data prevista para a submissão 
	

	9. Fase de desenvolvimento do medicamento *
	 FORMCHECKBOX 
  Farmacotoxicologia         

 FORMCHECKBOX 
  Ensaios clínicos Fase I

 FORMCHECKBOX 
  Ensaios clínicos Fase II

 FORMCHECKBOX 
  Ensaios clínicos Fase III

 FORMCHECKBOX 
  Aprovado   

	10. Estado de AIM noutro Estado Membro

      A – Aprovado

      P – Pendente

      R – Revogado; 

      S – Suspenso

      N – Não foi submetido pedido de AIM 

(Pode ser assinalada mais do que uma opção)
	 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES

 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 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 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI
 FORMCHECKBOX 
SK
 FORMCHECKBOX 
UK

 FORMCHECKBOX 
  Outra. Qual? ___________________________________________


	11. Tipo procedimento de registo proposto ou seguido* 
	 FORMCHECKBOX 
  Procedimento centralizado                                  

 FORMCHECKBOX 
  Procedimento descentralizado

 FORMCHECKBOX 
  Procedimento nacional

 FORMCHECKBOX 
  Procedimento reconhecimento mútuo

 FORMCHECKBOX 
  A definir

	12. Base legal a invocar na submissão do pedido de AIM, ou base legal com que foi aprovado, de acordo com a última redacção aprovada para a directiva 2001/83/CEE* 
	 FORMCHECKBOX 
  Artigo 8(3) (i.e. pedido com informações administrativas, dados de qualidade, pré- clínicos e clínicos*) 
 FORMCHECKBOX 
  Artigo 10(1) Pedido Genérico   

     Indique qual o medicamento de referência para PT: ___________________
 FORMCHECKBOX 
  Artigo 10(3) Pedido Híbrido

     Indique qual o medicamento de referência para PT: ___________________

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

 FORMCHECKBOX 
  Artigo 10a Pedido para um medicamento de uso bem-estabelecido

 FORMCHECKBOX 
  Artigo 10b Pedido de uma combinação fixa

 FORMCHECKBOX 
  Artigo 16a Registo de uso tradicional para medicamentos à base de plantas

	13. Documentação anexa ao pedido 
(Preenchimento obrigatório) 
	


* Se assinalar na alínea 7 a opção I&D preencha as alíneas 9,11 e 12.
	Identificação do Medicamento/Produto

(Preencher os campos aplicáveis)

	14. Nome do Medicamento/Produto 
	

	15. Nome da Substância Activa 
	

	16. Dosagem
	

	17. Forma farmacêutica
	

	18. Via(s) de Administração
	

	19. Indicação terapêutica
	

	20. Código ATC e descrição 
	

	21. Código CFT e descrição 
	

	22. Breve descrição do Mecanismo de Acção
	


	Comentários adicionais:




Declara-se que as informações prestadas são verdadeiras e que não foram submetidas ao grupo de aconselhamento científico da Agencia Europeia do Medicamento.

Assinatura: ____________________________________                           Data: ___/________/________

	Questão para Aconselhamento Regulamentar e Científico

	Pergunta:



	Parecer do requerente:
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