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Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento. IP

FORMULARIO PARA §UBMISS/':\O DE PEDIDOS DE AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Tipo de Pedido: [0 Produto fabricado localmente
O Produto Importado
O Renovacao

Tipo de Processo: O Abreviado
00 Completo
O Por Reconhecimento
(1 Colaborativo

PARTE A: INFORMAGCAO SOBRE O REQUERENTE

Nome do Requerente (Empresa):

Detalhes do Requerente

Edificio/Rua/Cidade/Pais Caodigo Postal:

Numero de telefone: Numero de Fax:

Website e email da Empresa:

Nome do e Assinatura do Director Técnico

Numero da Licenca da Instituicao

Numero de Licenca de Fabrico (apenas para medicamentos fabricados localmente):

Numero de Licenca de Importacao (agente autorizado do fabricante) conforme aplicavel:
Provincia:

Cddigo Postal:

PARTE A: INFORMACAO GERAL DO PRODUTO

Nome do
Medicamento:
Substancia Activa:

Dosagem(s):

Forma Farmacéutica:




Excipientes:

Apresentacao:
Condicoes de
Conservagao:

Prazo de

validade(meses):
Classificacao quanto
ao modo de dispensa:

Requerente (nome e
endereco):

Titular de AIM (nome e
endereco):

Fabricante (nome e
endereco):

Tipo de pedido:

Caodigo ATC:
Indicacdo de Uso:

Posologia e Modo de
Administracao:
Codigo no Formulario
Nacional de
Medicamentos (FNM):
Natureza da SA:

</JEstupefacientes ou psicotropicos // Nao sujeito a receita

meédica //Sujeito a receita médica obrigatoria /7 Apenas

utilizavel em meio hospitalar>

O Abreviado 1 Completo [] Por reconhecimento

"1 Colaborativo [1 Renovacao

/7 Quimico /7 Outros Medicamentos Biologicos

Radiofarmacos //Vacinas // Derivados de plasma

PARTE B: SITUACAO REGULATORIA

Nome(s) Nome do
do(s) Produto
Pais(es)

Situacdo do
Registo

/7 Autorizado
"] Pendente
]
Cancelado

"] Suspenso

PARTE C: COMPOSICAO UNITARIA

Nome (s) da (s) Substancia (s) Activa (s)

Nome (s) do (s) Excipiente (s)

Nome do Ndmero de

Titular da Registo do

AlM Produto
(conforme
aplicavel)

Referéncia Quantidade

(Farmacopeia)

Referéncia Quantidade

(Farmacopeia)

[
Data de
Deciséo
(DD/MM/AAAA)
Unidades Funcéo
Unidades Funcéo



PARTE D: ACTIVIDADES DE FABRICO

Nome do Fabricante (Nome das instalacdes fabris):
Endereco:

Pais (onde as instalacdes fabris se encontram):
Informacéao de Contacto:

Numero de Telefone:

NUmero de Fax:

Endereco Electronico:

Tipo de fabricante (seleccionar varias op¢cdes conforme aplicével):

[] Fabricante a Granel
[1 Embalador Primario [1 Embalador Secundario

1 Controlo da Liberagcédo de Produto Acabado (1 Responsével pela Liberagdo de Produto
Acabado

Inspecdo em Boas praticas de Fabrico (BPF)
A. A inspecao em BPF foi concluida? Sim ou N&o
B. Se sim,

Data de Conclusao da Numero de Certificado de | Nome da entidade que
Ultima Inspeccao de BPF inspecionou
BPF (DD/MM/AAAA)

Declaracao de Compromisso

Eu, abaixo assinado, certifico que todas as informagfes contidas neste formulario e
na documentacédo que o acompanha séo corretas e verdadeiras, tanto quanto € do
meu conhecimento.

Nome: Posicéo: Assinatura:

Local, data e carimbo:



