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31 — Alteração da forma do recipiente:
Condições a observar — inexistência de alterações da

qualidade e da estabilidade do medicamento no reci-
piente, bem como de interacções recipiente-produto.

32 — Alteração da gravação, do relevo ou de outras
marcações (excepto as ranhuras) de comprimidos ou
de cápsulas:

Condições a observar — as novas marcações não
devem criar confusão com outros comprimidos ou
cápsulas.

33 — Alteração das dimensões dos comprimidos, cáp-
sulas, supositórios ou pessários sem alteração da sua
composição quantitativa nem do seu peso médio:

Condições a observar — perfil de dissolução inal-
terado.

ANEXO II

Alterações de valor equivalente a uma nova autorização
de introdução no mercado

[referidas na alínea c) do n.o 2.o]

1 — Alterações da(s) substância(s) activa(s):
1.1 — Introdução de uma ou mais substâncias activas;
1.2 — Supressão de uma ou mais substâncias activas;
1.3 — Alteração quantitativa das substâncias activas;
1.4 — Substituição da ou das substâncias activas por

um sal ou éster diferente (complexo/derivado) (com a
mesma parte activa terapêutica);

1.5 — Substituição por um outro isómero ou por uma
mistura de isómeros diferentes, ou de uma mistura por
um único isómero (por exemplo, de uma mistura racé-
mica por um único enantiómetro);

1.6 — Novo ligando ou mecanismo de acoplamento
de produtos radiofarmacêuticos.

2 — Alterações das indicações terapêuticas (1):
2.1 — Nova indicação para uma área terapêutica dife-

rente, nos domínios do tratamento, diagnóstico ou
profilaxia;

2.2 — Alteração da indicação para uma área terapêu-
tica diferente, nos domínios do tratamento, diagnóstico
ou profilaxia.

3 — Alterações da dosagem, da forma farmacêutica
e da via de administração (2):

3.1 — Alteração da biodisponibilidade;
3.2 — Alteração da farmacocinética, como a alteração

da taxa de libertação;
3.3 — Introdução de uma nova dose;
3.4 — Alteração ou introdução de uma nova forma

farmacêutica;
3.5 — Introdução de uma nova via de administração.
4 — Outras alterações específicas dos medicamentos

veterinários destinados a animais produtores de ali-
mentos:

4.1 — Adição ou alteração das espécies a que se
destinam;

4.2 — Redução do intervalo de segurança.

(1) A área terapêutica é definida como sendo o terceiro nível da
classificação ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Code).

(2) No que respeita à administração parentérica, importa distinguir
entre as vias intra-arterial endovenosa, intramuscular, subcutânea e
outras.

ANEXO III

Transferência de titular da autorização de introdução
no mercado a que se refere o n.o 6.o

1 — A transferência de titular da autorização de intro-
dução no mercado é solicitada mediante requerimento
do titular da AIM no qual constem:

a) Nome do medicamento a que a transferência
da autorização se refere, número(s) da auto-
rização e data(s) em que a autorização foi
concedida;

b) Identificação (nome e morada) do titular da
AIM a transferir e identificação (nome e
morada) da pessoa a favor de quem a trans-
ferência deve ser efectuada.

2 — O requerimento a que se refere o número ante-
rior deve ser acompanhado dos documentos seguintes:

a) Documento comprovativo de que o processo
completo e actualizado relativo ao medicamento
em questão foi ou será colocado à disposição
da pessoa a favor de quem a transferência deve
ser efectuada ou para ela foi transferido;

b) Documento a propor a data prevista no n.o 2
a partir da qual, sem prejuízo da decisão final,
a pessoa a favor de quem a transferência deve
ser efectuada pode assumir materialmente todas
as responsabilidades do titular da AIM em ques-
tão em substituição do titular precedente;

c) Resumo das características do medicamento,
projecto de embalagem exterior e do acondi-
cionamento primário, e folheto informativo con-
tendo o nome da pessoa a favor de quem a
transferência deve ser efectuada.

3 — Os documentos referidos nas alíneas do número
anterior devem ser assinados pelo titular da AIM e pela
pessoa a favor de quem a transferência deve ser
efectuada.

4 — O pedido a que se refere o n.o 1 deve ainda
ser acompanhado dos documentos necessários, forne-
cidos e assinados pela pessoa a favor de quem a trans-
ferência deve ser efectuada, para demonstrar a sua
competência para assumir as responsabilidades regu-
larmente atribuídas ao titular da AIM em conformi-
dade com a legislação farmacêutica comunitária,
nomeadamente:

a) Documento que identifique o técnico respon-
sável pela farmacovigilância, acompanhado de
curriculum vitae indicando a morada e os núme-
ros de telefone e telefax;

b) Documento identificando o departamento cien-
tífico responsável pela informação relativa aos
medicamentos que coloca no mercado, a
morada e os números de telefone e telefax.
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