Relatorio Publico Europeu de
Avaliacao

Um Relatério PiUblico Europeu de Avaliacao (EPAR) é uma
avaliacao efetuada para todos os medicamentos cuja autorizacao
de introducdo no mercado é solicitada a European Medicines
Agency (Agéncia Europeia de Medicamentos) (EMA) através do
procedimento centralizado. E um conjunto de documentos e
inclui:

= um resumo para leigos,

- detalhes sobre o titular da autorizacao de introducao no
mercado,

»informacdes sobre o produto (por exemplo, o folheto
informativo e o resumo das caracteristicas do
medicamento),

- detalhes sobre a avaliacao realizada pela EMA.

Os EPAR sao publicados no sitio da Internet da EMA assim que a
Comissao Europeia tiver emitido um parecer sobre a autorizacao
de introducao no mercado.
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