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Circular Informativa

N.© 032/CD/100.20.200
Data: 14/04/2023

Assunto: Alteracao das instrucoes aos requerentes de pedidos de alteracdao, renovacao e
transferéncia de titular de AIM
Para: Requerentes e Titulares de Autorizagdo de Introducdao no Mercado (TAIM)

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O INFARMED, I.P. procedeu a uma revisao das instrucdes aos requerentes de pedidos de alteracao,
renovacao e transferéncia de titular e a alteracdoes ao SMUH-ALTER, para a introducdo de medidas
de simplificacdo adotadas a nivel europeu para as quais o Infarmed contribuiu ativamente, bem

como para a introducdo de medidas de simplificacdo de ambito nacional.
Em resumo as alteracOes introduzidas sao as seguintes:

- Aplicacdo as renovacdes de AIM nacionais dos dois tipos de pedidos - renovacdo padrdao e
renovagao expandida, bem como da respetiva documentacdo, tal como estipulado para o
procedimento de renovacdo por reconhecimento mutuo no documento do CMDh - CMDh Best
Practice Guide on the processing of renewals in the Mutual Recognition and Decentralised

Procedures

- Forma de submissdo da documentagdo dos pedidos de alteracdo, renovagao e transferéncia de
titular no SMUH-ALTER

- Eliminacdo da declaracdo para o uso de comunicagdes por email com o INFARMED, I.P.

- Eliminagdo da obrigacdao de submissdo da dispatch-list no SMUH-ALTER para os procedimentos de

reconhecimento mutuo e descentralizado

- Foram eliminados os seguintes documentos correspondentes as instrugées sobre renovacses,

atualizando e consolidando a informagdao na nova versao das instrugdes aos requerentes:

- InstrucOes aos requerentes sobre renovacao da autorizagao de introducdo no mercado por

Procedimento Nacional;

- Perguntas frequentes - Versao Consolidada - Renovagdes de AIM por Procedimento Nacional;

1/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt

M-ATEND-008/7

#9 REPUBLICA SERVICO NACIONAL '
A O SNSER“™ 4P Infarmed

SAUDE

- Lista de verificagcdo para instrucao dos pedidos de renovacao de AIM por Procedimento
Nacional.

- No preenchimento da nota de pagamento (Payment form) com sugestdo de preenchimento
automatica, sera permitido ao requerente corrigir as alineas propostas automaticamente para

processos que incluam medicamentos autorizados por procedimento Nacional.

As novas funcionalidades no SMUH-ALTER ficarao disponiveis no dia 18 de abril de 2023.

Estardo disponiveis no site do Infarmed, I.P. as versodes atualizadas das instrugdes aos requerentes

(separador Alteracbes) de pedidos de alteracdo, renovacgao e transferéncia de titular de AIM e os

manuais de utilizador das aplicagdes mencionadas.

A Vogal do Conselho Diretivo

Assinado de forma digital

Erica ROd rlg ues por Erica Rodrigues Viegas

H Dados: 2023.04.14
Vlegas 17:49:34 +01'00'
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