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O INFARMED, I.P. promoveu uma otimizacdo de procedimentos para a conclusao de pedidos de

alteragGes de tipo IA pelo procedimento nacional que tera inicio no dia 25 de setembro de 2024.

Esta otimizacdo assenta em medidas processuais, regulamentares e tecnoldgicas (sistemas de

informacdo), garantindo-se a manutengao e atualizacdo da informagao dos medicamentos nas bases

de dados do Infarmed, nomeadamente no Infomed.

Desta forma, pretende-se assim dinamizar a resposta em tempo aos procedimentos regulamentares

de alteracOes, potenciando o uso das ferramentas tecnoldgicas, aumentando a capacidade de

trabalho técnico do Infarmed e co-responsabilizando os Titulares de Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado (AIM).

Assim sendo,

Para as alteracgoes tipo IA nacionais com prazo = 30 dias na data de 25 de setembro

Para as alteragoes tipo IA submetidas pelo procedimento nacional cujo prazo de analise tenha
excedido o prazo de 30 dias previstos na legislacédo, contados apds a data de submissdo com
pagamento validado da taxa (Submission date with valid fee no SMUH-AIlter), a notificacao
formal de deferimento serd remetida no dia 24. Para atualizacdo da informacdo do
medicamento (bases de dados nacional do medicamento e textos de RCM/FI) sera necessaria

uma operagdo manual, que sera feita, de forma faseada até ao final do més de outubro.

Para as alteracgoes tipo IA nacionais com prazo < 30 dias na data de 25 de setembro

Para as alteracGes tipo IA submetidas pelo procedimento nacional cujo prazo de analise ndo
tenha ainda atingido os 30 dias previstos na legislagdo, contados apds a data de submissdo
com pagamento validado da taxa (Submission date with valid fee no SMUH-Alter), os

titulares de AIM receberao uma notificacao formal com o deferimento por parte do Infarmed
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até ao trigésimo dia de avaliacdo. As atualizagdes a informacdo do medicamento decorrentes
destas alterag0Oes serdo realizadas no prazo estimado de até dois meses apods a notificagdo de

deferimento.

Reforcamos junto dos Titulares de AIM a necessidade de submissao de pedidos regulamentares com
a melhor qualidade, devidamente instruidos de acordo com a Norma Orientadora da Comissdo
Europeia sobre as diversas categorias de alteragbes e orientacdes do Grupo de Coordenagdo para os

procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado (CMDh).

Ainda a notar que sera realizada uma verificacdo pré e/ou pds o envio da comunicagdo formal de
aprovagao, por amostragem, que conduzird a correcgdes, indeferimentos, retificagcdes, inspegdes ou

outro tipo de agdo determinadas por parte desta Autoridade.

Relembramos também que alteragbes editoriais que sejam necessarias incluir na documentacao
aprovada ndo deverdo ser efetuadas nas alteragOes de tipo IA, sendo recomendavel que as mesmas
sejam incluidas em pedido de alteragdes de tipo IB e/ou II (conforme previsto na recomendacdo da
EMA, 4.1. What can be considered an editorial change and how can it be submitted as part of a type
IA/IB/II variation? Rev. Jul 2021).

Adicionalmente, no ambito da melhoria continua, o Infarmed continuard a promover medidas
adicionais no ano de 2024 e 2025 nos campos tecnoldgico, processual e regulamentar relativamente
as alteracdes pelo procedimento nacional de tipo IB e II, bem como a melhoria geral aos sistemas
para carregamento automatico da atualizacdo da informacdo do medicamento, nomeadamente a

publicacdo de RCM/FI no Infomed e a informacdo atualizada disponibilizada no SMUH-Alter.

O sistema de informacdo do Infarmed estd a ser alterado para que a publicagdo do RCM/FI no

Infomed tenha por base os documentos submetidos pelos TAIM especificamente para publicagao.

No sentido de implementacdo desta nova abordagem, informamos que no dia 24 de setembro os

sistemas de submissao SMUH-AIM e SMUH-ALTER se encontrardo indisponiveis.

O Presidente do Conselho Diretivo

Assinado de forma digital por Rui Santos

. Ivo
R u | DN: c=PT, title=Presidente do Conselho

Diretivo, ou=Conselho Diretivo,
0=INFARMED - Autoridade Nacional do
ledicamento e Produtos de Saide LP.,

Me
S antos IVO Tt Sanacgio, ghvenNamesRih enul
Santos Ivo

Dados: 2024.09.23 08:16:27 +01'00'

(Rui Santos Ivo)

2/2

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



	Circular Informativa

		2024-09-23T08:16:27+0100
	Rui Santos Ivo




