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Circular Informativa

N.© 124/CD/100.20.200

Data: 24/10/2025
Assunto: Alteracao as funcionalidades das alteracoes da categoria A.2.b), B.I1.f) e B.II1.1.a)
Para: Requerentes e Titulares de Autorizagdo de Introdugdao no Mercado (TAIM)

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

O INFARMED, I.P., conforme comunicado através da Circular informativa 077/CD/100.20.200

de 23/09/2024, encontra-se a promover a otimizacdao da avaliagdo que assenta em medidas

processuais, regulamentares e tecnoldgicas (sistemas de informagdo), garantindo-se a manutencao e
atualizagdo da informagdo dos medicamentos nas bases de dados do Infarmed, nomeadamente no

Infomed.

Desta forma, a plataforma SMUH-ALTER sera atualizada de forma a permitir aos Titulares de
AIM, nas alteracdes de nome do medicamento (A.2.b), prazo de validade e condicdes de conservacao
(B.I1.f) e submissao de certificados de conformidade com a Farmacopeia Europeia (B.III.1.a), o
preenchimento de informagdo adicional de forma a atualizar automaticamente as bases de dados do

Infarmed.

Assim, nas alteracdes da categoria A.2.b):

v' Passardo a estar disponiveis dois formularios para esta categoria. Um formulario aplicar-se-a
a alteragbes de nome com impacto em Portugal, aplicando-se o outro formulario a alteragoes
de nome sem impacto em Portugal, a semelhanga daquilo que ja acontece para as alteragoes
da categoria A.1);

v' A data de implementacdo do pedido, quando inserida no respetivo campo e no momento de
autorizacdo, desencadeara um automatismo que conduzird atualizacdo do nome do
medicamento nas bases de dados do Infarmed. Quando o campo data de implementacdo nao
se encontrar preenchido, ou estiver preenchido com uma data incoerente, sera considerada

como data de implementagdo a data de decisdo do pedido;
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v' Excecionalmente, caso exista a necessidade de alteracdo da data apds a aprovagao do pedido,

serd necessario o envio de email

submissao.alteracoes@infarmed.pt ,

para o proxy do procedimento em

rms.procedures@infarmed.pt

causa (

A

cms.post MA@infarmed.pt) para que a corregao da mesma seja realizada manualmente.

Deste modo, solicita-se o melhor planeamento para a alteracdo da designacao do

medicamento.

Nas alteragoes aplicaveis da categoria B.II.f):

v' O Titular de AIM conseguira efetuar o preenchimento dos campos relativos ao prazo de

validade e/ou condicbes de conservacdo que pretenda alterar para as embalagens

selecionadas;

Nas alteracdes da categoria B.IIl.a.1):

v Ficara disponivel a funcionalidade para atualizagcdo da cadeia de fabrico do medicamento no

que diz respeito as atividades de fabrico da substancia ativa, conforme enquadramento da

categoria de alteragdao submetida;

v' Passara a ser necessario o preenchimento de um campo relativo a versao do Certificado de

Conformidade da Farmacopeia Europeia e da substancia ativa a que o pedido diz respeito;

Se o pedido ja estiver concluido, sera necessario o envio de email para o proxy do procedimento em causa para

qgue a DAM efetue a corre¢do manualmente.

Esta nova funcionalidade estara disponivel para novos pedidos, sendo que relativamente aos pedidos

ja submetidos apenas devera ser atualizada a informacdo nas situagbes em que o mesmo seja

solicitado pelo Infarmed.

O Manual do SMUH-AIlter serad devidamente atualizado.

Informamos que estas adaptacdes tecnoldgicas se encontram em vigor apos o dia 23 de outubro.
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Assinado de forma digital por Rui
Santos Ivo
DN: c=PT, title=Presidente do

R u i S a n to S Conselho Diretivo, ou=Conselho

Diretivo, o=INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e

| VO Produtos de Satde I.P., sn=Santos
Ivo, givenName=Rui, cn=Rui Santos
Ivo
Dados: 2025.10.24 11:21:30 +01'00"

(Rui Santos Ivo)

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

2/2


mailto:submissao.alteracoes@infarmed.pt
mailto:rms.procedures@infarmed.pt
mailto:cms.post_MA@infarmed.pt

	Circular Informativa

		2025-10-24T11:21:30+0100
	Rui Santos Ivo




