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Assunto: Implementacao das novas orientagdes para alteracoes aos termos da AIM

Para:

Requerentes e Titulares de Autorizacdo de Introducao no Mercado (TAIM)

Contacto: Centro de Informagdo 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., comunicou a 3 de setembro de 2025 a publicacdo de uma versao preliminar das

“Orientacdes sobre as categorias de alteracdes aos termos das AIM”. A 22 de setembro de 2025, a

Comissao Europeia publicou no Jornal Oficial da Unido Europeia a versao final destas orientagoes.

Com o objetivo de habilitar os titulares de AIM a proceder atempadamente as adaptacGes necessarias

foi considerado um periodo de transicdo, aplicando-se as novas orientagdes a partir de 15 de janeiro

de 2026. A partir desta data, ndo serdo aceites alteragdes submetidas de acordo com as categorias

definidas nas orientagdes atuais em aplicagdo desde 2013.

No caso especifico das alteracbes de tipo IA que ndo sdo de implementacdo imediata, a submissao

das alteragdes implementadas antes de 15 de janeiro de 2026 deve ser efetuada antes desta data:

Todas as alteragdes implementadas em 2025 deverdo ser incluidas numa atualizagdo anual em
dezembro de 2025 ou até 14 de janeiro de 2026.
Para as alteragGes IA que nao tenham sido incluidas na referida atualizacdo anual, por terem
sido implementadas posteriormente, a sua submissao pode ser efetuada

o Preferencialmente numa atualizacdo anual antecipada, isto €, ndo se aguardando pelos

9 a 12 meses da data da primeira alteracdao IA implementada

o Ou em submissdo individual fora da atualizacao anual.

As alteracbes previstas como excecoes as atualizagbes anuais podem ser submetidas como

alteracdes em notificagdes individuais.

Para as alteracdes implementadas a partir de 15 de janeiro de 2026, a primeira alteracao IA a ser

implementada dard inicio a um novo ciclo de atualizacdo anual, exceto no caso de alteracbes IA

incluidas nas excecdes as atualizacdes anuais. O Infarmed recorda que as alteracdes IA submetidas
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isoladamente e que ndo estdo incluidas nas referidas excegdes serdo recusadas, devendo as mesmas

ser incluidas na atualizacdo anual.

As alteracdes submetidas no Smuh-alter e com guia de pagamento emitida até 14 de janeiro de 2026,
com as categorias das orientagdes atuais (versdao de 2013), serao validadas e avaliadas de acordo
com a versdo atualmente em vigor, incluindo, se aplicavel, a retificagdo/adicdo de categorias de
alteracao.

As alteragdes, cujo preenchimento tenha sido efetuado no Smuh-alter, que ndo tenham guia de
pagamento emitida até 14 de janeiro de 2026, serdo eliminadas uma vez que deixara de ser aplicavel
a submissdo de pedidos de alteracdo instruidos de acordo com as orientacbes de 2013.

A partir de 15 de janeiro de 2026 somente ficardo disponiveis no Smuh-alter as categorias de alteragéo

contempladas nas novas orientagoes.

Mais informagbes podem ser consultadas em:
e Novas OrientacBes para alteracdes aos termos da AIM: COMUNICACAO DA COMISSAO

e CMDh: Guide to the implementation of the revised change framework

e Grupo de Coordenagao para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado
(CMDh): Draft meeting minutes held on 17-19 June 2025
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