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Circular Informativa

N.© 125/CD/550.20.001
Data: 30/10/2025

Assunto: Submissdao do Contacto sobre questdoes de farmacovigilancia a nivel nacional no
Portal SMUH-ALTER

Para: Divulgacdo geral

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

A nomeacao de uma pessoa de contacto sobre questdes de farmacovigilancia a nivel
nacional, para cada medicamento, € um requisito legal que decorre do Decreto-Lei
n.0 176/2006, de 30 de agosto, na atual redacao - n% 6 e 7 do Artigo 170.0 -
Obrigacdes gerais do titular de autorizacdao de introdugao no mercado.

Com o objetivo de otimizar o processo de indicacao / atualizagcdao dos contactos e
assegurar a integridade e centralizacdao desta informagdao, foi implementada uma
atualizacdo metodoldgica deste registo através do portal SMUH-ALTER acessivel em:

https://app.infarmed.pt/smuh alter/frmlogin.aspx.

A partir da data desta circular, a comunicagao da atualizacdo do(s) contacto(s) sobre

questdes de farmacovigilancia a nivel nacional passa a ser efetuada no referido portal.

Solicitamos a todos os TAIM que, até 31 de janeiro de 2026, procedam a submissdo de
todos o(s) seu(s) contacto(s) atuais através do portal SMUH-ALTER, no separador PV

National Contact Submission.

Apds preenchimento, o Requerimento deverd ser datado, assinado e anexado, no portal
SMUH-ALTER.

A indicacdo / atualizacdo da pessoa de contacto por meio do SMUH-ALTER nao é aplicavel

nas seguintes situagoes:

- aos novos pedidos de autorizacdo de introdugcdo no mercado. Nestes casos a
informacdo sobre a pessoa de contacto é efetuada através da informacdo incluida no
dossier de AIM.
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- aos pedidos por procedimento centralizado. A identificagdo da pessoa de contacto
devera ser efetuada por email, com o pedido de atribuicdo de nimeros de registo, para o

contacto centralizados@infarmed.pt. Em caso de alteragdes/atualizacdes da pessoa de

contacto, o pedido deve ser enviado por email para dgrm@infarmed.pt, com o Assunto:

Pedido de atualizacdo do Contacto sobre questdes de farmacovigilancia a nivel nacional,

anexando o Reguerimento, documento citado anteriormente.

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo

Carlos Assinado de forma
digital por Carlos

AI be rto Alberto Lima Alves
Dados: 2025.10.30

Lima Alves 17:05.07z

(Carlos Lima Alves)
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