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Circular Informativa

N.c 156/CD/100.20.200
Data: 26/10/2016
Assunto: Renovacao de AIM por Procedimento Nacional — Alteracao do procedimento
Para: Titulares de AIM e seus representantes
Contacto: Centro de Informacdo 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 procedimento associado ao pedido de renovacao da autorizacdo de introdugcdo no mercado
(AIM) aprovada por procedimento nacional foi revisto e alterado com o objetivo de o harmonizar

com o estabelecido nos procedimentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizado.

Os documentos atualizados, disponiveis em Renovacdes de AIM, sdo os seguintes:

= InstrugOes aos requerentes sobre renovacao da autorizagdo de introducao no mercado por

Procedimento Nacional;
= Perguntas frequentes - Versdo Consolidada - Renovacdes de AIM por Procedimento Nacional;

= Lista de verificacdo para instrucdo dos pedidos de renovacao de AIM por Procedimento

Nacional.

O cumprimento do estipulado no novo procedimento é obrigatério 3 meses apdés a data de
publicacdo da presente circular informativa; até 13, serdo aceites submissGes de acordo com as

versOes anteriores ou com as versoes atualizadas.
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