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Circular Informativa

N.c 026/CD/8.1.7.
Data: 11/02/2014
Assunto: Implementacao das recomendacgoes do PRAC - atualizacao
Para: Titulares de AIM
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

Conforme informagao disponibilizada na Circular Informativa N.© 231/CD/8.1.6. de 18/10/2013, as

recomendacdes de seguranca do Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da

Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), adotadas na sequéncia da avaliacdo de sinais, sao

mensalmente publicadas na pagina eletrénica da EMA.

A forma de implementacao das recomendacdoes do PRAC, que impliquem uma atualizacdo do
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Folheto Informativo (FI), foi agora

atualizada e deve ser efetuada através de:

= Submissdo de uma alteracdo aos termos da autorizacao de introducdao no mercado (AIM) C.1.z)
do tipo IA;y na plataforma SMUH-ALTER, exceto nos casos em que a recomendacao publicada

fizer referéncia a qualquer outro tipo de procedimento.

Por exemplo: no caso dos medicamentos genéricos, a adequacdo da informagdao deve ser
submetida através da alteracdo C.I.2.a) apds implementacdo da recomendacdo para um

medicamento de referéncia aprovado por procedimento centralizado.

« Para os procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado, o Titular deve ainda
confirmar a existéncia de tradugdes da recomendacdo em todos os Estados Membros onde o

medicamento se encontra autorizado, antes de proceder a submissdo da alteracdo.

o Caso as tradugdes ndo se encontrem disponiveis em todos os Estados Membros, a
alteragao para implementagdao da recomendacdo do PRAC deve ser submetida como tipo

IB na categoria C.1.z).

o Adicionalmente, e apenas para o procedimento RM/DC, a inclusdo de proposta de
atualizacdo do RCM e FI de acordo com o template do QRD implica também a submissdo
da alteracdo para implementacdo da recomendacdo do PRAC como tipo IB na categoria
C.1.2).
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A submissdo tem de ser efetuada no prazo de 60 dias consecutivos apds publicacdo da

recomendacdao do PRAC (em PRAC recommendations on safety signals), exceto se for indicado

outro calendario na recomendagao.

Toda a informacao disponibilizada na Circular Informativa referida acima mantém-se inalterada.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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