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INFARMED Circular Informativa

N.© 179/CD
Data: 30/10/2008

Assunto: Harmonizacdo de datas para submissdo de pedidos de renovacdo de
autorizacao de introducdo no mercado

Para: Titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado, APIFARMA, APREFAR e
APOGEN

Contacto no INFARMED: Direccdo de Avaliacdo de Medicamentos/Unidade de
Manutencao no Mercado dam@infarmed.pt
tel: 21 798 72 34 - fax: 21 798 72 55

Em conformidade com o estipulado no n® 2, artigo 27° do Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de
Agosto, “ ap0s a primeira renovacgao, a autorizacdo € valida por tempo indeterminado, salvo se
o INFARMED, por razées de farmacovigilancia, exigir a renovagao por um periodo adicional de

cinco anos”.

Neste contexto, o conceito de harmonizacdo de datas de renovagdo de AIM, o qual
pressupunha que os titulares de AIM renunciassem a parte do periodo de validade de algumas
autorizacdes de introducdo no mercado (AIM), de forma a permitir que todas fossem
renovadas na mesma data, reveste-se de reduzida utilidade com o principio da renovacéo

Unica.

Assim, e na prossecucdo de uma politica de transparéncia e simplificacdo da Administracdo

Pldblica, o INFARMED, I.P. decidiu _anular o procedimento de harmonizacdo de datas de

renovacdo de AlM.

Portanto, informa-se que:

1. A partir da data de publicacdo da presente Circular Informativa, os titulares de AIM podem
submeter o pedido de renovacdo de AIM quer por procedimento nacional quer por
reconhecimento mutuo, no momento que mais lhes aprouver, desde que o facam com
mais de 180 dias por referéncia ao termo do prazo de validade da AIM e desde que o instruam

com os elementos exigiveis, designadamente em matéria de farmacovigilancia.
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2. Nos casos em que os dados de exposicdo sejam muito reduzidos, o INFARMED, I.P. podera
determinar que néo estdo reunidas as condicdes necessarias para a concessdao de uma AlIM
ilimitada. De modo a evitar estas situacfes, recomenda-se a submissdo do pedido de

renovacdo pelo menos um ano apos a comercializagdo efectiva no Espaco Econdémico Europeu.

3. E rectificado o documento “Renovacdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado por
Procedimento Nacional - INSTRUCOES AOS REQUERENTES”.

O CONSELHO DIRECTIVO
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