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INFARMED _ Circular Informativa

N.¢ 209/CD
Data: 29/12/2008

Assunto: Actualizacdo do Formulario de Pedido de Autorizacdo de Introducdo no
Mercado (AIM) e do Formulario de Pedido de Alteracdes aos termos da AIM
Para: Titulares de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, APIFARMA,

APREFAR e APOGEN

Contacto no INFARMED: Direccéo de Avaliacio de Medicamentos - dam@infarmed.pt

Foram actualizados os modelos europeus dos Formularios de pedido de Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado (AIM) e de pedido de Alteracdes aos termos da AIM, de forma a dar
resposta as novas exigéncias legislativas, nomeadamente as impostas pelo Regulamento
n.0 1901/2006, de 12 de Dezembro de 2006 (Regulamento Pediatrico).

Como tal, procedeu o INFARMED, I.P. & adequacdo destes Formulérios & realidade nacional,
publicando-se agora os modelos aprovados.

Os titulares/requerentes de pedidos de AIM e de AlteracGes aos termos da AIM deverdo
fazer acompanhar os seus pedidos por estes novos modelos o mais rapidamente possivel. A

partir de 12 de Janeiro de 2009 o uso dos novos formuldrios é obrigatério.
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