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Assunto: Submisséo de AIMs por Procedimento Nacional

Para: APIFARMA, APREFAR, APOGEN e Titulares de AIMs

Contacto no INFARMED: Direc¢édo de Medicamentos de Uso Humano da Direc¢do de Medicamentos
e Produtos de Saude, dmps-med@infarmed.pt
Tel: 21 798 72 34, Fax: 21 798 72 55

Em 01-07-2004 foram introduzidas regras de submissdo de pedidos de Autorizacdo de Introducédo no
Mercado (AIM) por procedimento nacional através das Circulares Informativas n.os 069/CA e 071/CA de
30-06-2004.

Desta forma, foi criada uma agenda para submissédo de AlMs ficando reservado para as submissfes de
medicamentos genéricos 9 vagas por semana.

Este sistema tem vigorado desde essa altura dando resposta as necessidades do mercado.

No dultimo trimestre de 2006, tornou-se aparente que algumas empresas utilizaram técnicas de
agendamento pouco éticas, as quais introduziram perversdes no sistema, com repercussdes graves a nivel
de planeamento e da livre concorréncia.

A consequéncia directa mais importante foi 0 completo bloqueamento do sistema, com um reduzido nimero
de empresas a bloquearem a grande maioria das vagas.

Actualmente as vagas para 2007 encontram-se completamente preenchidas, em grande parte com dossiers
repetidos e ficticios.

Existem algumas empresas que ndo conseguiram nenhuma vaga para 2007.

Neste contexto o INFARMED é obrigado a introduzir no sistema mecanismos de correccdo permitindo ao
mercado o seu correcto funcionamento.

Assim, neste momento s6 é permitido aos requerentes entregar o dossier para o qual possuem marcacao.
N&o é permitida qualquer alteracéo.

Neste ambito, convida-se todos os interessados a estarem presentes numa reunidao no Auditério do Tomé
Pires, no proximo dia 8 de Janeiro de 2007, as 14h, para informacé&o sobre o tema.

O Conselho de Administracéo
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(Luisa Carvalho)
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