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INFARMED Circular Informativa

N.© 0035/CA
Data: 2005-03-23

Assunto: Documentos em formato electronico — Submissédo de Pedidos de AIM

Para: Todos os titulares de AIM
APIFARMA; APOGEN; APREFAR; FECOFAR; GROQUIFAR E NORQUIFAR

Contacto no INFARMED: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de
Saude (CIMI); Linha Verde - 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax: 21 798 7316;
Email:cimi@infarmed.pt

Na sequéncia da publicacdo da Circular Informativa n® 007/CA de 2005.01.27 sobre
Documentos em formato electrénico, e face a algumas duavidas levantadas pelos requerentes
relacionadas com a implmentacéo desta medida aquando da submissdo de pedidos de AIM,
resolveu o Conselho de Administracdo do INFARMED publicar esta Circular Informativa em

aditamento a primeira.

A presente Circular Informativa pretende disponibilizar instru¢cbes aos requerentes que
submetem habitualmente pedidos de AIM, abordando questdes praticas e concretas por forma
a facilictar a devida instrucdo dos processos submetidos.

Assim, informamos o seguinte:

1. Todos os requerimentos apresentados durante o processo de pedido de AIM devem ser
apresentados em suporte de papel, fazendo-se acompanhar da documentacdo em suporte

electrénico a que se referem;

2. Devem entregues 3 cébpias em versdo electronica do dossier completo aquando da

submisséo do pedido de AIM.

3. Sempre que for efectuado um pedido de elementos em sede de validacdo, que implique a

rectificacdo de informacao contida no dossier de pedido de AIM, serdo entregues novas cépias
do processo devidamente corrigidas. Contudo, sempre que for efectuado um pedido de

elementos em sede de avaliacdo, mesmo que implique a rectificacdo de informacdo contida de

no dossier original, devera ser apenas entregue a resposta em conformidade com o solicitado.
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4. Deve ainda ter-se em atencéo o seguinte:

e 0s cd’s entregues deverdo estar obrigatoriamente protegidos contra escrita

e 0s cd’s entregues deverao ser disponibilizados nas caixas respectivas

e o0s cd’'s entregues deverdao estar devidamente identificados na caixa exterior e no

préprio cd. A identificacdo devera conter pelo menos a informacdo: nome do
medicamento, dosagem, forma farmacéutica, requerente e indicacdo do tipo de

documentacdo a que se refere;

5. O dossier de gestdo devera ser entregue em suporte de papel, pois ira permitir a
compilacdo de toda a documentacdo, interna e externa, que surge ao longo da avaliacdo do

pedido de AIM sendo uma ferramenta de trabalho essencial para os gestores de processo.

6. A recepcdo presencial de pedidos de AIM submetidos por Procedimento Nacional continua

a ser efectuada nos termos actuais, isto €, ap6s marcacédo prévia on-line de uma data e hora

conforme divulgado no site do INFARMED.

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho de Administragcédo

/

(Rui Santos Ivo)
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