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Assunto: EU Work Sharing Procedure in the Assessment of paediatric data

Para: Titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Contacto no INFARMED: DMPS/ Sector de Assuntos Comunitarios

De forma a clarificar alguns aspectos relativos ao procedimento “EU Work
Sharing Procedure in the Assessment of paediatric data”, informa-se que o
INFARMED segue as recomendacdes do Grupo de Facilitacdo do Reconhecimento
Muatuo reflectidas no documento “Best Practice Guide - EU Work Sharing
Procedure in the Assessment of paediatric data”, o qual pode ser consultado em

http://heads.medagencies.com/mrfg/docs/ped/Bpg WS pediatric.pdf.

Relativamente ao pagamento de taxas, nao sera cobrada qualquer taxa.

Se houver necesidade de efectuar alteracbes aos termos da AIM, sob a forma de
alteracdo Tipo Il para actualizagdo de RCM, serd aplicavel a taxa prevista na
alinea b) do 5 do Anexo a Portaria n.© 377/2005.

Quanto ao formato e niumero de cépias da documentacdo, devera ser entregue

um exemplar em formato electrénico (CD-ROM).

O Conselho de Administracéao,
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