QUESTÕES MAIS FREQUENTES
Alterações para implementação das recomendações do PRAC decorrentes de avaliação de sinais de segurança
Alteração tipo IAIN na categoria C.I.z – medicamentos cuja AIM foi obtida por procedimento nacional
1. Que documentos devem ser incluídos na submissão da alteração?
Os documentos a incluir na submissão da alteração são:

- Formulário devidamente preenchido (ver questão n.º 3)
- Declaração de autorização de uso de e-mail

- Documentação de suporte, que deve incluir o seguinte:
- A tradução em português da recomendação do PRAC publicada no site da EMA em:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c
- RCM e/ou FI aprovados e em vigor apenas quando não existem versões publicadas online no Infomed
- RCM e/ou FI com alterações destacadas

2. Que alterações podem ser efetuadas nos textos RCM/FI propostos neste tipo de alteração?

- Alteração decorrente da recomendação do PRAC
- Alterações relacionadas com a implementação do acordo ortográfico

- Outras alterações que já se encontrem aprovadas e que ainda não estejam incluídas nos textos publicados no Infomed, desde que o Titular de AIM indique o âmbito da alteração aos termos da AIM e a data em que foi aprovada
3. Como preencher o formulário?
- Type of Application: Single variation or Grouping of variations
De acordo com o regulamento das alterações é possível o agrupamento de alterações tipo IA.
- Type(s) os change(s)
Incluir o quadro:
Variations included in this application:

	C.I z) Changes (Safety/Efficacy) to Human and Veterinary Medicinal Products 
	Procedure type
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5

Implement. Date:



	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Change(s) in the Summary of product Characteristics, Labelling or Package Leaflet intended to implement the outcome of a PRAC signal recommendation: implementation of wording agreed by the competent authority that do not require any further assessment
	 FORMCHECKBOX 
IAIN 


- Implementation Date

As Recomendações do PRAC decorrentes da avaliação de sinais de segurança devem ser implementadas pelo Titular de AIM, normalmente, em 60 dias a contar da data de publicação da tradução da recomendação no site da EMA, exceto se existir outro prazo definido na própria recomendação. 
As alterações tipo IAIN na categoria C.I.z são de autorização tácita ao fim de 30 dias consecutivos após a submissão da alteração; no entanto, o INFARMED, I.P. pode pronunciar-se, durante esses 30 dias, sobre a inclusão do texto da recomendação do PRAC no RCM e/ou FI dos medicamentos a que se destina a recomendação do PRAC.
Nota: consultar o exemplo de formulário semi-preenchido publicado em anexo a este documento
4. Que aspetos particulares devo ter em conta na submissão da alteração na plataforma SMUH-ALTER?
- Preencher o campo de prazo com a data de implementação proposta. Nas observações de prazo pode escrever alguma informação adicional, tendo presente o referido na questão n.º 3. Nota: não devem ser incluídas frases genéricas como “próxima produção”.
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- Sempre que for necessário submeter uma correção de algum documento (a pedido do Infarmed), deve ser colocada a data no nome do ficheiro para facilitar a rastreabilidade da informação.
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