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Circular Informativa

N.© 004/CD/100.20.200
Data: 9/1/2017
Assunto: Relatorios periédicos de seguranca — Conclusdes da avaliagdo Gnica
Para: Titulares de AIM
Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) publica, desde 2015, as conclusGes adotadas na sequéncia da
avaliacdo Unica de relatdrios periddicos de seguranga (RPS) de medicamentos autorizados por procedimento

nacional.

Desde essa data que o Infarmed assegura a divulgacdo das conclusGes de cada avaliagdo Unica e a
notificacdo dos Titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) quando as conclusGes cientificas
implicam alteragdes aos termos da AIM (conforme divulgado na Circular Informativa N.° 131/CD/100.20.200,

de 13/07/2015).

Atendendo a que este processo ja esta consolidado, serdo implementadas as seguintes medidas:
= Descontinuacao da notificacao aos Titulares de AIM;

= Divulgacdo dos resultados regulamentares decorrentes da avaliagdo Unica dos RPS que envolvam apenas

medicamentos com AIM aprovada por procedimento ndo centralizado em Relatérios periddicos de

seguranca - conclusdes da avaliagdo Unica;

= A documentacdo referente a cada procedimento passara a estar apenas disponivel na pagina da EMA.

Relembramos que os Titulares de AIM devem assegurar que as informagdes dos seus medicamentos se
mantém atualizadas em relagdao aos conhecimentos cientificos mais recentes, conforme descrito na alinea m)
do n.% 1 do Artigo 29.° do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, nomeadamente tomar as providéncias
necessarias, incluindo a submissdo de alteracées aos termos da AIM, para atualizacdo dos Resumos das
Caracteristicas dos Medicamentos e Folhetos Informativos, em linha com as recomendacdes do Comité de
Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC).
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