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DELIBERAGAO N.°© 41 /CD/2017/100.20.200
Considerando que:

A submissdo dos pedidos de alteragdo aos termos da autorizacdo de introducdo no mercado (AIM),
renovacdo, transferéncia de titular e alteracdo de um elemento da rotulagem ou do folheto informativo (FI)
ndo relacionado com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) , independentemente do
procedimento de autorizagdo da AIM, é efetuada exclusivamente por via eletrénica, através do Sistema de
Gestdo de Medicamentos de Uso Humano - Alteraces (SMUH-ALTER) disponivel na pégina eletrénica do
INFARMED, I.P..

O alargamento da submissdo por via eletrénica de todos os pedidos referidos visa permitir uma maior
transparéncia, eficicia e celeridade na sua tramitacdo processual.

A alteragdo do paradigma de submissdo para todos aqueles pedidos implica ainda a reorganizacdo dos

respetivos procedimentos e a revisdo das Instrucbes aos Requerentes.

Assim, ao abrigo do disposto no artigo 15.° do Decreto-Lei n.0 46/2012, de 24 de fevereiro, e no n.2 1 do
artigo 202.° do Decreto-lei n.0 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual, o Conselho Diretivo do
INFARMED, I.P. delibera o seguinte:

1 - Sdo aprovadas as Instrugbes aos Requerentes respeitantes & submissdo eletrénica de pedidos de
alteragdo aos termos das AIM de medicamentos, transferéncia de titular da AIM de medicamentos,
renovagdo de AIM de medicamentos e alteracdo de um elemento da rotulagem ou do FI ndo relacionado com
o RCM, que constam do anexo a presente deliberacdo.

2 - E revogada a Deliberagdo n.© 85/CD/2016, de 29/12/2016, a qual aprovou as Instrucbes aos
requerentes sobre submissdo eletronica de pedidos de alteracdo, renovacdo e transferéncia de titular de AIM
(Versdo Dezembro 2016)

3 - A presente deliberagdo serd publicada na pagina eletrénica do Infarmed e entra em vigor a 1 de
novembro de 2017.

O Conselho Diretivo
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