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A 01 janeiro de 2025 entrard em vigor a revisdao do Regulamento Europeu relativo a alteragdes aos
termos das autorizagdes de introdugao no mercado (AIM) (Regulamento Delegado (UE) 2024/1701
de 11 de marco de 2024), que altera o Regulamento (CE) n.o 1234/2008 de 24 de Novembro de
2008, cujo objetivo ¢é estabelecer um quadro juridico mais simples, claro e flexivel, com o
propésito de alcancar ganhos de eficiéncia, reduzir os encargos administrativos para as Autoridades
Competentes e InduUstria farmacéutica bem como assegurar um quadro regulamentar, com base
numa abordagem baseada nos riscos, preservando o mesmo nivel de protecdo da saude publica.

O INFARMED tem sido membro ativo deste processo de revisao através da contribuicdo no Grupo de
Coordenacao para os procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado (CMDh), com
participacdo direta na revisdao dos documentos orientadores relativos aos pedidos das alteragdes,
que se encontram disponiveis no sitio do CMDh como suporte a operacionalizagdo.

Esta revisdao apresenta maior impacto nos procedimentos de partilha de trabalho (worksharing) e
nos procedimentos das alteragdes IA:

e Os procedimentos de worksharing serao de ambito obrigatério quando a mesma alteracao ou
grupo de alteragbes de tipo IB, tipo II afetam mais de uma AIM do mesmo titular; o
calendario de avaliacao correspondente a alteragdo maior que esteja no pedido (tipo IB ou
IT);

e Passa a ser possivel a utilizacdo de supergrupos de alteragdes IA que podem incluir AIM dos
diferentes procedimentos (nacional, reconhecimento mutuo e descentralizado) e diferentes
Estados-membros de Referéncia;

e Passa ainda a ser obrigatéria a submissdao da Atualizagdo anual de alteragdes IA para uma
Unica AIM em vez de submissdo de tipo IA independentes.

O Presidente do Conselho Diretivo
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