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DELIBERACAO N.c &4 /cD/2016/100.20.200

O Programa SIMPLEX+2016, da iniciativa do Governo de Portugal, visa a simplificacdo legislativa e
administrativa e a modernizagao dos servigos publicos através da adogdo de medidas que contribuem para a
melhoria da qualidade dos servicos, para a promogdo da eficiéncia e eficacia da administracdo publica e,

simultaneamente, para uma diminuigdo dos custos para a administracdo.

Neste ambito, procede-se a revisdo do procedimento de submissdo de pedidos de renovacdo, Transferéncia
de Titular e alteragdo de um elemento da rotulagem ou do FI ndo relacionado com o RCM, visando, &
semelhanga do que acontece atualmente com as alteragdes aos termos de AIM, a sua desmaterializac&o.

A submissdo destes pedidos, independentemente do procedimento de autorizacdo da AIM, deve ser efetuada
exclusivamente por via eletronica, através do Sistema de Gestdo de Medicamentos de Uso Humano -
Alteragbes (SMUH-ALTER) disponivel na pagina eletrénica do INFARMED, I.P, o que permite uma maior
transparéncia e eficacia na sua tramitacdo processual.

No contexto da reorganizagdo dos procedimentos acima referidos impde-se a revisdo das Instrucdes aos

Requerentes, anteriormente apenas aplicidvel a submissdo de pedidos de alteracdo.

Assim, ao abrigo do disposto no artigo 15.° do Decreto-Lei n.2 46/2012, de 24 de fevereiro, e no n.9 1 do
artigo 202.° do Decreto-lei n.® 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual, o Conselho Diretivo do
INFARMED, I.P. delibera o seguinte:

1 - Sdo aprovadas as Instrucdes aos Requerentes sobre a submissao eletronica de pedidos de alteracdo aos
termos das AIM de medicamentos, transferéncia de Titular da AIM de medicamentos, renovacdo 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 Deliberacdo n.° 100/CD/2013, de 04/07/2013, a qual aprova as Instrugdes aos
Requerentes sobre submissdo de pedidos de alteragdo aos termos das AutorizagBes de Introducdo no
Mercado de medicamentos.

3 - A presente deliberacdo sera publicada na pagina eletronica do Infarmed e entra em vigor a 2 de janeiro
de 2017,
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