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Assunto: Notificacdo de informacao com impacto na relaciao beneficio-risco de
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Para: Titulares de AIM
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Os Titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (TAIM) tém como responsabilidade a
monitorizacdo continua da seguranca dos seus medicamentos, através de atividades de
farmacovigildncia, de acordo com o estabelecido nas Good pharmacovigilance practices
(GVP).

Sempre que sejam detetadas alteracoes da relagdo beneficio-risco, novos riscos ou alteragao de
riscos conhecidos dos medicamentos, com implicacdes para a saude publica, o TAIM deve notificar
de imediato o Infarmed, conforme previsto no ponto 2 do artigo 173.°-E do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto, na redacao que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.0 128/2013, de
5 de setembro.

Essa notificacdo deve ser realizada a Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos (DGRM),

através do enderego eletrdnico info.seguranca@infarmed.pt, incluindo os seguintes elementos:

- Identificacdo do(s) medicamento(s) abrangido(s),
- Descrigdo da nova informagao com impacto na relagdo beneficio-risco,
- Proposta de agao.

Importa salientar que esta notificacdo ndo substitui nenhuma das obrigagcGes ja existentes em
matéria de farmacovigilancia.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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