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Em fevereiro de 2005, os Chefes das Agéncias de Medicamentos dos Estados-membros da Unido
Europeia adotaram como data para a implementacao da submissdo de pedidos de autorizacdo de
introdugdo no mercado (AIM) em formato eCTD o final de 2009. Para tal, foi estabelecido o
compromisso do desenvolvimento e implementacdo das infraestruturas necessarias para receber e

utilizar submissdes em formato eCTD sem a submissdao de papel.

Em 2011, através da Deliberacdo n.® 195/CD/2011, de 30-11-2011, o Infarmed definiu, no @mbito

da sua estratégia de modernizacdo, as regras relativas a apresentacao de documentos em formato
eletronico, estabelecendo os formatos permitidos e a sua utilizacdo, quer na submissao de pedidos

de AIM quer nos procedimentos pds-AIM.

A pedido dos Chefes das Agéncias, o Grupo de Implementacdo para as Submissbdes Eletrénicas
(TIG) elaborou um roadmap preliminar das submissbes em formato eletrénico na rede

regulamentar europeia, o qual sera alvo de um inquérito nacional dirigido a industria farmacéutica.

Consciente da relevancia deste tema, convidam-se todos os interessados a contribuir, até 31 de

outubro de 2013, para este inquérito, disponivel em https://www.surveymonkey.com/s/M3HTZB6.

O roadmap preliminar pode ser consultado em Novos pedidos de AIM.

O Conselho Diretivo
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