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Estratégia Farmacéutica para a Europa - 2020
3.3. Um sistema regulamentar solido e flexivel
Simplificar e racionalizar procedimentos

A gestao das alteracoes das autorizacoes de introducao no mercado é um dos
exemplos de dominios em que € necessaria uma simplificacao

Iniciativas emblematicas sobre a eficiéncia regulamentar
Revisao da legislacao e das orientacoes aplicaveis as alteracoes
Gestao mais eficiente do ciclo de vida

Ciclo de vida mais adaptado a digitalizacao
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Regulamento Delegado 2024/1701 de 11 de marco de 2024
Publicado em 17/06/2024
Entrada em vigor a 01/01/2025

Novas orientacoes sobre os pormenores das diversas categorias de alteracao
Publicado em 22/09/2025
Entrada em vigor a 15/01/2026

Nova revisao do regulamento das alteracoes
Depois de concluida a revisao da nova Diretiva e do novo Regulamento
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Novo Regulamento + Novas Orientacoes
v Simplificacdo e aumento de eficiéncia processual
v’ Mudancas na submissdo de grupos e de worksharings
Submissao obrigatoria de worksharings
Atualizacao anual obrigatoria de alteracoes IA
Supergrupos
v Diminuicdo do nimero de alteracdes
v Alteraces de medicamentos bioldgicos deixaram de ser do tipo Il por defeito

v’ Atualizacdo anual das orientacdes
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(Super)Grupos de alteracoes
v Grupo: duas ou mais alteracdes num pedido para a mesma AlM

v Supergrupo: uma ou mais alteracoes IA num pedido para duas ou mais AIM
do mesmo TAIM

v’ Atualizacdo anual: grupo ou supergrupo de alteracdes IA ou uma alteracdo
isolada IA implementada(s) ha pelo menos 9 a 12 meses.

v Grupos (nacionais): duas ou mais alteracbes num pedido para duas ou mais
AIM nacionais do mesmo TAIM.
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Supergrupos

v' Com AIM concedidas pelo PRM ou PDC com o mesmo EMR

v' Com AIM concedidas pelo PRM, PDC ou nacional

< Novo regulamento: passou a ser possivel incluir no supergrupo AIM
puramente nacionais aprovadas em diferentes Estados-membros

¢ Diminuir a submissao isolada de alteracoes IA
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Submissao anual obrigatoria de alterac¢oes IA
Fora da submissao anual:
v’ Alteracdes IAIN
v’ ExcecOes identificadas pelo CMDh
Ultima atualizac3o: alteracdes IA com alteracdes IAIN
v' Em supergrupos
v' Em grupos de tipo IB
v' Em grupos de tipo |

*** Diminuir a submissao isolada de alteracoes IA
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Worksharing

v' Worksharing: mesma alteracdo/grupo de alteracdes tipo IB ou tipo Il aplicada a mais do
gue uma AIM do mesmo titular

< Novo regulamento: utilizacao obrigatéria do worksharing

v' AIM que podem ser incluidas
AIM do mesmo titular concedidas por PRM/PDC
AIM do mesmo titular concedidas por PRM/PDC e nacional
AIM nacionais em mais do que um Estado-membro

AIM de diferentes titulares de AIM em mais do que um Estado-membro
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Worksharing
v’ Calendario de tipo IB e de tipo I

** Aumentar a submissao agrupada de alteracoes

** Melhorar a eficiéncia de validacao e avaliacao de alteracoes tipo IB e tipo |l

** Maior harmonizacao
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Novas Orientacoes

v Consolidacdo de categorias

v’ Dispositivos médicos

v Novas categorias para matérias primas e substancias a base de plantas

v’ Alteracdes para medicamentos bioldgicos deixam de ser por defeito de tipo
Reducao para IB ou mesmo para IA

v" Inclusdo das recomendacdes do artigo 5.2

v’ Revisdo anual das orientacoes
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Alteracoes IB
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Alteracoes Il
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Supergrupos
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Novo Regulamento + Novas Orientacoes

*** Diminuicdo da submissao de alteracdes isoladas
*¢* Diminuicao dos grupos fora de supergrupo/worksharing

*** Aumento do agrupamento de AIM nos pedidos de alteracao

*** Maior partilha de recursos dentro da rede regulamentar europeia
** Gestdao mais consolidada das alteracoes
*¢* Reducao de recursos na validacao/avaliacao de alteracoes

** Aumento da harmonizacao
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* Digitalizacao

 Transformacao digital

* Utilizacao dos dados
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IDMP - Identification of Medicinal Products

v 1SO 11238 - substancias

v ISO 11239 — formas farmacéuticas, vias de administracdo e recipientes
v 1SO 11240 — unidades de medida

v ISO 11616 — produto farmacéutico

v 1SO 11615 — medicamento
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SPOR

v’ Substancias — Substance Management Services (SMS)
v Dados de referéncia — Referentials Management Services (RMS)
v Organizacoes (entidades) — Organisation Management Services (OMS)

v' Medicamento - Product Management Services (PMS)
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Transicao para a estrutura IDMP no Infarmed

* RMS: cerca de 150 listas de termos controlados (RMS ID)

* OMS: cerca de 8500 entidades (ORG e LOC ID)

 SMS: mais de 19 000 substancias (SMS ID)

* PMS: cerca de 18 000 medicamentos (PMS ID)
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RMS
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RMS
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Alteracoes em base de dados
e Alteracoes C.I.8 — alteracoes ao resumo do sistema de farmacovigilancia:

2
i

* Base de dados do artigo 57.2 funcional:

* Nova legislacao farmacéutica:
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