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Estratégia Farmacêutica para a Europa - 2020
3.3. Um sistema regulamentar sólido e flexível
• Simplificar e racionalizar procedimentos
• A gestão das alterações das autorizações de introdução no mercado é um dos 

exemplos de domínios em que é necessária uma simplificação
Iniciativas emblemáticas sobre a eficiência regulamentar
• Revisão da legislação e das orientações aplicáveis às alterações
• Gestão mais eficiente do ciclo de vida
• Ciclo de vida mais adaptado à digitalização
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Regulamento Delegado 2024/1701 de 11 de março de 2024
• Publicado em 17/06/2024
• Entrada em vigor a 01/01/2025

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

Nova revisão do regulamento das alterações
• Depois de concluída a revisão da nova Diretiva e do novo Regulamento
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Novo Regulamento + Novas Orientações

 Simplificação e aumento de eficiência processual

 Mudanças na submissão de grupos e de worksharings

 Submissão obrigatória de worksharings

 Atualização anual obrigatória de alterações IA

 Supergrupos

 Diminuição do número de alterações

 Alterações de medicamentos biológicos deixaram de ser do tipo II por defeito

 Atualização anual das orientações
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(Super)Grupos de alterações

 Grupo: duas ou mais alterações num pedido para a mesma AIM

 Supergrupo: uma ou mais alterações IA num pedido para duas ou mais AIM 
do mesmo TAIM

 Atualização anual: grupo ou supergrupo de alterações IA ou uma alteração 
isolada IA implementada(s) há pelo menos 9 a 12 meses.

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

 Com AIM concedidas pelo PRM ou PDC com o mesmo EMR

 Com AIM concedidas pelo PRM, PDC ou nacional

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

 Diminuir a submissão isolada de alterações IA
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Submissão anual obrigatória de alterações IA

Fora da submissão anual:

 Alterações IAIN

 Exceções identificadas pelo CMDh

 Última atualização: alterações IA com alterações IAIN

 Em supergrupos

 Em grupos de tipo IB

 Em grupos de tipo II

 Diminuir a submissão isolada de alterações IA
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Worksharing

 Worksharing: mesma alteração/grupo de alterações tipo IB ou tipo II aplicada a mais do 
que uma AIM do mesmo titular

 Novo regulamento: utilização obrigatória do worksharing

 AIM que podem ser incluídas

 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

 Calendário de tipo IB e de tipo II

 Aumentar a submissão agrupada de alterações

Melhorar a eficiência de validação e avaliação de alterações tipo IB e tipo II

Maior harmonização



DA NORMA À PRÁTICA
ALTERAÇÕES AOS TERMOS DA AIM E A EXPERIÊNCIA DE APLICAÇÃO DO NOVO REGULAMENTO

Novas Orientações

 Consolidação de categorias 

 Dispositivos médicos

 Novas categorias para matérias primas e substâncias à base de plantas

 Alterações para medicamentos biológicos deixam de ser por defeito de tipo II

 Redução para IB ou mesmo para IA

 Inclusão das recomendações do artigo 5.º

 Revisão anual das orientações
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Novo Regulamento + Novas Orientações

 Diminuição da submissão de alterações isoladas 

 Diminuição dos grupos fora de supergrupo/worksharing

 Aumento do agrupamento de AIM nos pedidos de alteração

Maior partilha de recursos dentro da rede regulamentar europeia

 Gestão mais consolidada das alterações

 Redução de recursos na validação/avaliação de alterações

 Aumento da harmonização
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• Digitalização

• Transformação digital

• Utilização dos dados
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IDMP – Identification of Medicinal Products

 ISO 11238 - substâncias

 ISO 11239 – formas farmacêuticas, vias de administração e recipientes

 ISO 11240 – unidades de medida

 ISO 11616 – produto farmacêutico

 ISO 11615 – medicamento
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SPOR

 Substâncias – Substance Management Services (SMS)

 Dados de referência – Referentials Management Services (RMS)

 Organizações (entidades) – Organisation Management Services (OMS)

 Medicamento - Product Management Services (PMS)
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Transição 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 substâncias (SMS ID)

• PMS: cerca de 18 000 medicamentos (PMS ID)
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OMS Integração 
OMS/EudraG

MDP

Identificadores 
OMS nas AF e 

GMP

Identificadores 
OMS nos CEP
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RMS



DA NORMA À PRÁTICA
ALTERAÇÕES AOS TERMOS DA AIM E A EXPERIÊNCIA DE APLICAÇÃO DO NOVO REGULAMENTO

RMS
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Alterações em base de dados
• Alterações C.I.8 – alterações ao resumo do sistema de farmacovigilância:

• Base de dados do artigo 57.º funcional:

• Nova legislação farmacêutica:

57.º
artigo

BD

Empresa Regulador

IDMP

Empresa

PMS?Empresa
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