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Circular Informativa

N.c 168/CD/8.1.6
Data: 31/07/2012
Assunto: Publicitacao dos pedidos de AIM de medicamentos genéricos aprovados pelo

procedimento centralizado
Para: Divulgagdo geral

Contacto: Centro de Informacdao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798
7373 Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Desde 22 de Dezembro de 2011 (circular informativa N.°© 265/CD, de 21/12/2011), o Infarmed
publicita os pedidos de autorizacdo de introducao no mercado de medicamentos genéricos pelos
procedimentos nacional, de reconhecimento mutuo e descentralizado.

A Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, criou um regime de composicdo dos litigios emergentes
de direitos de propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e
medicamentos genéricos.

Contudo, o regime de arbitragem necessaria instituido pela Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro,
aplica-se aos litigios emergentes de direitos de propriedade industrial relativos a todos os
medicamentos genéricos, independentemente do procedimento ao abrigo do qual foram
autorizados, incluindo os autorizados pelo procedimento centralizado.

No caso de medicamentos genéricos sujeitos ao procedimento centralizado, estd em causa a
publicitacdo do pedido de atribuicdo de nimeros de registo em Portugal.

Assim, a partir do dia de publicacdo desta Circular Informativa, o Infarmed ird publicar também
na sua pagina eletronica, o pedido de atribuicdo de numero de registo nacional relativo a
medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado.

A publicitagdo consistird nos seguintes elementos!:

a) Nome do requerente de atribuicdo do nimero de registo nacional;
b) Data do pedido de atribuicdo do nimero de registo nacional;

c) Substancia, dosagem e forma farmacéutica do medicamento;

d) Medicamento de referéncia.

Esta listagem, que abrange os pedidos de atribuicdo do nimero de registo nacional apresentados
apo6s 17 de Dezembro de 2011, inclusive, encontra-se disponivel em Medicamentos centralizados -
Publicacao para efeitos do artigo 15.9-A do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto.

Adicionalmente, a Lei n.°2 62/2011, de 12 de Dezembro, estabeleceu como disposicao transitéria a
publicacdo, no prazo de 30 dias apds a sua entrada em vigor, dos elementos previstos no artigo
15.9-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, referentes aos medicamentos para os quais
ainda nao tenha sido proferida pelo menos uma das decisdes de autorizacao de introducao no
mercado, do preco de venda ao publico ou de inclusdo na comparticipagdo do Estado no preco dos
medicamentos.

Relativamente aos medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado, estd em causa a
publicitacdo de pedidos de atribuicdo de numero de registo apresentados até 16 de Dezembro de
2011, inclusive, para os quais ainda ndo tenha sido proferida pelo menos uma das decisOes de

! previstos no artigo 15.2-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacao atual.
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atribuicdo do numero de registo nacional, do preco de venda ao publico ou de inclusdo na

comparticipagdao do Estado no preco dos medicamentos.

Esta informacdo encontra-se disponivel em Medicamento centralizados - Publicacdo para efeitos
do disposto no n.% 2 do Artigo 99 da Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro.

O Conselho Diretivo
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