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Deliberacio n.° 813/2002, de 7 de Marco
(DR, 2.* série, n.° 107, de 9 de Maio de 2002)

Certificado de autorizagao de introdu¢ao no mercado

A Direcgio Operacional de Avaliagio de Medicamentos de Uso Humano do Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento (INFARMED) compete assegurar as actividades necessarias a avaliagdo e autorizagdo de introdugdo no mercado
(AIM) de medicamentos de uso humano e a sua manutengdo no mercado [alinea a) do artigo 9.° do Regulamento Interno do Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento, anexo a Portaria n.° 1087/2001, de 6 de Setembro].

Tal como estabelecido no n.° 1 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redacgdo introduzida pelo
Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, "o INFARMED deve notificar o requerente da decisdo sobre o pedido de autorizagéo de
introdugdo no mercado do medicamento, indicando, no caso de indeferimento, os respectivos fundamentos". De acordo com o n.° 2
do mesmo artigo, "no caso de deferimento do pedido, deve o INFARMED enviar ao requerente uma copia do resumo das
caracteristicas do medicamento, do contetido da rotulagem e do folheto informativo, nos termos em que foram aprovados, bem
como o numero de registo nacional do medicamento".

A notificagdo do deferimento de um pedido de AIM inclui, também, um certificado de autorizagdo de introdugdo no
mercado, onde ¢ apresentada informagdo sobre o medicamento, incluindo a validade da autoriza¢do, ao qual ¢ anexada uma copia do
resumo das caracteristicas do medicamento, do contetido da rotulagem e do folheto informativo, nos termos em que foram
aprovados.

Considerando a necessidade identificada de se proceder a actualizagdo do formato e contetido do certificado de AIM,
nomeadamente a inclusdo de informagdo adicional que permita uma clara e precisa identificagdo do medicamento objecto de AIM e
os termos em que essa AIM foi concedida;

Considerando a imperiosa necessidade de se prosseguir no sentido de uma administragdo mais transparente e aberta, que
fornega aos cidadaos informagdo fidvel e que responda as suas actuais necessidades:

O conselho de administragio do INFARMED delibera aprovar o novo modelo de certificado de autorizagdo de introdugao
no mercado, anexo a esta deliberagdo e que dela faz parte integrante, que passara a ser utilizado para as autoriza¢des de introdugéo
no mercado para medicamentos de uso humano concedidas a partir de 1 de Maio de 2002.

7 de Marco de 2002. - O Conselho de Administragdo: Vasco Maria, presidente -
Rogerio Gaspar, vice-presidente - Emilia Alves, vogal.

ANEXO
Certificado de autorizacio de introdu¢ao no mercado

No cumprimento do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, o conselho de administracdo do
Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento certifica que foi concedida, por
deliberacdo da data abaixo referida, a autorizacdo de introdug@o no mercado (AIM) para
o medicamento abaixo indicado.

O titular da presente autorizagdo devera cumprir as disposi¢oes do Decreto-Lei n.°
72/91, de 8 de Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, ¢ dos
Decretos-Leis n.os 100/94 ¢ 101/94, ambos de 19 de Abril, respectiva legislagdo
complementar e demais normas aplicaveis.

A autorizagdo a que se refere o presente certificado ¢ valida por cinco anos a
contar da data abaixo referida, devendo ser solicitada a respectiva renovagao trés meses
antes do termo daquele periodo.
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Data de Autorizagao:
Numero do Processo:
Nome do Medicamento:

Medicamento Genérico: SIM (]

(Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, artigo 20.°, com a redacgao
introduzida pelo Decreto-Lei n.° 242/2000, de 26 de Setembro)1

Medicamento Derivados do Sangue ou do

Medicamento Imunulégico: SIM (]

(Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, artigo 24.°)

Medicamento Radioactivos: SIM [
SIM [

(Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, artigo 29.°)

Plasma Humano:
(Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, artigo 36.°)

Medicamento Homeopatico: SIM (]

(Decreto-Lei n.° 94/95, de 9 de Maio)

Substancia(s) Activa(s) e Dosagem

Forma Farmacéutica e Via(s) de Administragao

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado

Composigao

N.°(s) de Registo de A.l.M. e Apresentacdes

NAO
NAO
NAO
NAO

NAO

Classificagdo Farmaco-Terapéutica (Despacho n.° 6914/98, de 24 de Margo)

Classificacdo quando ao Regime de Dispensa ao Publico (Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto)

Cadeia de Produgao

Anexo: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, Folheto Informativo e Texto de Rotulagem aprovados,

os quais fazem parte integrante da presente autorizagdo

“"Fim do Documento™

'E pela Lei n.° 84/2001, de 3 de Agosto
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