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Deliberacdo n.o_) 35 /CD/2009

A adequacdo do nome de um medicamento de uso humano proposto pelo requente € um
dos aspectos da avaliacdo do pedido de autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) desse
medicamento.

A adequacdo do nome é também avaliada nos pedidos de alteracdo do nome do
medicamento cuja autorizacdo de introdugdo no mercado ja foi autorizada.

Apesar do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, conter diversas disposigoes relativas
ao nome dos medicamentos de uso humano, a experiéncia adquirida conduziu o INFARMED,
I.P. a identificar a necessidade de, no desenvolvimento do regime previsto naquele decreto-
lei, aprovar e publicar uma norma orientadora para aceitagdo de nomes de medicamentos.

A aprovacao e publicacdo da referida norma orientadora, para além de se inserir na politica
de transparéncia do INFARMED, I.P., habilitard também os requerentes a criar e propor
nomes de medicamentos que sejam aceitdveis e a apresentar os seus pedidos em
conformidade, facilitando os processos de autorizacdo de introdugdo no mercado e de
alteragdo do nome do medicamento.

Assim:

Nos termos do n.? 1 do artigo 202.° do Decreto-Lei n.9 176/2006, de 20 de Agosto, o
Conselho Directivo do INFARMED, I.P. delibera aprovar a norma orientadora para aceitacao

de nomes de medicamentos que consta do anexo a presente deliberagdo.
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NORMA ORIENTADORA PARA ACEITACAO DE NOMES DE MEDICAMENTOS
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1. Introducao

O nome de um medicamento faz parte integrante dos processos de pedido de
Autorizagdo de Introducdo no Mercado (AIM) de medicamentos. Aquando da
submissédo de um pedido de AIM ao INFARMED, I.P. a adequagao do nome proposto
é tida em consideragdo na avaliagao do pedido. Ainda, as alteracdes de nome de
medicamentos ja autorizados, sdo igualmente sujeitas a avaliacdo garantindo que
os nomes dos medicamentos sejam inequivocos, legiveis e desprovidos de qualquer
mensagem susceptivel de se relacionar com o seu uso ou de constituir factor de
caracter promocional. Um nome de medicamento adequado ajuda a garantir a
utilizacdo segura do mesmo protegendo o consumidor de possiveis erros de
medicacdo que se possam relacionar com o nome do medicamento.

A experiéncia adquirida e desenvolvida na avaliacdo de propostas de nomes de
medicamentos, permitiu ao INFARMED, 1.P. identificar a necessidade de publicar os
principios que habilitem os Requerentes e Titulares de AIM a criar e a constituir
nomes de medicamentos que se mostrem aceitdveis, facilitando assim todo o
processo de avaliacdo de nome de medicamento.

Inserida na politica de transparéncia com a qual o INFARMED, I.P. se identifica,
procedeu-se a criagdo de uma Norma orientadora para aceitagdo de nomes de
medicamentos que se julga poder vir a constituir um instrumento importante para
os Requerentes-e Titulares de AIM na formacao de nomes de medicamentos a
propor ao INFARMED, I.P. Neste sentido, é ainda disponibilizada uma checklist de
verificagdo dos critérios aqui estabelecidos (Anexo I).

A Norma orientadora para aceitacdo de nomes de medicamentos tem como
objectivo reunir um conjunto de critérios e principios que devem ser observados na
escolha de um nome de medicamento, tendo ao mesmo tempo em consideragdo as
disposicdes legais existentes que regulam esta matéria.

Norma orientadora para aceitagdo de de medic t
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2. Ambito de aplicacao
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Este documento aplica-se a todos os nomes de medicamentos propostos e
apresentados ao INFARMED, 1.P., quer em sede de pedido de AIM, quer em sede de
pedido de alteracdo aos termos da AIM, independentemente do tipo de
procedimento utilizado: Procedimento Nacional, Procedimento de Reconhecimento
Mutuo ou Procedimento Descentralizado.

Os principios aqui enunciados, sdo aplicaveis a todos os medicamentos,
independentemente do seu regime de dispensa ao publico.

Este documento ndo se destina a definir os critérios a aplicar na apreciagdo do
nome dos medicamentos que tramitam por Procedimento Centralizado. Para tal,
deve ser consultada a Guideline on the acceptability of names for human medicinal
products processed through the centralised procedure, Dezembro 2007.

Norma orientadora para aceitagio de de medi
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3. Enquadramento Regulamentar

O Decreto-Lei 176/2006 de 30 de Agosto, define, na alinea uu) do n° 1 do artigo
39, nome do medicamento como a designacdo do medicamento, a qual pode ser
constituida por uma marca insusceptivel de confusdo com a denominagao comum,
pela denominacdo comum acompanhada de uma marca ou pelo nome do
requerente ou titular da autorizacao, contando que nao estabeleca qualquer
equivoco com as propriedades terapéuticas e a natureza do medicamento.

O Artigo 1° 20) da Directiva 2001/83/CE alterada, define nome do medicamento
como o nome, que pode ser quer um nome de fantasia que n3o possa confundir-se
com a denominacdo comum, ou uma denominagdo comum ou cientifica
acompanhada de uma marca ou do nome do titular da autorizacdo de introdugao no
mercado.

De acordo com a alinea m) do n® 1 do Artigo 3° do Decreto-Lei 176/2006 de 30 de
Agosto, entende-se por denominagdao comum a designacao comum internacional
recomendada pela Organizacao Mundial de Saude para substancias activas de
medicamentos (DCI), de acordo com regras definidas e que ndo pode ser objecto
de registo de marca ou de nome, ou, na falta desta, a designacdo comum habitual
ou nome genérico de uma substancia activa de um medicamento, nos termos
adaptados a Portugal ou definidos periodicamente pelo INFARMED, I.P.

Desta forma, e segundo as disposi¢oes regulamentares, o nome do medicamento
pode corresponder a uma de trés situagdes:

- Nome de fantasia

- denominagao comum seguida de uma marca

- denominagdo comum seguida do nome do requerente ou do titular da AIM

O nome de fantasia é equiparavel aos conceitos de “expressdo de fantasia” e
“denominacao de fantasia”. Corresponde a um termo sem significado proprio, fruto
de imaginacao, destituido de correspondéncia na realidade, cujo objectivo é apenas
a sonoridade que resulte de uma determinada combinacgao de letras.

A apresentacao de registo de marca ndo implica que a mesma possa ser utilizada
como nome de medicamento, na medida em que uma marca, apesar de registada,
ndo deve entrar em conflito com os principios e recomendagoes aqui definidos.

O INFARMED, I.P., ao proceder a avaliacio de um nome proposto para
medicamento, além da legislagdo nacional e europeia referida, observa também as
recomendagoes da WHO, resolugdo WHA 46.19, que aconselham a nao utilizagao,
no nome do medicamento, de stem de denominagées comuns internacionais de
substancias activas.

Norma orientadora para aceitagio de de medic t
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4. Critérios gerais

O INFARMED, I.P. orienta a avaliacao da proposta de nome de medicamentos no
sentido de averiguar se a mesma € passivel de causar situagoes que coloquem em
causa a saude publica.

Recomenda-se que os Requerentes e Titulares de AIM, antes de apresentarem
proposta de nome de medicamentos ao INFARMED, 1.P., atendam a verificagdo dos
critérios aqui definidos, de modo a agilizar a avaliacgdo das mesmas e evitar
possiveis situagoes de recusa.

A proposta de nome sera considerada aceitavel se ndo for identificada nenhuma
situagao ou circunstancia que possa por em causa a saude publica. Este requisito,
quer no ambito da prescricdo quer no ambito da dispensa e utilizacdo do
medicamento, visa assegurar e garantir a proteccao do consumidor. Na avaliacao
do nome do medicamento, devem ainda ser considerados aspectos como as
indicagOes terapéuticas, a forma farmacéutica, a via de administracdo e o estatuto
de dispensa ao publico.

Os critérios gerais que o nome do medicamento deve observar encontram-se
definidos nas seguintes alineas:

a) O nome de um medicamento n2o pode ser passivel de confusdo com
o nome de outros medicamentos existentes. O nome do medicamento
nao deve conter semelhanca grafica, manuscrita e fonética com outros
medicamentos existentes uma vez que pode ocasionar erros de
prescricdo e/ou dispensa bem como erros no momento da toma, o que
pode representar risco para a saude publica. O nivel de semelhanca em
termos graficos, manuscritos e fonéticos, deve ser avaliado tendo em
consideragao as indicagdes terapéuticas, a populagdo alvo, a forma
farmacéutica, a via de administracdo, a classificagdo quanto a dispensa
e potencial risco de confusao.

b) O nome do medicamento ndao pode ser passivel de confusdo com a
DCI de qualquer substancia activa. Desta forma, serdo evitadas
situagdes de possiveis trocas de medicamentos por apresentarem
designacoes semelhantes a substancias activas.

c) O nome do medicamento nd@o deve conter parte da DCI ou
combinacao de letras que seja caracterizada pela Organizagdo Mundial
de Saude (WHO) como o stem da DCI de determinado grupo de
substancias activas (vide seccdo 7 — Referéncias).

d) O nome do medicamento n3do deve conter abreviatura, parte ou o
todo do nome do requerente ou titular de AIM ou de outra empresa,
salvo nos casos em que o nome do medicamento € constituido por

Norma orientadora para aceitagdo de nomes de medicamentos
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denominagao comum seguida do nome do Requerente ou do Titular da
AIM.

e) O nome do medicamento ndo deve conter abreviatura, parte ou o
todo do termo padrdao (conforme estabelecido nos Standard terms,
Dosage forms, routes of administration and container - versao actual)
da forma farmacéutica que o medicamento assume ou qualquer outra
forma farmacéutica.

f) O nome do medicamento deve ser inequivoco, legivel e pronunciavel.
Assim, uma mera combinagdo de letras ou silabas que nao seja passivel
de ser lida e pronunciavel, podera ndo ser adequada para designar um
medicamento.

g) O nome do medicamento deve ser desprovido de qualguer mensagem
susceptivel de se relacionar com o seu uso ou de constituir factor de
caracter promocional. N3o serdo permitidas situacbes que sejam
consideradas como alusivas a utilizacdo do medicamento, alusivas a
uma utilizagdo ndo autorizada ou indevida, ou que se revistam de
natureza comercial.

h) Preferencialmente, o nome de fantasia ou marca deve consistir em
apenas uma Unica palavra, tornando-o mais facilmente perceptivel e
memorizavel. .

i) O nome de fantasia ou marca apresentados como constituinte do
nome do medicamento ndo podera conter simbolos, desenhos, nimeros
ou sons.

j) N@o € permitido o uso de abreviaturas no nome de medicamentos.

k) O uso de sufixos e prefixos no nome do medicamento ndo sera
permitido.

I) O nome do medicamento ndo deve estabelecer equivocos com nomes
de outros produtos de saude, como por exemplo produtos cosméticos e

de higiene corporal, dispositivos médicos e suplementos alimentares.

m) O nome do medicamento ndo deve conter letras mailsculas com
excepcao da primeira letra que o constitui.

n) Nao e permitida o uso de hifenizacdo.

Norma orientadora para aceitacao de de fi t
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5. Situagdes especificas

a) Reutilizagdo de um nome de medicamento

A reutilizagdo de um nome de medicamento pode ser aceite quando decorridos 90
dias apoés a caducidade ou revogacao da AIM do medicamento cujo nome se
pretende reutilizar. Esta situacdo sera avaliada caso a caso.

No entanto, o Titular de AIM deve confirmar, através de declaragao que, a data de
colocagao no mercado, sao cumpridos simultaneamente os seguintes aspectos:

- esgotamento do stock do medicamento com o nome pretendido no circuito
comercial;

- expiracao da data limite do prazo de validade dos lotes comercializados.

Pode exceptuar-se a aplicagao cumulativa destes requisitos, quando se tratar de
medicamentos com a mesma substancia activa, forma farmacéutica, dosagem e
indicagbes terapéuticas. Outras situagdes particulares, poderdo vir a ser analisadas
caso a caso.

b) Troca de nome entre medicamentos

Medicamentos nunca comercializados: .
N3o se prevendo nenhuma situagao ou circunstancia que possa por em causa a

saude publica, a troca de nome entre medicamentos é aceite.

Medicamentos que deixaram de ser comercializados por do do Titular de AIM:

Se nao for identificada nenhuma situagdo ou circunstancia que possa por em causa
a saude publica que a obste, a troca de nome entre medicamentos € passivel de ser
aceite 90 dias apos terem sido cumpridas simultaneamente as condigoes:

- esgotamento de stock do medicamento com o nome pretendido no circuito
comercial;

- expiracao da data limite do prazo de validade dos lotes comercializados.

Esta situagao sera avaliada caso a caso.

Pode exceptuar-se a aplicagdo cumulativa destes requisitos, quando se tratar de
medicamentos com a mesma substancia activa, forma farmacéutica, dosagem e
indicagbes terapéuticas. Outras situacoes particulares, poderdo vir a ser analisadas
caso a caso.

c) Utilizacdo de siglas e termos

O INFARMED, I.P pode aceitar a qualificacdo do nome do medicamento através da
utilizagdo de siglas e termos no nome do medicamento se as mesmas se
mostrarem uteis para, profissionais de salde e utilizadores, no que respeita a
selecgao e utilizacdo devida do medicamento nos seguintes casos:

Norma orientadora para aceitacio de de medicament:
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- identificar formas farmacéuticas, conforme previsto no Anexo II a presente norma
orientadora;

- identificar vias de administragdo, conforme previsto no Anexo II a presente norma
orientadora;

- identificar o dispositivo de administracao.

No entanto, a utilizacdo de siglas deve ser limitada as previstas no Anexo II ndo
sendo aceitavel a utilizacdo de siglas cujo significado ndo esteja devidamente
esclarecido e identificado. Siglas e termos as quais estejam associadas conotagoes
de natureza promocional, ou que possam ser susceptiveis de causar confusdo no
que respeita as propriedades e utilizagdo do medicamento, ndo se mostrarao
aceitaveis.

d) Nomes relativos a medicamentos contendo Associacbes Fixas de substancias
activas

O nome do medicamento contendo uma associagdo de substancias activas deve ser
diferente do nome do medicamento que contenha, na sua composigao, uma das
substancias de per si.

e) Manutencdo do Nome

0O medicamento cujo pedido seja submetido de acordo com o Anexo IV do Decreto-
Lei n® 176/2006,de 30 de Agosto, deve manter o0 mesmo nome do medicamento ja
autorizado, salvo se for apresentado pedido independente e distinto. Assim, os
medicamentos correspondentes a extensdes de linha de medicamentos ja
existentes, devem manter o mesmo nome, salvaguardando-se a possibilidade de
utilizagdo de uma sigla ou termo que permita a distingdo entre eles (vide Anexo II).
Neste caso, devem ser observados os principios estabelecidos para a utilizagéo de
siglas e termos atras enunciados.

Se for apresentado pedido independente, caso se ftrate do mesmo
Requerente/Titular da AIM, podera ser proposto o mesmo nome do medicamento ja
autorizado mediante justificagdo devidamente fundamentada cuja avaliagdo sera
efectuada caso a caso.

f) Mudanca de Classificacao quanto a dispensa

A mudanga de estatuto legal ndo implica a alteragao do nome do medicamento. No
entanto, em algumas situagdes, pode o INFARMED, I.P. determinar a alteracdo do
nome. Esta situacdo sera avaliada caso a caso.

g) Utilizacao de designacdes adicionais

Podera ser aceitavel a utilizagdo de certas designagoes adicionais, que permitam a
melhor identificacdo do medicamento, desde que expressem determinadas
caracteristicas importantes, como por exemplo, o sabor. No entanto, nestas
circunstancias, devera ser apresentada a devida justificagdo que sera avaliada caso
a caso.

Norma orientadora para aceitacio de de i £
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h) Importacao Paralela

O nome do medicamento objecto de importacdo paralela deve utilizar o mesmo
nome do medicamento considerado, autorizado em Portugal.

Norma orientadora para aceltagio de de medi. ¢
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6. Conclusao

O nome adequado de um medicamento ajuda a garantir a utilizacdo segura do
mesmo protegendo o consumidor e salvaguardando a salude publica.

Nos casos em que sejam reportados erros de utilizagago de medicamentos,
atribuidos a denominacdo dos mesmos, o INFARMED, 1.P. podera vir a adoptar
solucgdes especificas que visem a criacdo de medidas de minimizagao da ocorréncia
de equivocos.

A checklist, disponibilizada no Anexo I, constitui uma importante ferramenta de
verificagdo dos critérios estabelecidos na presente norma, pelo que o INFARMED,
I.P. recomenda fortemente a sua utilizacdo previamente a submissado de proposta
de nome de medicamento.

O INFARMED, I.P. salvaguarda a possibilidade de, a qualqguer momento, estabelecer
novas orientacdes sobre a aceitacdo de nome de medicamentos, caso a aplicagao
dos critérios agui vigentes se venha a revelar insuficiente.

Norma orientadora para aceitacio de nomes de medicamentos
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7. Referéncias

- Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de Agosto

- Informagao relativa a DCI e stems de DCI:

http://www.who.int/en/
http://www.who.int/medicines/services/inn/GeneralprinciplestEn. pdf

http://whgli .who.int/hg/2004/WHO EDM QSM 2004.5.pdf
http://whqlibdoc.who.int/hg/2004/WHQO EDM QSM 2004.6.pdf

- Guideline on the acceptability of names for human medicinal products processed
through the centralised procedure

- Standard Terms, Dosage forms, routes of administration and containers (versdo
actual)
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Anexo I — Checklist para verificacdao da adequacao do nome proposto

I. Informagbes Administrativas

1. Identificacao do Medicamento

N© do Processo

Nome do medicamento

Nome proposto

Composigdo Substancia activa

Dosagem e Forma farmacéutica

Via de Administragao

Indicagao(0es) terapéutica(s)

Grupo Farmacoterapéutico

Estatuto de dispensa ac publico O MSRM 3 MSRM Especial O MSRM Restrita 3 MNSRM

Requerente /Titular da AIM

2. Tipo de Procedimento

QO Nacional

0 Reconhecimento MGtuo

QO Descentralizado

3. Tipo de Pedido

Q AIM

O Alteracdo

II. Condicoes de Aceitabilidade do Nome Proposto

Assinalar, na coluna da direita, com v ou X consoante o item estd, ou ndo, em conformidade

a) O nome de um medicamento ndo é passivel de confusdo com o nome de outros medicamentos existentes. O
nome do medicamento n3c contém semelhanga grafica, manuscrita e fonética com outros medicamentos
existentes.

b) O nome do medicamento ndo & passivel de confus3o com a DCI de qualguer substéncia activa.

c) O nome do medicamento ndo contém parte da DCI cu combinagdo de letras que seja caracterizada pela
Organizagdo Mundial de Saiide (WHO) como o stem da DCI de determinado grupo de substancias activas.

d) O nome do medicamento ndo contém abreviatura, parte ou o todo do nome do reguerente ou titular de AIM,
salvo nos casos em gue o nome do medicamento é constituido por denominagdo comum seguida do nome do
Regquerente ou do Titular da AIM

e) O nome do medicamento ndo contém abreviatura, parte cu o tedo do termo padrdo (estabelecide nos Standard
terms) da forma farmacéutica que 0 medicamento assume ou qualquer cutra forma farmacéutica

f) O nome do medicamento é inequivoco, legivel e pronunciavel

g) O nome do medicamento é desprovido de qualquer mensagem susceptivel de se relacionar com o seu uso ou de
constituir factor de cardcter promocional.

h) Preferencialmente, o nome do medicamento é constituido por uma Unica palavra.

i) O nome de fantasia ou marca apresentados como constituinte do nome do medicamento n3o contem simbolos,
desenhos, nimeros ou sons.

j) N3o € utilizada abreviatura no nome.

k) N3o sdo utilizades sufixos e prefixos.

1) O nome do medicamento ndo estabelece equivocos com nomes de outros produtos de saide, como por exemplo
produtos cosmeéticos e de higlene corporal, dispositives médicos, etc...

m) O nome do medicamento ndo contém letras mailsculas com excepgdo da primeira letra que o constitui.

n) N&o é utilizada a hifenizagao.

Norma orientadora para aceitag3o de de medi t
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Anexo II - Siglas e termos

S3o aceites, para serem colocados a seguir ao nome do medicamento, as seguintes
siglas e termos para as seguintes formas farmacéuticas, vias de administracao e

regime posologico:

Forma Farmacéutica Siglas e Termos
Capsula de libertacdo modificada MR: LM; Retard; LA
Capsula de libertagao prolongada SR; LP; Retard; XR; AP

Comprimido de libertagdo modificada MR; LM; Retard, LA
Comprimido de libertacdo prolongada SR; LP; Retard; XR; AP
Implante Depot; LA
Sistema transdérmico TTS; TDS
Suspensdo Injectavel Depot
Solugdo injectavel Depot
Solugdo para inalagdo por nebulizacdo Spray; Nasal
Solugdo para pulverizagdo nasal Spray; Nasal
Suspensado para pulverizagao nasal Nasal
Solucdo para pulverizacdo cutanea Spray
Suspensdo para pulverizacdo cutdnea Spray
Via de Administragdao Siglas
Intravenosa v
Intramuscular M
Subcuténea ScC
Regime posoldgico Siglas
Toma diéria oD
Toma 2 vezes ao dia BID

Ndo serd aceite a qualificagdo do nome através dos seguintes termos e/ou siglas
Forte, XL, Plus, Rapid, Regular, Inj.

Nota: O INFARMED, I.P. ressalva a possibilidade de alargamento das listas
referidas neste anexo com a experiéncia ganha na aplicacdo da presente Norma

Orientadora.

Norma orientadora para aceitacdo de nomes de medicamentos
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