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Assunto: Norma Orientadora para aceitacdo de nomes de medicamentos

Para: Titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado, APIFARMA, APREFAR e
APOGEN

Contacto no INFARMED, I.P: Direccado de Avaliacdo de Medicamentos dam@infarmed.pt
tel: 21 798 72 00 - fax: 21 798 72 55

O nome do medicamento deve ser inequivoco, legivel, pronunciavel e desprovido de qualquer
mensagem passivel de se correlacionar com o0 seu uso ou de constituir factor de caracter

promocional.

O INFARMED,I.P., quer no ambito de pedidos de autorizacdo de introdu¢cdo no mercado de
medicamentos (AIM) quer no ambito de pedidos de alteracdo aos seus termos, procede a
avaliacdo do nome do medicamento tendo em vista a garantia e a proteccdo da saude publica

seja aquando da prescri¢do, da cedéncia ou da utilizacdo do medicamento.

O Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, que estabelece o regime juridico dos
medicamentos de uso humano, prevé na alinea uu) do n® 1 do artigo 3°, a constituicdo do

nome do medicamento.

Contudo, a aprovacdo do nome dos medicamentos tem suscitado dlvidas quanto a forma de

aplicacéo das legais.

A experiéncia adquirida e desenvolvida na avaliacdo de propostas de nomes de medicamentos,
permitiu ao INFARMED, I.P. identificar a necessidade de estabelecer regras que habilitem os
Requerentes e Titulares de AIM a criar e a constituir nomes de medicamentos que se mostrem

aceitaveis, facilitando assim todo o processo de avaliagdo do nome do medicamento.

E, pois, inserida na politica de simplificacdo e transparéncia dos seus procedimentos, que o
INFARMED,I.P, através da Norma Orientadora para aceitacdo de nomes de medicamentos e

seus Anexos, decide divulgar os principios e os critérios pelos quais se rege aquando da
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avaliacdo do nome do medicamento. Cremos, por isso, que esta Norma constitui um

instrumento Util de apoio e consulta a Requerentes e Titulares de AIM.

Este documento aplica-se a todos os nomes de medicamentos apresentados ao INFARMED,
I.P., quer em sede de pedido de AIM quer em sede de pedido de alteracdo aos termos da AlM,
independentemente do tipo de procedimento (Procedimento Nacional, Procedimento de
Reconhecimento Mdtuo ou Procedimento Descentralizado) e do seu regime de dispensa ao

publico.

Desta forma, aquando de pedidos de AIM ou de alteracdo aos seus termos, recomenda-se que

os Requerentes e Titulares de AIM, atendam & verificagcdo dos principios e critérios agora

definidos, de modo a agilizar a avaliacdo dos mesmos e evitar possiveis situacdes de recusa.
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