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Assunto: Alteracdo da classificagdo dos medicamentos quanto a dispensa ao publico

Para: Requerentes, Distribuidores por grosso de medicamentos de Uso Humano
APIFARMA, APOGEN e APREFAR.

Contacto no INFARMED, I. P. : Direccdo de Avaliagcdo de Medicamentos
Unidade de Manuteng¢do no Mercado
Tel: 21 798 72 00; Fax: 21 798 72 55

Tem sido uma preocupacdo do INFARMED, I. P. o estabelecimento de principios que

visem harmonizar os critérios aplicaveis a classificacdo dos medicamentos de uso

humano, como medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM).

Assim, o INFARMED, I. P. tem vindo a desenvolver um trabalho permanente e
sistematico de modo a permitir, quer em sede de autorizacdo de introducdo no
mercado (AIM) quer pés AIM, a implementacdo de procedimentos que adequem e
simplifiguem a alteracdo da classificagdo dos medicamentos quanto a dispensa ao

publico.

Este esforco pode ser comprovado através das medidas legislativas adoptadas,
nomeadamente, com a publicacdo do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto e o
Decreto-Lei n® 238/2007, de 19 de Junho, assim comoo a actualizacdo da Lista de

situacdes passiveis de automedicacao.

O INFARMED, I. P. entende dever estimular a iniciativa dos titulares de AIM a
promover a adequacao da classificacdo quanto a dispensa ao publico com o objectivo

de melhorar a acessibilidade do ciddo aos medicamentos.

Assim o INFARMED, I.P, vem dar a conhecer as regras basicas que devem ser tidas

em consideracao pelos interessados.
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1 - As situagOes passiveis de automedicacao, i.e., a utilizacdo do medicamento de
forma responsavel e desde que se destine ao alivio e tratamento de queixas de saude
passageiras e sem gravidade, com assisténcia ou aconselhamento opcional de um
profissional de saude, tais como as que constam do Anexo ao Despacho n.° 17
690/2007, de 23.07.2007, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.°© 154, de 10
de Agosto de 2007

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEU

TICA_COMPILADA/TITULO 1/011-D1_Desp_17690 2007.pdf e ainda as gue se destinam ao
tratamento da urticaria crénica e da perda de peso em adultos com excesso de peso.
Porém, outras indicacfes terapéuticas poderdo vir a ser contempladas quando

decorrentes de decisdo da Comisséo Europeia ou do INFARMED, 1.P.

2 - A composicdo quantitativa e qualitativa em substancia(s) activa(s), forma
farmacéutica, dosagem e indica¢cdes terapéuticas reivindicadas para o medicamento
devem ser tidas em consideracdo aquando da apresentacido de fundamentacdo para
alteracdo da classificacdo quanto a dispensa ao publico dos medicamentos para
MNSRM.

3 - A dimensdo das embalagens do medicamento a reclassificar ndo deve exceder o
namero de unidades necessarias a toma do medicamento pelo periodo de tempo

aconselhado em automedicacéo.

4 - As substancias activas, as formas farmacéuticas, dosagens e dimensdes das
embalagens que nado sejam passiveis de se enquadrar em regime de automedicacao,

nao serdo aceites (p. ex. solucdes injectaveis).

5 - O inicio da comercializacdo do medicamento reclassificado como MNSRM deve ser
proposto aquando da submissdo do pedido de alteracdo, que sera tido em

consideracédo na decisdo do INFARMED, I.P.

6 - Os medicamentos comparticipados, reclassificados como MNSRM, ficam sujeitos ao
disposto na alinea e) do n.°© 1 do artigo 7.°© do Decreto-Lei n.© 118/92, de 25 de
Junho, com a redaccido conferida pelo Decreto-Lei n.© 129/2005, de 11 de Agosto,
pela Lei n.© 53-A/2006, de 29 de Dezembro, e pelo Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de

Marco, sendo que o reconhecimento, a titulo excepcional, das razées de saude publica
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que eventualmente justifiquem a manutencdo da comparticipacdo depende de decisdo

do Ministro da Saude.

7 - Os medicamentos reclassificados como MNSRM podem ser escoados normalmente,
até ao limite do prazo de validade, através das farmacias comunitarias, sem

necessidade de alterar o acondicionamento secundario ou o folheto informativo.

Para o efeito de alteracdo da classificacdo dos medicamentos quanto a dispensa ao

publico, deve o titular da AIM submeter ao INFARMED, I.P. uma Alteracdo de Tipo Il
aos termos da AlIM.

O Conselho Directivo
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