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Assunto: Passagem de especialidades farmacéuticas a medicamentos genéricos

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

Contacto no INFARMED:

Departamento de Medicamentos de Uso Humano da Direcgdo de Medicamentos e Produtos de
Saude Tel: 21 798 72 00 Fax: 21 798 72 55

Direcgdo de Economia do Medicamento e Produtos de Saude Tel: 21 798 72 30

O n.° 3 do artigo 31.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, permite a passagem de

especialidades farmacéuticas de marca a medicamentos genéricos.

No entanto, de acordo com o estabelecido no n.° 4 do artigo 103.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, devem os requerentes, em conformidade com a legislacdo em
vigor, solicitar a autorizacdo de preco de medicamento genérico a autoridade competente,

para todas as apresentacdes que possuam preco aprovado.

Assim, as autorizacbes das correspondentes alteracfes dos termos das autorizagbes de
introducdo no mercado serdo concedidas sob condicdo suspensiva da prévia obtencdo da

autorizacdo do preco pela entidade competente.

Para efeitos de verificacdo da condicdo e de actualizacdo da base de dados de medicamentos,
devem os interessados, ap6s autorizacdo do preco, informar o INFARMED do prec¢o a praticar,
com a antecedéncia ndo inferior a 15 nem superior a 30 dias por referéncia ao inicio da

comercializacdo do medicamento genérico, a qual devera coincidir com 1.° dia do més.

Os titulares de autorizacdes de introducdo no mercado de medicamentos de marca cuja
passagem a genérico ja se encontre autorizada e que nao hajam comunicado ao INFARMED o

novo prec¢o autorizado, devem proceder em conformidade.
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