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Autoridade Nacional do Medicamenta
Ministério da Saude & Produtos de Saide |P.

INFARMED Circular Informativa

N.© 121/CD
Data: 24/07/2007

Assunto: Reclassificacao dos medicamentos quanto a dispensa ao publico.

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

Contacto no INFARMED: Direc¢cdo de Medicamentos e Produtos de Saude
Departamento de Medicamentos de Uso Humano
Tel: 21 798 72 00; Fax: 21 798 72 55

Nos termos do disposto no n.© 1 do artigo 2.°© do Decreto-Lei n.© 238/2007, de 19 de
Junho, quando exista medicamento classificado, quanto a dispensa ao publico, como
sujeito a receita médica (MSRM) com as mesmas composicdo quantitativa e
qualitativa em substancias activas, dosagem, forma farmacéutica e indicacdes
terapéuticas que outro medicamento classificado como medicamento nédo sujeito a
receita médica (MNSRM), o INFARMED, I.P. deve, nos termos do n.© 1 do artigo 119.°
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, proceder, oficiosamente, a sua
uniformizacdo de acordo com a classificacdo que considera adequada, notificando da

mesma os titulares das autorizacdes de introdu¢cdo no mercado.

O INFARMED, I. P., procedeu a analise e identificacdo dos medicamentos abrangidos
pela referida situacdo, pelo que os titulares das respectivas autorizacfes de

introducdo no mercado (AIM) serado notificados oportunamente.

De acordo com o previsto no n.° 2 do mesmo artigo do Decreto-Lei n.© 238/2007, os
titulares das autorizacdes de intoducdo no mercado dispdem do prazo de 60 dias Uteis
contados da notificacdo do INFARMED, I. P. para submeter a respectiva alteracdo aos
termos de AIM de Tipo Il, sob pena de incorrer nas sancfes previstas no n.© 3 do
citado artigo 2.°© do Decreto-Lei n.© 238/2007.
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As embalagens que se encontram autorizadas e que ndo sejam identificadas nesta

notificacdo, ficam automaticamente classificadas como “embalagem hospitalar”.

A implementacdo da alteracdo deve efectuar-se, no prazo maximo de 10 dias Uteis,

contados a partir da recepcéo da respectiva autorizacao.

A norma transitoria prevista no artigo 4.°© do Decreto-Lei n.© 238/2007, de 19 de
Junho, estabelece os critérios para o normal escoamento dos medicamentos
reclassificados. No entanto, a dispensa ao publico das embalagens em escoamento
marcadas como MSRM, ndo podera ser efectuada nos locais de venda de MNSRM, fora

das farmacias comunitarias.

A presente medida ndo vem condicionar a regular submissédo de pedidos de alteracao
da classificacdo quanto a dispensa ao publico, ao abrigo do n.°© 1 do artigo 119.°
Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto. Assim, para melhor esclarecimento dos

interessados, recomenda-se a consulta da Lista de Situacdbes Passiveis de

Automedicacao.

Os titulares de AIM notificados no a&mbito deste processo, devem apenas utilizar como

requerimento o “Formulario de Pedido de Reclassificacdo do Medicamento quanto a

Dispensa ao Publico”, que se encontra disponivel no sitio do INFARMED, 1. P..

O formulério e a demais documentacdo que faz parte da instrucdo do pedido de

alteracdo, devem ser enviados para a caixa electrénica reclassificacao@infarmed.pt.

O CONSELHO DIRECTIVO
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