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INFARMED Circular Informativa

N.° 049/CA
Data: 2005-05-02

Assunto: Procedimento de Arbitragem- Folheto Informativo a adoptar apés finalizagao
de um procedimento de Arbitragem

Para: Titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Contacto no INFARMED: DMPS/ Sector de Assuntos Comunitarios

De forma a agilizar a verificacdo dos textos de Folheto Informativo e a promover a
harmonizacdo da informacdo a ser divulgada e tendo ainda em consideracdo a
redaccdo da Directiva 2004/27/CE de 31 de Margco 2004 (a entrar em vigor até 30 de
Outubro de 2005), no 2° paragrafo do ponto 5 do Art.© 32°:

“Se o parecer for favoravel a concessdo ou a manutencdo da autorizacdo de
introducdo no mercado do medicamento em questdo, serdo anexados 0s seguintes
documentos:

a) o projecto de resumo das caracteristicas do medicamento, nos termos do artigo
11°;

b) as eventuais condi¢bes a que a autorizacdo esteja sujeita, na acepg¢ao da alinea c)
don.° 4;

Cc) a exposicdo pormenorizada de quaisquer condicdes ou restricdes recomendadas
em relacdo a utilizacdo segura e eficaz do medicamento;

d) a rotulagem e o folheto informativo propostos;”

O Infarmed recomenda aos Titulares de AIM dos medicamentos abrangidos pelo n.© 2
do ponto acima referido adoptem o mesmo texto de Folheto Informativo do
medicamento de referéncia a semelhanca da obrigatoriedade de seguir o Resumo das

Caracteristicas do Medicamento.
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O texto de Folheto Informativo do medicamento de referéncia sera
disponibilizado no sitio do Infarmed na &rea especifica relativa a procedimentos
de arbitragem, em:

http://www.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso _humano/arbitragens/concluidas.html

O Conselho de Administracéao,

(Anténio Faria Vaz)
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