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DELIBERAGCAO N° C22/CD/2009

O Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de Agosto, estabeleceu o regime juridico a que obedece a
autorizacdo de introducdo no mercado e suas alteragdes, o fabrico, a importagdo, a exportagdo, a
comercializagdo, a rotulagem e informacgdo, a publicidade, a farmacovigilancia e a utilizagdo dos
medicamentos para uso humano e respectiva inspeccdo, incluindo, designadamente, os
medicamentos homeopaticos, os medicamentos radiofarmacéuticos e os medicamentos tradicionais a
base de plantas.

Nos termos do n.° 3 do artigo 77.° do referido diploma, a ndo comercializagdo efectiva do
medicamento durante trés anos consecutivos, por qualquer motivo, desde que ndo imposto por lei
ou decisdo judicial imputavel ao INFARMED, I.P. ou por este considerado como justificado, implica a
caducidade da respectiva autorizagao ou registo.

Este regime, vulgarmente designado “sunset clause” e que assume grande relevancia na actividade
das empresas e do INFARMED, I.P. enquanto autoridade competente, tem em vista evitar os
encargos administrativos ligados a manutencdo das autorizagées que ndo ddo origem a introdugao
de um medicamento no mercado, e resulta das alteragdes introduzidas pela Directiva n.°
2004/27/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de 2004, a Directiva n.°
2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um

codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano.

Importa que o INFARMED, I.P. esclarega os titulares das autorizagdes de introdugdo do mercado
sobre o modo como aplicara a “sunset clause”.

Assim:

Nos termos do n.° 1 do artigo 202.° do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de Agosto, o Conselho
Directivo do INFARMED, I.P. delibera aprovar a norma orientadora relativa a aplicacdo da “sunset
clause” a medicamentos autorizados em Portugal que consta do anexo a presente deliberagdo.
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