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DELIBERACAO N.o |2 /cp/2008

O Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de Agosto, que estabelece o regime juridico dos
medicamentos de uso humano, prevé no n.° 2 do artigo 54.°, a atribuicdo de
numero de registo referente a autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) de
medicamentos autorizados por o6rgdo da Comunidade Europeia ao abrigo do
procedimento centralizado, em termos a definir por regulamento do INFARMED,
L.P..

Por outro lado, as AIM obtidas pelos procedimentos de reconhecimento mutuo e
descentralizados previstos nos artigos 40.© a 53.© do mesmo decreto-lei
compreendem um numero elevado de apresentacdes e diferentes composigdes de
material de acondicionamento, sendo que, de um modo geral, deste elevado

numero, o titular da AIM apenas pretende comercializar algumas apresentagoes.

Assim, a atribuicdo dos numeros de registo relativos as AIM concedidas ao abrigo
dos procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado carece também de

regulamentacao.

Assim, nos termos das disposicdes conjugadas do n.° 2 do artigo 54.° e das alinea
a), b) e j) do n.° 1 do artigo 202.° do Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 30 de Agosto,
o Conselho Directivo do INFARMED, I.P. delibera o seguinte:

1 - E aprovado o regulamento de atribuicdo de nimeros de registo relativos as
autorizagbes de introdugdo no mercado de medicamentos obtidas pelos
procedimentos de reconhecimento mutuo, descentralizado e centralizado, que

consta do anexo a presente deliberagdo;
2 - E revogada a Circular Informativa n.o. 032/CA, de 12 de Dezembro de 2003.

3 - O regulamento ora aprovado entra em vigor no dia 1 de Agosto de 2008.
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ANEXO
(A que se refere o n.° 1 da Deliberagdo n.° 147/CD/2008)

REGULAMENTO DE ATRIBUICAO DE NUMEROS DE REGISTO DAS
APRESENTACOES RELATIVOS AS AUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO
MERCADO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO OBTIDAS PELOS
PROCEDIMENTOS DE RECONHECIMENTO MUTUO, DESCENTRALIZADO E
CENTRALIZADO

CAPITULO I
Disposicdes gerais
Artigo 10
Objecto

O presente regulamento estabelece as regras aplicaveis a atribuigdo de numeros de
registo da(s) apresentacdo(des) relativas as autorizagdes de introdugdao no mercado
(AIM) de medicamentos de uso humano obtidas pelos procedimentos de

reconhecimento mutuo, descentralizado e centralizado
CAPITULO II

AIM obtidas pelos procedimentos de reconhecimento mutuo e

descentralizado
Artigo 20

Apresentacao das traducoes e projectos de rotulagem e identificacao das

apresentacoes

1- Em conformidade com as orientagdes dispostas no documento “Best Practice
Guide for Descentralised and Mutual Recognition procedures” revisto pelo Grupo de
Coordenacgdo para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado
(CMDh) em Maio de 2007, apds a recepcao da notificagdo de finalizacdo do

procedimento emitida pelo Estado Membro de Referéncia, o requerente da AIM
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deve submeter as traducdes dos textos finais do Resumo das Caracteristicas do

Medicamento, Folheto Informativo e projectos de rotulagem no prazo de 5 dias.

2 - Aquando da submissdo das tradugbes referidas no numero anterior ao
INFARMED, I.P. o requerente da AIM ou o seu representante que esteja
devidamente identificado no Formulario do Pedido ou que faga prova dessa
condigdo junto do INFARMED, I.P. deve indicar as apresentagdes para as quais

pretende a atribuigdo de nimero de registo

3 - Os elementos referidos nos nimeros anteriores devem ser enviados por correio
electronico para o enderego dam@infarmed.pt, com conhecimento para o Gestor do
Processo no INFARMED, I.P.

4 - O procedimento descrito nos n.9%s 1 a 3 é aplicavel as extensdes de linha que

impliquem a atribuicdo de novos nimeros de registo da(s) apresentagao(des).

5 - Quando seja aprovado um pedido de alteragdo aos termos de AIM para a
introducdo de dimensdes de embalagem adicionais, deve o titular de AIM ou o seu
representante devidamente identificado ou que faga prova dessa condicdo junto do
INFARMED, I.P. identificar as apresentagdes para as quais pretende a atribuicdo de

numero de registo.
Artigo 3.0
Certificado de AIM

1 - O Certificado de AIM é emitido figurando em branco o local relativo aos
numeros de registo das apresentagdes para as quais ndo foi requerida a atribuigdo

de namero de registo.

2 - Em anexo ao certificado de AIM serdo enviados os textos aprovados para todas
as apresentacgdes, incluindo os referentes aquelas para as quais ndo foi solicitada a

atribuigdo de niumeros de registo.

3 - Quando, apdés a emissao do certificado de AIM, seja recebido um pedido do
titular de AIM de atribuicdo de niumeros de registo para outras apresentagdes, os
novos numeros serdo atribuidos pelo INFARMED, I.P. e notificados ao requerente

via telefax.
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CAPITULO III
AIM obtidas pelo procedimento centralizado
Artigo 40
Atribuicdo de naumeros de registo

1 - As AIM concedidas por érgdo da Comunidade Europeia através do procedimento
centralizado carecem de implementacdo nacional através da atribuicdo de nimeros
de registo da(s) apresentacdo(des), de acordo com o estabelecido no n.° 2 do
artigo 54.° do Decreto-Lei n® 176/2006 de 30 de Agosto.

2 - O titular de uma AIM referida no numero anterior ou o seu representante em
Portugal devidamente identificado no ponto 6 do Folheto Informativo anexo a
opinido do CHMP ou que faga prova dessa condigao junto do INFARMED, I.P. deve
requerer ao INFARMED, I.P a atribuicdo de numeros de registo identificando as
apresentacdes e/ou nimeros europeus para 0s quais é requerida a atribuigdo dos

referidos nimeros de registo.

3- O requerente ou o seu representante deve identificar, caso julgue necessario, os
contactos (enderego electréonico e numero de telefax) para recebimento dos

numeros de registo.

4 - O requerimento referido no n.2 2 e a identificacdo das apresentagdes e/ou
nUmeros europeus para os quais é requerida a atribuicdo de numeros de registo
devem ser enviados ao INFARMED, I.P. entre a data de aprovacao do parecer da
Agéncia Europeia de Medicamentos e o final do procedimento de consulta ao

Standing Commitee.

5 - Os elementos referidos no nimero anterior devem ser enviados por correio

electrénico para o enderego dam@infarmed.pt

6 - Na data da publicacdo da Decisdao da Comissdo Europeia, a base de dados
interna do INFARMED, I.P. ja conterd a informacéo relativa aos niUmeros de registo
da(s) apresentacdao(0es), sendo possivel a sua consulta na base de dados de

informagdo INFOMED disponivel em http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php.
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7 - Os numeros de registo da(s) apresentacdo(des) sao comunicados ao titular de

AIM ou ao seu representante através de telefax ou correio electrénico.

8 - A comunicagdo referida no niumero anterior contera também a informacgdo de
que, caso o titular da AIM pretenda comercializar outras apresentagdes, devera
requerer ao INFARMED, I.P. a atribuicdo dos respectivos numeros de registo

nacionais.

9 - Quando apods a concessdo da AIM, o titular de AIM ou ao seu representante
apresente pedido de atribuicdo de nimeros de registo para outras apresentagoes
e/ou numeros europeus, 0s novos numeros serdo atribuidos pelo INFARMED, I.P.
que notificara o titular de AIM ou o seu representante por correio electrénico ou via

telefax.

10 - Quando seja aprovado um pedido de alteragdo aos termos de AIM para a
introdugdo de dimensdes de embalagem adicionais, sera aplicavel o procedimento
referido nos nimeros anteriores, devendo o titular da AIM ou seu representante
requerer a atribuigdo dos numeros de registo identificando as correspondentes

apresentagoes.

11 - O procedimento referido nos n.%s 1 a 5 e aplicdvel a extensdes de linha que

impliquem a atribuigdo de novos nimeros de registo.
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