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A Resolugao n.% 8/2011 da Presidéncia do Conselho de Ministros, de 25 de Janeiro de 2011
estabelece que a partir de 1 de Janeiro de 2012 se aplica a grafia do Acordo Ortografico da
Lingua Portuguesa a todos os documentos de organismos com superintendéncia e tutela do
Governo.

Assim, para dar cumprimento ao estabelecido nesta Resolucdo, devem os Titulares de
autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) implementar o Acordo Ortografico da Lingua
Portuguesa na informacdo dos medicamentos (Resumo das Caracteristicas do Medicamento,
Folheto Informativo e Rotulagem), independentemente do seu procedimento de autorizagao, a
partir de 1 de Janeiro de 2012.

Esta implementagdo devera ser efectuada aquando da submissdo de uma alteracdo aos termos
da AIM, que envolva a apresentacdo de novos projectos de rotulagem, ou através de uma
alteracao nos termos do n.° 4 do art.°© 31° do Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 30 de Agosto, a
qual ndao implica o pagamento de qualquer taxa.

Para os novos pedidos de AIM e alteracdes aos termos da AIM submetidos a partir de 1 de
Janeiro de 2012, os requerentes devem submeter a informacao do medicamento de acordo com
o Acordo Ortografico da Lingua Portuguesa.

No caso dos procedimentos que se encontram actualmente em avaliacgdo e que sé serdo
aprovados a partir de 1 de Janeiro de 2012, os requerentes deverdo actualizar a informacao do
medicamento de acordo com o Acordo Ortografico da Lingua Portuguesa, no decorrer da
avaliacdo do pedido de AIM, o mais cedo possivel.

O Conselho Directivo

/ Miguel Vigeant Gomes
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