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Assunto: Comercializacdo de medicamentos comparticipados
Para: Titulares de AIM
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude
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Os Titulares de AIM/representantes locais tém por obrigacdo notificar ao Infarmed! o inicio,
suspensao ou cessacao de comercializacdao dos medicamentos de uso humano sobre os quais

s3o responsaveis.

No caso especifico dos medicamentos comparticipados e para as situagdes em que o Titular de
AIM/Representante local ndo iniciou a comercializacdo efectiva®, apds a sua notificagdo de inicio
de comercializacdo, o Infarmed ird iniciar a revisao sistematica da comercializacdo dos
medicamentos comparticipados, com base nos dados declarados pelo Titular de
AIM/representante local no ambito das taxas de comercializacdo. A consequéncia desta revisao
traduz-se na aplicacdao das sangbes previstas no art. 30° do Anexo I do Decreto-Lei n.° 48-
A/2010, de 13 de Maio, na sua redaccdo actual, caso o Titular de AIM/representante local nao
apresente nenhuma justificacdo aceitdvel para a nao declaracdo dos dados de vendas do

respectivo medicamento.

O Infarmed continuara ainda o seu trabalho de revisdo sistematica da comercializacdo dos

medicamentos comparticipados que se encontrem nas seguintes condicdes?:

= Nao comercializados no prazo de seis meses apds a notificacdo da autorizacdo de

comparticipagao;

= Nao estejam disponiveis no mercado, por prazo superior a 90 dias, apdés o inicio da

comercializacao.

A consequéncia desta revisdo sera a declaracdao da caducidade da comparticipagao.

! Art. 78.0 do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de Agosto, na sua redacgdo actual e art. 139 do Anexo I do Decreto-
Lei n.048-A/2010, de 13 de Maio, na sua redaccdo actual

Se no prazo de 60 dias, apds a data de inicio de comercializagdo, estes ndo tiverem declarado dados de vendas do
respectivo medicamento
3 Cf. artigo 18.9 do Anexo I do Decreto-Lei n.948-A/2010, de 13 de Maio, na sua redaccdo actual.
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Informa-se ainda que o Infarmed iniciou o desenvolvimento de uma aplicagdo onde os Titulares
de AIM/representantes locais passardao a notificar o inicio, suspensdo ou cessacdo de
comercializagdo dos medicamentos, sendo esta informagao automaticamente cruzada com a

informacgdo respeitante a declaragdo de vendas no ambito da taxa de comercializagao.

O Conselho Directivo

/ Miguel Vigeant Gomes

Vice - Presidente do
Conselho Directivo
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