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INFARMED Circular Informativa

N.0 208/CD
Data: 29-12-2008

Assunto: Adaptagdo dos Produtos Farmacéuticos Homeopaticos a Medicamentos
Homeopaticos sujeitos a registo simplificado

Para: Titulares de registo de produtos farmacéuticos homeopaticos (PFH)

Contacto no INFARMED: Direcgéo de Avaliacdo de Medicamentos - dam@infarmed.pt
tel: 21 798 72 00 - fax: 21 798 72 55

Com a entrada em vigor do Decreto-Lei n°® 176/2006, de 30 de Agosto, que revogou o
Decreto-Lei n® 94/95, de 9 de Maio, os produtos homeopaticos sujeitos a registo
simplificado  deixaram de ser classificados como Produtos Farmacéuticos
Homeopadticos, passando a ser Medicamentos Homeopaticos sujeitos a registo
simplificado (artigo 1379).

Considerando que o conteldo dos processos de pedido de registo de produto
farmacéutico homeopético (PFH), de acordo com o Decreto-Lei n® 94/05, de 9 de
Maio, e de pedido de medicamento homeopatico sujeito a registo simplificado, de
acordo com o Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de Agosto, & idéntico, e que a Unica
diferenca sera na rotulagem e folheto informativo, onde a expressao “ Produto
Farmacéutico Homeopatico” deverd ser substituida por *“Medicamento Homeopatico”.
Informam-se os titulares de registo de PFH s que para todos os PFH ‘s aprovados até
30/08/2006, deverdo solicitar ao INFARMED, I.P., a respectiva adaptacdo a
medicamento homeopético entre 01/01/2009 e 30/06/2009.

O pedido supracitado deverd ser feito utilizando o Formuldrio de Pedido de adaptacdo
de Produto Farmacéutico Homeopético a Medicamento Homeopatico sujeito a registo
simplificado, devendo também os titulares de registo colocar na aplicagdo
disponibilizada as informagBes relativas aos respectivos PFH's assim como os
projectos de novas rotulagens e folhetos informativos, caso existam, e o
comprovativo do pagamento da taxa de 74,82€ por produto, de acordo com a Portaria
n.° 693/97, de 14 de Agosto. A ndo apresentacdo deste pedido dentro dos prazos

estabelecidos, implica a revogag&o do registo inicialmente concedido.
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Apos recepgdo do oficio confirmando a aprovacéo, por parte do INFARMED, I.P., os
titulares de registo terdo um prazo de seis meses para escoarem as anteriores

rotulagens e folhetos informativos.
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O Conselho Directivo
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Luisa Carvaiho
Vice-Presidente dy
Consellio Directivo
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