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DELIBERACAO N.° ¥ F/CA/2005

0 Conselho de Administragao do INFARMED - Instituto Macional da Farmacia e do

Medicamento, considerando que:

A Comissdo Europeia proferiu a Decisdo n.? C (2005) 3176, de 9 de Agosto de 2005

(doravante “a Decisd3o"), através da qual determinou a alteracdo ou concessdo das

autorizagBes nacionais de introducdo no mercado dos medicamentos para uso

humano, constantes do seu Anexo I, com base nas conclusdes cientificas que
constam do Anexo II da Decis3o.

De acordo com a Decisdo as referidas autorizagdes nacionais de introducdo no

mercado baseiam-se no resumo das caracteristicas do medicamento que figura no

Anexo III da Decisdo;

A Decisao foi proferida na sequéncia de um procedimento de arbitragem iniciado

nos termos do artigo 30° da Directiva n.? 2001/83/CE, de 6 de Novembro,

relativamente ao medicamento Calcium Sandoz comprimidos efervescentes (e

designactes assocladas), com os seguintes fundamentos:

a) As divergentes decisbes nacionais tomadas pelos Estados Membros
relativamente a autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento Calcio
Sandoz comprimidos efervescentes (e designactes associadas), deram origem
a divergéncias nos Resumo das Caracteristicas do Medicamento aprovados;

b) Existéncia de ligeiras diferengas entre as formulages actualmente autorizadas.

O parecer clentifico que consta do Anexo II da Decisdo, concluiu que:

a) 0Os ingredientes activos dos medicamentos Calcium Sandoz 500 mg e 1000
mg comprimidos efervescentes (gluconolactato de calcio e carbonato de
calcio) demonstraram eficacia e um nivel aceitavel de seguranca, durante
décadas de utilizacdo humana de uma grande quantidade e variedade de
produtos, em numerosos paises;

b) A relagdo beneficio/risco de Calcium Sandoz 500 mg e 1000 mg,
comprimidos efervescentes e favoravel para as indicacbes acordadas e

harmonizadas.

deliberou o seguinte:

1. O ftitular das autorizagbes de intredugcdc no mercado do medicamentos
constantes do Anexo I da Decisdo, deve apresentar ao INFARMED, no prazo de
10 dias a contar da notificacdo da presente deliberacdo, o resumo das

caracteristicas do medicamento (que devera obedecer ao disposto no Anexo III
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da Decisdo), o folheto informativo e as cartonagens em conformidade com a

Decisdo.

2. A presente Deliberacao produz efeitos imediatos a contar da sua notificacdo a
visada, a qual devera ser efectuada pelo meio mais expedito.

3. Sem prejuizo do referido no ponto anterior, publique-se a presente Deliberacio

na 22 Série do Diario da Republica.
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