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pelos produtores ai sediados no caso da ultrapassagem
da quantidade referida no n.° 1.

5 — Na Regido Autonoma dos Agores serdo estabe-
lecidas pelo respectivo Governo Regional as regras rela-
tivas ao disposto nos n.°* 1 a 7 do artigo 10.° do presente
diploma, devendo o Gabinete de Planeamento e Politica
Agro-Alimentar, do Ministério da Agricultura, Desen-
volvimento Rural e Pescas, ser informado das regras
adoptadas.

6 — Sempre que, de acordo com o regime fixado no
presente diploma, existam obrigac8es e prazos definidos
relativamente aos produtores e compradores situados
nas Regides Auténomas dos Agores e da Madeira, con-
sideram-se os mesmos verificados quando cumpridos
perante o IAMA, na Regido Auténoma dos Acores,
ou perante o organismo designado nos termos do n.° 4,
na Regido Auténoma da Madeira.

Artigo 24.°
Legislacdo revogada
E revogado o Decreto-Lei n.° 80/2000, de 9 de Maio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 22
de Agosto de 2002. — José Manuel Durdo Barroso —
Maria Manuela Dias Ferreira Leite — Antonio Manuel
de Mendonc¢a Martins da Cruz — Maria Celeste Ferreira
Lopes Cardona — Carlos Manuel Tavares da Silva—
Armando José Cordeiro Sevinate Pinto.

Promulgado em 18 de Outubro de 2002.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 22 de Outubro de 2002.
O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 241/2002

de 5 de Novembro

A Directiva n.° 89/398/CEE, do Conselho, de 3 de
Maio, que estabeleceu as regras respeitantes aos géneros
alimenticios destinados a uma alimentacao especial, pre-
via a adopcdo de uma lista das substancias podendo
ser adicionadas, para fins nutricionais especificos, aos
géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo
especial.

A referida directiva foi transposta para o ordena-
mento juridico interno pelo Decreto-Lei n.° 227/91, de
19 de Junho, com a redac¢do que lhe foi dada pelo
Decreto-Lei n.° 230/92, de 21 de Outubro, que veio
esclarecer as fungdes dos diversos organismos publicos
intervenientes no controlo dos géneros alimenticios des-
tinados a uma alimentacdo especial, transferindo para
o Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge as fun-
¢des de apoio consultivo a entdo Direc¢do-Geral dos
Cuidados de Saude Primarios, até essa data atribuidas
ao Conselho Nacional de Alimentacdo e Nutricao.

Tendo a Directiva n.° 96/84/CE, do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 19 de Dezembro, introduzido
alterac6es a mesma Directiva n.° 89/398/CEE, foi a res-

pectiva transposicdo para o ordenamento juridico
interno feita pelo Decreto-Lei n.° 227/99, de 22 de
Junho, que revogou, simultaneamente, os supracitados
diplomas legislativos nacionais.

Posteriormente, a Directiva n.° 89/398/CEE voltou
a ser alterada pela Directiva n.° 99/41/CE, do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 7 de Junho, que
foi transposta pelo Decreto-Lei n.° 285/2000, de 10 de
Novembro, que por sua vez introduziu as modificacfes
correspondentes no Decreto-Lei n.° 227/99.

Entretanto, a Comissdo das Comunidades Europeias
adoptou, em 15 de Fevereiro de 2001, a Directiva
n.° 2001/15/CE, que estabeleceu a referida lista de subs-
tancias que desde ja se entende poderem ser adicionadas
para fins nutricionais especificos aos géneros alimen-
ticios destinados a uma alimentagédo especial.

No entanto, reconheceu-se haver dificuldades, tanto
em definir as substancias nutritivas como um grupo dis-
tinto para os fins em causa, bem como, tendo em conta
os conhecimentos actuais, em elaborar uma lista exaus-
tiva de todas as categorias de substancias nutritivas que
podem ser adicionadas aos géneros alimenticios des-
tinados a uma alimentacéo especial.

Por essa razdo, no ambito das categorias de substan-
cias nutritivas previstas nesta directiva, admitiu-se uma
vasta gama de substéncias que podem ser utilizadas de
forma inécua no fabrico dos géneros alimenticios des-
tinados a uma alimentagdo especial e que se baseiam,
para além da respectiva inocuidade, na sua biodispo-
nibilidade e nas suas propriedades organolépticas e tec-
noldgicas. Obviamente, a possibilidade de utilizagdo dessas
substancias no fabrico de géneros alimenticios destina-
dos a uma alimentacéo especial ndo implica que a sua
incorporacdo nos referidos géneros seja necessaria ou
desejavel.

Por outro lado, algumas das substancias nutritivas
podem ser igualmente utilizadas como aditivos alimen-
tares e nesse contexto foram adoptados critérios de
pureza através de directivas, sendo a mais recente a
Directiva n.° 94/34/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de Junho. Ora, estes critérios de pureza
devem aplicar-se aquelas substancias nutritivas, inde-
pendentemente da utilizagdo a que elas se destinam nos
géneros alimenticios.

Para as restantes substancias, enquanto a Uniéo Euro-
peia ndo adoptar as medidas necessarias, e a fim de
garantir um nivel elevado de saude publica, devem ser
aplicaveis os critérios de pureza geralmente aceites,
recomendados pelos organismos ou agéncias interna-
cionais, como o Comité Misto FAO/OMS de peritos
em aditivos alimentares ou a Farmacopeia Europeia.

Impde-se, assim, transpor para o ordenamento juri-
dico interno a Directiva n.® 2001/15/CE, a que se procede
através do presente diploma.

Deve, porém, esclarecer-se que, quando da adop¢ao
das directivas especificas relativas a formulas para lac-
tentes e formulas de transigdo, bem como aos alimentos
a base de cereais e alimentos para bebés e criangas
de pouca idade, foi entendido incluir desde logo nas
mesmas as substancias nutritivas que podem ser uti-
lizadas nesses produtos, tendo nestas circunstancias sido
considerado desnecessario repeti-las no texto da Direc-
tiva n.° 2001/15/CE.

Assim, adoptou-se idéntica metodologia no presente
diploma, uma vez que tais substancias ja constam dos
Decretos-Leis n.%® 220/99, de 16 de Junho, e 233/99,
de 24 de Junho, que transpuseram aquelas directivas
especificas.
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O presente diploma define ainda os critérios de
pureza que deverdo ser aplicaveis as substancias nutri-
tivas referidas no seu anexo.

Foram ouvidos os 6rgaos de governo préprios das
Regides Autonomas.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicao, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Objecto e ambito

O presente diploma transpde para 0 ordenamento
juridico interno a Directiva n.° 2001/15/CE, da Comis-
sdo, de 15 de Fevereiro, relativa as substéncias que
podem ser adicionadas, para fins nutricionais especi-
ficos, aos géneros alimenticios destinados a uma ali-
mentacdo especial, bem como os critérios de pureza
aplicaveis as mesmas substancias.

Artigo 2.°

Categorias de substancias nutritivas utilizadas em géneros
alimenticios destinados a uma alimentagéo especial

1 — Para as categorias de substancias enumeradas no
anexo ao presente diploma, que dele faz parte inte-
grante, adicionadas, para fins nutricionais especificos,
aos géneros alimenticios destinados a uma alimentacéo
especial, abrangidos pelo Decreto-Lei n.° 227/99, de 22
de Junho, na redaccéo que lhe foi dada pelo Decreto-Lei
n.® 285/2000, de 10 de Novembro, e pela legislacio espe-
cifica que lhes é aplicavel, sé podem ser utilizadas as
substancias quimicas mencionadas em cada categoria.

2 — O disposto no numero anterior ndo se aplica as
substéncias nutritivas que podem ser utilizadas no
fabrico das férmulas para lactentes e formulas de tran-
sicdo, bem como aos alimentos & base de cereais e ali-
mentos para bebés e criangas de pouca idade, que cons-
tam dos Decretos-Leis n.° 220/99, de 16 de Junho, e
233/99, de 24 de Junho.

Artigo 3.°

Outras substancias nutritivas utilizadas em géneros alimenticios
destinados a uma alimentacéo especial

1 — Sem prejuizo do disposto no Regulamento (CE)
n.° 258/97, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
27 de Janeiro de 1997, relativo a novos alimentos e
ingredientes alimentares, podem ser adicionadas, para
fins nutricionais especificos, no fabrico de géneros ali-
menticios destinados a uma alimentacédo especial outras
substéncias que ndo pertengam a nenhuma das cate-
gorias enumeradas no anexo desde que sejam obser-
vados 0s seguintes requisitos:

a) No fabrico de géneros alimenticios destinados
a uma alimentacédo especial s6 podem ser uti-
lizadas substancias nutritivas de que resultem
produtos indcuos que satisfacam as necessidades
nutricionais especificas dos individuos a que se
destinam, de acordo com os dados cientificos
geralmente aceites;

b) O fabricante ou importador deve apresentar a
Direccédo-Geral da Saude, quando da comercia-
lizacdo do produto, os trabalhos cientificos e
os dados que comprovem a sua conformidade
com o disposto na alinea anterior, salvo se esses
trabalhos tiverem sido objecto de uma publi-

cacao de facil acesso, caso em que serd suficiente
fazer uma referéncia a essa publicacéo.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior,
sempre que a Direccdo-Geral da Saude considere insu-
ficientes os dados cientificos fornecidos, pode exigir a
apresentacdo de outros dados comprovativos suplemen-
tares, fixando o prazo para o efeito.

Artigo 4.°

Critérios de pureza

1 — As substancias incluidas no anexo, inclusiva-
mente quando utilizadas em foérmulas para lactentes,
férmulas de transi¢do, alimentos & base de cereais e
alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas
de pouca idade, sdo aplicaveis os critérios de pureza
que tenham sido estabelecidos na legislacdo para as mes-
mas substéncias, independentemente do objectivo da sua
utilizacdo nos alimentos, nomeadamente como aditivos,
suplementos alimentares ou outros.

2 — As substancias enumeradas no anexo para as
quais a legislacdo ndo prevé critérios de pureza, e até
virem a ser adoptados, devem aplicar-se os critérios de
pureza geralmente aceites, recomendados pelos orga-
nismos internacionais.

Artigo 5.°

Restricoes

1 — Sem prejuizo do procedimento contra-ordena-
cional a que houver lugar, a Direccdo-Geral da Saude
pode suspender ou limitar provisoriamente a comer-
cializacdo dos géneros alimenticios destinados a uma
alimentacéo especial, ainda que circulem livremente em
qualquer outro Estado membro, desde que verifique,
fundamentadamente, que nao obedecem ao disposto no
presente diploma.

2 — Independentemente dos prazos internos de
recurso, a Direc¢do-Geral da Salude comunica de ime-
diato a Comissdo Europeia a decisdo, devidamente fun-
damentada, de suspender ou limitar a comercializacdo
dos produtos.

Artigo 6.°

Contra-ordenagoes

1 — Constituem contra-ordenagdes, puniveis com
coima minima de € 50 e maxima de € 3740:

a) A comercializacdo de géneros alimenticios des-
tinados a uma alimentacdo especial com vio-
lacdo do disposto na alinea a) do n.° 1 do
artigo 3.° e no artigo 4.°;

b) A violacdo do disposto na alinea b) do n.° 1
do artigo 3.°

2 — O montante maximo, previsto no namero ante-
rior, elevar-se-4 nos casos em que a infraccao for come-
tida por pessoa colectiva, até ao montante de € 14 960.

Artigo 7.°

Sancdes acessorias

Simultaneamente com a coima, podem ser determi-
nadas, nos termos da lei geral, as seguintes sanc¢bes
acessorias:

a) A perda de objectos pertencentes ao agente;
b) A suspensdo de comercializacdo do produto.
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Artigo 8.°

Tramitacdo processual

1 — A fiscalizacéo e instrucdo dos processos compete
a Direcgdo-Geral da Saude, coadjuvada pelas autori-
dades de salde, sem prejuizo das competéncias de fis-
calizacdo e instrucdo conferidas a Inspeccdo-Geral das
Actividades Econémicas.

2 —Finda a instrucdo, os processos sdo remetidos
a Direcgdo-Geral da Saude para aplicacdo das coimas
respectivas.

3— O produto da aplicacdo das coimas reverte a
favor das seguintes entidades:

a) 10% para a entidade que fiscaliza;

b) 10% para a entidade que faz a instrucdo do
processo;

¢) 20% para a entidade que aplica a coima;

d) 60% para os cofres do Estado.

Artigo 9.°

Regides Auténomas

1 — As competéncias previstas no presente diploma
sdo exercidas, nas Regides Autonomas, pelos organis-
mos definidos pelos 6rgéos de governo proprio.

2 — As percentagens previstas no n.° 3 do artigo ante-
rior provenientes das coimas aplicadas nas Regifes
Autdénomas dos Ac¢ores e da Madeira constituem receita
prépria de cada uma delas.

Artigo 10.°

Recurso

Das decisdes proferidas pela Direccdo-Geral da
Saude ao abrigo dos artigos 3.° e 5.° cabe recurso para
0 Ministro da Saude, a interpor no prazo de 20 dias
a contar da notificacéo.

Artigo 11.°

Entrada em vigor e norma transitéria

1— O presente diploma entra em vigor no dia
seguinte ao da sua publicagéo.

2 — Até 31 de Marco de 2004 podem ainda ser comer-
cializados os produtos ndo conformes com o disposto
no presente diploma, desde que satisfacam os requisitos
estabelecidos na legislacdo aplicavel a data da sua
publicacéo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 29
de Agosto de 2002. — José Manuel Durdo Barroso —
Antonio Manuel de Mendoncga Martins da Cruz — Carlos
Manuel Tavares da Silva — Luis Filipe Pereira.

Promulgado em 15 de Outubro de 2002.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 22 de Outubro de 2002.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.

ANEXO

Substancias para fins nutricionais especificos que podem ser
utilizados no fabrico de géneros alimenticios destinados a
uma alimentagéo especial.

Condigdes de utilizacdo
A Apenas alimentos
Substéncia Todos os produ- dietéticos desti-
tos a que se re- nados a fins
portaon.®1do |  megdicinais es-
artigo 2. pecificos.
Categoria 1 — Vitaminas
Vitamina A:
Retinol ...................... b
Acetatode retinilo ............ b
Palmitato de retinilo ........... =
Beta-caroteno ................ =
Vitamina D:
Colecalciferol ................ P
Ergocalciferol ................ <
Vitamina E:
D-alfa-tocoferol ............... =
DL-alfa-tocoferol ............. =
Acetato de D-alfa-tocoferilo . ... x
Acetato de DL-alfa-tocoferilo . .. x
Succinato de acido de D-alfa-to-
coferilo.................... =
Vitamina K:
Filoguinona (fitomenadiona) ... b
Vitamina B1:
Cloridrato de tiamina . ......... =
Mononitrato de tiamina ........ =
VitaminaB2 ......................
Riboflavina .................. b
5’-fosfato de riboflavina .. ... ... b
Niacina:
Acido nicotinico .............. x
Nicotinamida . ................ b
Acido pantoténico:
D-pantotenato de célcio . . ...... x
D-pantotenato de sédio ........ <
Dexpantenol ................. b
Vitamina B6:
Cloridrato de piridoxina .. ...... x
5'-fosfato de piridoxina ........ <
Dipalmitato de piridoxina ... ... <
Acido félico:
Acido pteroilmonoglutamico . . . . <
Vitamina B12:
Cianocobalamina ............. b
Hidroxocobalamina ........... b
Biotina:
D-biotina .................... =
Vitamina C:
Acido L-ascorbico . ............ x
L-ascorbato de sédio .......... S
L-ascorbato de célcio .......... S
L-ascorbato de potéssio ........ pS
6-palmitato de L-ascorbilo ... ... pS
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Condigdes de utilizacdo

Apenas alimentos

Condicdes de utilizacdo

Apenas alimentos

Substéncia Todos os produ- | * “gietéticos desti- Substéncia Todos os produ- | * “gietéticos desti-
tos a que se re- nados a fins tos a que se re- nados a fins
portaon.®1do |  medicinais es- portaon.®1do |  medicinais es-
artigo 2.° pecificos. artigo 2.° pecificos.

Categoria 2 — Minerais Sodio:

Célcio: Bicarbonato .................. 3
Carbonato ... ................ ) Carbonato ................... =
CIOreto ..o x Cloreto ...................... x
Sais de &cido citrico ........... > Citrato ...................... x
Gluconato ............o. = Gluconato ................... <
Glicerofosfato ................ = Lactato ............. ... ..... =
Lactato ....................t. b Hidréxido . ................... <
Sais de acido ortofosforico . . . . .. x Sais de acido ortofosforico . . . . .. x
Hidroxido .................... x
Oxido ... x Potéssio:

Magnésio: Bicabornato .................. x

Carbonato ................... P
ACEEALD . ..o x CIOreto . ..o =
Carbonato ................... b Citrato =
Clpreto,' L > Gluconato ................... B3
Sais de acido citrico ........... < h
Gluconato . . ... ... ...~ = Glicerofosfato ................ =
Glicerofosfato .. .............. < Lgctqtq ...................... =
Sais de &cido ortofosforico . . . ... x Hidroxido........... [EEREEEEE x
Lactato . ..o = Sais de acido ortofosférico . . .. .. b
Hidréxido . ................... =
OXido ..o x Selénio:
Sulfato ...................... = Selenato de sédio . . . .. ...... =

Ferro: Hidrogenosselenito de sédio . . .. x

Selenitode sédio . ............. <
Carbonato ferroso . ............ S
Citrato ferroso................ x Crémio (111) e respectivos hexa-hidra-
Citrato férrico de aménio ...... < tos:
Gluconato ferroso . ............ <
Fumarato ferroso ............. x Cloreto ...................... x
Difosfato férrico de sédio ... ... x Sulfato ................ ..., x
Lactato ferroso ............... b
Difosfato férrico (pirofosfato fér- Molibdénio (VI):

MCO) .......oooviiinn x Molibdato de amoénio .......... b
Sulfato ferroso................ x Molibdato de s6dio . ........... =
Sacarato férrico............... b
Ferro elementar (incluindo com- .

plexos carbonilicos, ferro elec- Fldor:

trolitico e ferro reduzido por Fluoreto de potassio ........... <

hidrogénio) ................ x Fluoreto de s6dio ............. x

Cobre: Categoria 3 — Aminoacidos
Carbonato clprico ............ < L-alanina x
Citrato clprico ... ... ... ... = NiNa ...
Gluconato clprico ............ x 'I&C&:L%Tn; irtico T x «
Sulfato cdprico ............... < a0 L-aSpartico .................
Complexo de cobre e lisina .. ... = ::g:gg:r']’;a """""""""""" 5 x

lodo: L-cistina ......... ... <
. L-histidina ....................... b
:oge:o 3e po:@ss!o """"""" x Acido L-glutdmico . ................ x
odato de potassio . ............ < ) -
lodeto de sodio T = (I_Blgi;(l:?rfgmma ...................... = -
lodatodesodio ............... < L isoleuéihé """""""""""" «
Zinco: L-leucina ........................ =
L-lisina .................... b
Acetato. ... x Acetato de L-lisina ................ x
Cloreto ... > L-Metionina . .........o.ouvnuvnn.. x
gllturgct)cr)\ a.t(.) .................... z L-orniting . . .. oo x
Lactato - II:-feniII_aIanina .................... =
2. < -prolina ........................ x
S e < LA€ONING ... ..ooeeveeeeeenn. x
SUfato ..o oo < L-triptofano ...................... <
L-tirosina .............. ... ... .. =

Manganés: L-valina ......................... x

Carbonato ................... b (No que respeita aos aminoéci-
Cloreto ...............ooun.. pS dos, podem também ser utili-
Citrato ...................... peS zados, na medida do possivel,
Gluconato ................... < os sais de sodio, potéssio, célcio
Glicerofosfato ................ < e magnésio, bem como os clo-
Sulfato ............ ... ... < ridratos.)
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Condigdes de utilizacdo

Apenas alimentos
dietéticos desti-
nados a fins
medicinais es-
pecificos.

Substancia Todos os produ-
tos a que se re-
portao n.° 1 do

artigo 2.°

Categoria 4 — Carnitina e taurina

L-carnitina ....................... b
Cloridrato de L-carnitina ........... =
Taurina ... S

Categoria 5 — Nucledtidos

Acido adenosina-5'-fosférico (AMP)
Sais de sédiode AMP ..............
Acido citidina-5'-monofosférico

(CMP) ..
Saisde sédiode CMP ..............
Acido guanosina-5’-fosforico (GMP)
Saisde sédiode GMP ..............
Acido inosina-5'-fosforico (IMP) . ...
Sais de sodiode IMP ...............
Acido uridina-5'-fosférico (UMP) ...
Saisdesédiode UMP ..............

X X

XX XXXXXX

Categoria 6 — Colina e inositol

Colina ...............coviiiii.
Cloridratodecolina ...............
Bitartaratodecolina ...............
Citratodecolina ..................
Inositol ................ ... ...,

X X XXX

Decreto-Lei n.° 242/2002

de 5 de Novembro

O sistema de autorizagédo de introducdo no mercado
de medicamentos, profundamente desenvolvido a partir
da entrada de Portugal na Comunidade Europeia, é
acompanhado por um sistema de avaliagdo prévia que
visa, no essencial, assegurar a verificacdo dos critérios
de qualidade, seguranca e eficacia de cada medicamento,
garantindo uma relacdo favoravel entre os beneficios
e 0s riscos associados a utilizagdo de medicamentos.

A protec¢do da salde publica exige a instituicdo e
o regular funcionamento de adequados sistemas de
farmacovigilancia.

Os sistemas de farmacovigilancia desempenham um
importante papel na recolha e avaliagéo de informacéo
sobre reac¢fes adversas medicamentosas, estabelecendo
ainda a responsabilidade dos titulares de autorizagdes
de introducdo no mercado de medicamentos, dos pro-
fissionais de salde e das demais autoridades de saude.

Em Portugal, passos importantes tém sido dados no
sentido de construir um sistema de farmacovigilancia,
sobretudo a partir da adopc¢éo do Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro. No ano seguinte, o Despacho Nor-
mativo n.° 107/92, de 27 de Junho, criou o Sistema Nacio-
nal de Farmacovigilancia.

A promogdo da salde e prevencéo da doenca, através
do reforco do papel dos servigos de saude publica na
vigilancia sanitaria e epidemiol6gica e do langamento
de processos e programas de garantia da qualidade nos
servigos de salde, nomeadamente no dominio do bom
uso dos medicamentos, constitui uma das preocupacdes
do Ministério da Saude nas orientagdes estratégicas defi-
nidas até 2002.

Paralelamente, assiste-se, no quadro da Comunidade
Europeia, a um reforco dos mecanismos juridicos em
matéria de identificacdo de reac¢des adversas e de tra-
tamento da informacgdo obtida, acompanhado da atri-

buicdo de novas e importantes responsabilidades aos
Estados membros para a sua implementacéo e execugéo.

Nesse quadro, correspondendo a necessidade de
transposi¢do da Directiva n.° 93/39/CEE, do Conselho,
de 14 de Junho, bem como de considera¢do da evolugdo
juridica e institucional traduzida na adopg¢do, nomea-
damente, do Regulamento (CEE) n.° 2309/93, do Con-
selho, de 22 de Julho, deu-se uma profunda reorga-
nizacéo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, atra-
vés da aprovacdo da Portaria n.° 605/99, de 5 de Agosto
em aplicacdo do disposto no artigo 94.°, n.° 2, do Decre-
to-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na redac¢do resul-
tante do Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro.

Entretanto, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia
deverd ser hoje de novo aperfeicoado, desde logo a luz
da experiéncia entretanto adquirida, mas também por
forca da necessidade de transposi¢do das normas cons-
tantes dos n.° 11 a 16 do titulo 1 e do titulo 1x da
Directiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro, que estabelece um cédigo
comunitario relativo aos medicamentos de uso humano.

A Directiva n.° 2001/83/CE visa, entre outros, a con-
tinua adaptacdo dos sistemas nacionais de farmacovi-
gilancia as exigéncias do progresso cientifico e técnico
em varias vertentes.

Entre estas, destaca-se, em primeiro lugar, o reforco
dos procedimentos de notificacdo e divulgacdo de sus-
peitas de reac¢Bes adversas medicamentosas, designa-
damente favorecendo a utilizacdo de redes electrénicas
para a transmissao electronica de dados, potenciando
a partilha de informac&o entre as autoridades nacionais
competentes.

Em segundo lugar, destaca-se a necessidade de res-
ponsabilizar todos os intervenientes do sistema no sen-
tido de assumirem uma atitude pré-activa no que res-
peita a farmacovigilancia dos medicamentos que intro-
duzem no mercado.

Por forca do disposto no artigo 94.°, n.° 2, do Decre-
to-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, as regras de fun-
cionamento do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
sdo adoptadas por portaria do Ministro da Saude. Con-
tudo, dada a necessidade de transpor as normas cons-
tantes dos n.°® 11 a 16 do titulo 1 e do titulo 1x da
Directiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro, e o imperativo consti-
tucional resultante da Lei Constitucional n.° 1/97, de
20 de Setembro, aproveita-se para condensar num nico
diploma o regime nacional da farmacovigilancia.

Foi ainda considerado o disposto na orgénica do Ins-
tituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, apro-
vada pelo Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro,
e no respectivo regulamento interno, publicado em
anexo a Portaria n.° 1087/2001, de 6 de Setembro.

Recorde-se que o Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de
Novembro, consagra ser atribuicdo do Instituto Nacional
da Farmécia e do Medicamento, nomeadamente, «asse-
gurar sistemas de vigilancia de medicamentos [...] em
articulacdo com as entidades internacionais competen-
tes» [alinea f) do n.° 3 do artigo 6.°].

Além disso, a organica prevé a existéncia de uma
comissao técnica especializada no Instituto Nacional da
Farmécia e do Medicamento denominada «Comissdo
de Farmacovigilancia», com competéncia consultiva no
dominio da farmacovigilancia e em relacdo ao funcio-
namento do Sistema Nacional de Farmacovigilancia [ali-
nea b) do n.° 2 do artigo 20.° do Decreto-Lei n.° 495/99,
de 18 de Novembro].



