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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].
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Por sua vez, o anexo a citada Portaria n.° 1087/2001,
de 6 de Setembro, comete a Area de Coordenac¢do de
Avaliacdo e Vigilancia de Medicamentos e Produtos de
Saude competéncias de coordenacdo, funcionamento e
gestdo de sistemas de alertas de farmacovigilancia no
plano nacional e internacional [alineas d) e f) do n.° 2
do artigo 8.°], a exercer através da Direcgdo Operacional
de Farmacovigilancia e Seguranca de Medicamentos e
Produtos de Saude (artigos 18.° a 20.° do mesmo
diploma).

Assim:

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

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente diploma transp8e para a ordem juri-
dica interna as normas constantes 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,
gue estabelece um cddigo comunitario relativo aos medi-
camentos para uso humano, estabelecendo as regras res-
peitantes ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano, adiante designado por
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, constantes dos
artigos seguintes.

2 — E aprovado, em anexo ao presente diploma, o
Regulamento do Sistema Nacional de Farmacovigilan-
cia, que dele faz parte integrante.

Artigo 2.°

Autoridade competente

1 — O Instituto Nacional da Farmécia e do Medi-
camento (INFARMED) é a entidade responsavel pelo
acompanhamento, coordenacéo e aplicacdo do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

2 — Compete ao INFARMED emitir as normas e
orientacBes técnicas a que deve obedecer a actividade
de farmacovigilancia, nos termos do presente diploma.

Artigo 3.°

Orientagdes técnicas

1— O INFARMED emite as normas e orientacfes
técnicas a que deve obedecer a actividade de far-
macovigilancia.

2 — Asnormas e orientacGes a que se refere o nimero
anterior asseguram a integracdo das directrizes emitidas
pelas varias instituicdes internacionais relevantes.

3 — Sem prejuizo do disposto nos numeros anterio-
res, as directrizes aprovadas ao nivel comunitério,
nomeadamente pela Comissdo Europeia e pela Agéncia
Europeia de Avaliagdo de Medicamentos, devem ser
observadas pelos varios intervenientes no Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

Artigo 4.°

Medidas restritivas

1 — A suspensdo, revogacdo ou alteracdo de uma
autorizacdo de introducdo no mercado por razfes de
farmacovigilancia obedece ao previsto no regime juri-
dico dos medicamentos de uso humano, com as alte-
racGes previstas nos nimeros seguintes.

2 — As medidas referidas no nimero anterior deve-
rdo ser previamente comunicadas a Agéncia Europeia
de Avaliacdo de Medicamentos, aos restantes Estados
membros e ao titular da autorizagédo de introdugdo no
mercado.

3 — O disposto no nimero anterior ndo prejudica
a possibilidade de a entidade competente, nos termos
da lei, adoptar uma decisdo urgente e imediata de sus-
pensdo de uma autoriza¢do de introdugdo no mercado.

4 — A decisdo referida no namero anterior devera
ser imediatamente notificada, o mais tardar no 1.° dia
util seguinte a sua adopgéo, a Agéncia Europeia de Ava-
liacdo de Medicamentos, a Comissdo Europeia e aos
restantes Estados membros, bem como ao titular da
autoriza¢do de introdu¢do no mercado.

Artigo 5.°

Norma revogatoria

1 — E revogada a Portaria n.° 605/99, de 5 de Agosto.

2 — Todas as referéncias em diplomas normativos a
portaria referida no nimero anterior devem conside-
rar-se feitas as normas correspondentes do presente
diploma.

Artigo 6.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacéo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 29
de Agosto de 2002. — José Manuel Durdo Barroso —
Maria Manuela Dias Ferreira Leite — Paulo Sacadura
Cabral Portas — 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

REGULAMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Artigo 1.°
Ambito
1 — O Sistema Nacional de Farmacovigilancia com-

preende o conjunto articulado de regras e meios mate-
riais e humanos tendentes:

a) A recolha sistematica de toda a informagao rela-
tiva a suspeitas de reacgbes adversas no ser
humano pela utilizacdo de medicamentos de uso
humano;

b) A avaliacdo cientifica dessa informacéo;

¢) Ao tratamento e processamento da informacgdo
no plano comunitério e internacional, nos ter-
mos resultantes das normas e directrizes nacio-
nais e comunitarias.

2 — O Instituto Nacional da Farmacia e do Medi-
camento (INFARMED) é a entidade responsavel pelo
Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
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Artigo 2.°

Objectivos

1 — O Sistema Nacional de Farmacovigilancia tem
por objectivo:

a) Recolher, avaliar e divulgar toda a informacéo
atil sobre as suspeitas de reac¢des adversas dos
medicamentos;

b) Identificar, o mais precocemente possivel, as
reaccBes adversas que ocorram em consequén-
cia da utilizacdo dos medicamentos;

¢) Examinar e analisar, mediante o processamento
da informag&o e dos dados recolhidos, a possivel
existéncia de uma relacao de causalidade entre
a utilizacdo de medicamentos e a ocorréncia de
reac¢Oes adversas;

d) Estabelecer os métodos mais adequados de
obten¢do de dados sobre as reaccBes adversas;

e) Avaliar sistematicamente o perfil de seguranca
dos medicamentos comercializados, nomeada-
mente através da andlise da relacéo entre o risco
e o0 beneficio dos farmacos;

f) Elaborar normas técnicas de utilizagcdo de medi-
camentos e desencadear ac¢Bes para reduzir 0s
Seus riscos;

g) Coligir dados sobre o consumo, bem como sobre
a utilizacdo inadequada ou abusiva de medica-
mentos, com possivel impacte na avaliagdo dos
respectivos riscos e beneficios.

2 — O Sistema Nacional de Farmacovigilancia tem
ainda por funcéo recolher, avaliar e divulgar a infor-
macao sobre as suspeitas de reac¢des adversas que lhe
sdo dadas a conhecer, nos termos previstos no n.° 3
do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 97/94, de 9 de Abril,
bem como as relativas aos medicamentos objecto de
autorizacéo de utilizacdo especial, prevista no artigo 60.°
do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na redac¢do
que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23
de Outubro.

Artigo 3.°
Definicdes

1 — As definigdes constantes do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia séo as seguintes:

a) Reaccdo adversa — qualquer reaccdo nociva e
involuntéria a um medicamento que ocorra com
doses geralmente utilizadas no ser humano para
profilaxia, diagnostico ou tratamento de doen-
¢as ou recuperacdo, correccdo ou modificacdo
de funcgdes fisiologicas;

b) Reaccdo adversa grave — qualquer reac¢ao
adversa que conduza a morte, ponha a vida em
perigo, requeira a hospitalizagcdo ou o prolon-
gamento da hospitalizacdo, conduza a incapa-
cidade persistente ou significativa ou envolva
uma anomalia congénita;

¢) Reaccdo adversa inesperada — qualquer reac-
cdo adversa cuja natureza, gravidade, intensi-
dade ou consequéncias sejam incompativeis com
os dados constantes do resumo das caracteris-
ticas do medicamento;

d) Relatério periédico de seguranca — a comuni-
cacdo periddica e actualizada da informagéo de
seguranca disponivel a nivel mundial referente
a cada medicamento, acompanhada da avalia-
cao cientifica dos riscos e beneficios do mesmo;

e) Estudo de seguranca posterior a autoriza¢do de
introdugdo no mercado — um estudo farmacoe-
pidemioldgico ou um ensaio clinico efectuado
em conformidade com os termos da autorizacdo
de introducdo no mercado, destinado a iden-
tificar ou quantificar um risco de seguranca asso-
ciado a um medicamento autorizado;

f) Abuso de medicamentos — a utiliza¢do inten-
cional e excessiva, persistente ou esporadica, de
medicamentos associada a consequéncias fisicas
ou psicoldgicas lesivas.

2 — As definicBes constantes do ndmero anterior
deverdo ser interpretadas a luz das directrizes elabo-
radas pela Comissdo Europeia, ao abrigo do disposto
no artigo 3.° do presente decreto-lei.

Artigo 4.°
Organizacéo

1 — O Sistema Nacional de Farmacovigilancia é cons-
tituido por uma estrutura integrada de servi¢os, de modo
a garantir a prossecucdo dos objectivos previstos no
artigo 2.° e a plena participagdo neste das unidades e
estabelecimentos, publicos ou privados, de prestacao de
cuidados de saude.

2 — Integram a estrutura a que se refere 0 nimero
anterior o servico responsavel pelas actividades de far-
macovigilancia do INFARMED e as unidades de far-
macovigilancia constituidas nos termos deste diploma,
bem como os profissionais de satde, 0s servicos de salide
e os titulares de autorizacdo de introducdo no mercado
de medicamentos de uso humano.

Artigo 5.°

Coordenacéo

1 — A coordenacdo do Sistema Nacional de Farma-
covigilancia é assegurada pelo INFARMED, nos termos
do respectivo regulamento interno, o qual tem por fun-
¢des, nomeadamente:

a) Receber, avaliar e emitir informacao sobre sus-
peitas de reaccBes adversas de medicamentos;

b) Definir, delinear e desenvolver sistemas de
informacdo e as bases de dados do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia;

¢) Validar a informacéo contida nas bases de dados
de reac¢des adversas;

d) Superintender e coordenar as actividades das
unidades e delegados de farmacovigilancia;

e) Colaborar com os centros nacionais de farma-
covigilancia de outros paises, em particular com
os dos Estados membros da Comunidade Euro-
peia, a Agéncia Europeia de Avaliacdo de Medi-
camentos e a Organizacdo Mundial de Salde
nas atribuicdes referentes a esta area;

f) Realizar e coordenar estudos sobre a seguranca
de medicamentos;
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g) Proceder atroca de informagéo com organismos
internacionais na area da farmacovigilancia e
representar o Sistema Nacional de Farmacovi-
gilancia perante aqueles organismos;

h) Informar os titulares de autorizagdo de intro-
ducdo no mercado de medicamentos sobre noti-
ficacBes de suspeitas de reac¢des adversas que
envolvam os seus medicamentos;

i) Promover a formacdo na area da farmaco-
vigilancia;

j) Colaborar com outras entidades publicas ou pri-
vadas, designadamente universidades, em acti-
vidades relevantes para esta area.

2 — No ambito das suas competéncias, 0 servico res-
ponsavel pela farmacovigilancia do INFARMED deve
igualmente:

a) Assegurar a interac¢do adequada com o0s pro-
fissionais de saude, nomeadamente a relativa
a divulgacdo de informacéo sobre o perfil de
seguranca dos medicamentos;

b) Assegurar, sempre que necessario, a interaccao
com os titulares de autorizacdo de introducédo
no mercado sobre ac¢des a desenvolver resul-
tantes de novos dados de seguranca relativos
aos medicamentos respectivos.

Artigo 6.°

Unidades de farmacovigilancia

1 — As unidades de farmacovigilancia sdo constitui-
das por servigos especialmente vocacionados para a area
da farmacologia e da farmacoepidemiologia, designa-
damente estabelecimentos universitarios e hospitalares
e unidades prestadoras de cuidados de satide primarios,
ou entidades a eles associadas, e integram-se no Sistema
Nacional de Farmacovigilancia através da celebragdo de
protocolos de colaboracdo ou contratos de prestacao
de servigcos com o INFARMED.

2 — Compete as unidades de farmacovigilancia:

a) A recepcdo, classificagdo, processamento e vali-
dacéo das notificacfes espontaneas de suspeitas
de reacc¢des adversas, garantindo a estrita con-
fidencialidade dos dados;

b) Divulgar e promover a notificacdo de suspeitas
de reac¢Bes adversas na area geogréafica que lhes
for adstrita;

¢) Propor a realizacdo de estudos de farmacoe-
pidemiologia no ambito do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia;

d) Apresentar ao INFARMED o resultado das
actividades referidas nas alineas anteriores e
colaborar com o servi¢o responsavel pela far-
macovigilancia do INFARMED na preparacao
de informacéo relevante para distribuir a outras
unidades regionais ou as autoridades interna-
cionais;

e) Comunicar ao servi¢co responsavel pela farma-
covigilancia do INFARMED as notifica¢cdes de
suspeitas de reaccBes adversas de que tenham
conhecimento ou que hajam recebido nos ter-
mos da alinea a);

f) Colaborar com o servigo responsavel pela far-
macovigilancia do INFARMED na realizacao
de accBes de formagdo no ambito da farma-
covigilancia.

Artigo 7.°

Contratualizacao

1 — Os protocolos de cooperacdo e os contratos refe-
ridos no n.° 1 do artigo 6.° do presente Regulamento
devem identificar, obrigatoriamente:

a) O tempo de vigéncia do protocolo ou do con-
trato, que ndo deverd exceder os trés anos;

b) As responsabilidades financeiras a cargo do
INFARMED para a sua instalagdo e funcio-
namento, como contrapartida pela realizacéo
das actividades previstas no mesmo artigo 6.°;

c) A area geografica adstrita a cada unidade de
farmacovigilancia, bem como a sua articulagéo
com as unidades prestadoras de cuidados de
salide dessa area, designadamente no que toca
a disponibilizagao de pessoal;

d) O programa de actividades a desenvolver por
cada unidade de farmacovigilancia;

e) Os mecanismos de garantia da confidenciali-
dade dos dados recolhidos;

f) O procedimento e o prazo da comunicacdo a
que se refere a alinea e) do n.° 2 do artigo 6.°;

g) Os procedimentos de monitorizacdo, validacdo
e avaliacdo dos dados.

2 — Se os contratos forem celebrados com entidades
também elas sujeitas ao regime de realizacdo de des-
pesas estabelecido no Decreto-Lei n.° 197/99, de 8 de
Junho, a contratagdo aplica-se o artigo 77.%, n.° 1, ali-
nea e), do referido diploma.

Artigo 8.°

Confidencialidade, incompatibilidades
e independéncia cientifica

1 — Os membros das unidades de farmacovigilancia
estdo sujeitos as obrigacGes de imparcialidade e con-
fidencialidade relativamente aos assuntos de que
tenham conhecimento no exercicio das suas funcdes.

2 — Os membros das unidades de farmacovigilancia
ndo devem ter interesses financeiros, ou outros, na
indUstria farmacéutica que possam afectar a imparcia-
lidade no exercicio das fungdes que lhes séo cometidas.

3 — Sem prejuizo do disposto no ndmero anterior,
os membros das unidades de farmacovigilancia deverdo
declarar e registar no INFARMED quaisquer interesses
patrimoniais ou ndo patrimoniais que tenham na indus-
tria farmacéutica.

4 — Sem prejuizo do estabelecido nos nUmeros ante-
riores, nenhum membro das unidades de farmacovigi-
lancia deve intervir em processo ou procedimento rela-
cionado com empresa farmacéutica na qual tenha inte-
resse directo ou indirecto.

5 — No exercicio das suas fungdes, as unidades de
farmacovigilancia devem actuar com independéncia
cientifica.

Artigo 9.°

Delegados de farmacovigilancia

1 — Os delegados de farmacovigilancia sdo profissio-
nais de saude, pertencentes ou ndo ao Servigo Nacional
de Salde, a quem compete, no ambito da estrutura de
salde a que pertengcam:

a) Divulgar, junto dos profissionais de salde, o Sis-
tema Nacional de Farmacovigilancia;
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b) Promover, junto dos profissionais de saude da
estrutura a que pertengam, o envio as unidades
de farmacovigilancia ou ao servigo responsavel
pela farmacovigilancia do INFARMED das
notificacbes de suspeitas de reaccBes adversas
de que estes tenham conhecimento.

2 — Nas instituicdes e servi¢cos de salde pertencentes
ao Servi¢o Nacional de Salde mas ndo constituidos em
unidades de farmacovigilancia deverdo existir delegados
de farmacovigilancia designados pelos respectivos
orgdos de gestdo, a quem competira exercer as fungdes
previstas no nimero anterior.

3 — Os delegados de farmacovigilancia exercem uma
actividade de interesse publico, em articulagdo com as
unidades de farmacovigilancia ou com o servi¢o res-
ponséavel de farmacovigilancia do INFARMED.

4 — As regras relativas ao exercicio de funcbes de
delegado de farmacovigilancia serdo definidas por des-
pacho do Ministro da Saude.

Artigo 10.°

Responsabilidade dos profissionais de saude

Os profissionais de salde, pertencentes ou ndo ao
Servigo Nacional de Saude, devem comunicar, tdo
rapido quanto possivel, as unidades de farmacovigilancia
ou ao servico responsdvel de farmacovigilancia do
INFARMED, quando aquelas ndo existam, as reac¢oes
adversas e suspeitas de reac¢des adversas graves ou ines-
peradas de que tenham conhecimento resultantes da
utilizacdo de medicamentos.

Artigo 11.°

Obrigagdes do titular de autorizagédo
de introduc&o no mercado

1 — O titular de uma autorizagdo de introducéo no
mercado de um medicamento de uso humano deve dis-
por, no territério nacional, de forma continua e per-
manente, de uma pessoa com qualificacBes apropriadas
em matéria de farmacovigilancia que assuma as respon-
sabilidades previstas no artigo seguinte.

2 — O titular da autorizacdo de introdu¢do no mer-
cado deve ainda:

a) Manter registos pormenorizados de todas as sus-
peitas de reac¢des adversas ocorridas em Por-
tugal, em qualquer outro Estado membro da
Comunidade Europeia ou em paises terceiros
de que tenha conhecimento;

b) Registar e notificar imediatamente ao INFAR-
MED todas as suspeitas de reac¢des adversas
graves ocorridas em Portugal e que Ihe sejam
comunicadas por profissionais de salde;

¢) Registar e notificar imediatamente ao INFAR-
MED todas as outras suspeitas de reaccOes
adversas graves, ocorridas em Portugal, de que
deva ter conhecimento;

d) Assegurar a notificacdo a Agéncia Europeia de
Avaliacdo de Medicamentos e ao INFARMED
de todas as suspeitas de reac¢des adversas graves
e inesperadas que ocorram no territorio de um
pais que ndo seja membro da Comunidade
Europeia e que lhe sejam transmitidas por um
profissional de saiide ou cheguem ao seu conhe-
cimento por qualquer outra via;

e) Fornecer ao INFARMED toda a informacao
complementar relativa a evolu¢do dos casos
notificados;

f) Fornecer as autoridades competentes quaisquer
outros dados relevantes para a avaliagdo dos
riscos e beneficios de cada medicamento,
nomeadamente dados adequados sobre estudos

de segurancga pds-autorizacao.

3 — As notificagdes referidas nas alineas anteriores
deverdo ser feitas no prazo mais curto possivel, o qual
nunca pode exceder 15 dias consecutivos apds a recepgcao
da informacao.

4 — As notificacBes previstas nas alineas c) e d) do
n.° 2 devem realizar-se em conformidade com as direc-
trizes adoptadas pela Comissdo Europeia, nos termos
do disposto no artigo 3.° do presente decreto-lei.

5 — Sem prejuizo do disposto nos nimeros anterio-
res, o titular da autorizacdo de introducdo no mercado
deve ainda assegurar a notificacdo ao INFARMED de
todas as suspeitas de reac¢des adversas graves ocorridas
no territério de um Estado membro da Comunidade
Europeia, quando aquele Instituto aja na qualidade de
Estado membro de referéncia, no que toca aos medi-
camentos:

a) De alta tecnologia, nomeadamente os resultan-
tes da biotecnologia;

b) Que tenham sido objecto do procedimento de
reconhecimento matuo;

¢) Que, sendo objecto do procedimento de reco-
nhecimento mutuo, sejam remetidos a aprecia-
cdo do Comité das Especialidades Farmacéu-
ticas da Agéncia Europeia por a concessdo da
autorizacdo de introducdo no mercado ou a
manutencdo da respectiva vigéncia, nos precisos
termos em que foi concedida, poder constituir
um risco para a saude publica.

Artigo 12.°

Responsavel pela farmacovigilancia

1 — A pessoa referida no n.° 1 do artigo anterior
deve:

a) Criar e gerir um sistema de farmacovigilancia
que garanta que a informacao relativa a todas
as suspeitas de reacc¢Bes adversas comunicadas
a qualquer pessoa gque se encontre ao seu ser-
vi¢o, incluindo os delegados de informacéo
médica da empresa, seja recolhida, avaliada e
coligida de modo a estar disponivel em pelo
menos um lugar determinado;

b) Preparar e submeter as autoridades competen-
tes os relatérios previstos no presente diploma;

c) Assegurar resposta pronta e integral a qualquer
pedido de prestacdo de informacgdes, formulado
pelas autoridades competentes, relativo a infor-
macdes que estas considerem necessarias para
a avaliagdo dos beneficios e riscos de um
medicamento.

2 — Para efeitos do disposto na alinea ¢) do nimero
anterior, consideram-se necessarios, designadamente:

a) As informagdes relativas ao volume de vendas
ou de prescricdo do medicamento em questao;

b) Os dados relativos aos estudos de seguranca
pés-autorizagao;
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¢) As informagdes completas relativas a revisdo da
literatura técnica e cientifica nacional e inter-
nacional.

3 — O titular da autorizacdo de introducdo no mer-
cado é solidariamente responsavel com o responsavel
pela farmacovigilancia pelo cumprimento das obrigacGes
emergentes do presente diploma.

Artigo 13.°

Notificacdo de relatérios periddicos
de seguranca actualizados

Sem prejuizo do disposto no artigo 11.° do presente
Regulamento e das condigdes estabelecidas na autori-
zacdo de introducdo no mercado ou em momento pos-
terior, o titular de uma autoriza¢do de introducdo no
mercado deve ainda notificar ao INFARMED relatorios
periédicos de seguranca actualizados:

a) Imediatamente, ap6és solicitacéo;

b) Semestralmente, durante os dois anos seguintes
a data da concessdo da autorizacdo de intro-
duc¢do no mercado;

¢) Anualmente, nos dois anos seguintes ao termo
do prazo fixado na alinea anterior;

d) Aquando da primeira renovacdo da autorizacdo
de introdu¢do no mercado;

e) Quingquenalmente, a partir do termo do prazo
referido na alinea anterior, ou aquando da apre-
sentacdo de um pedido de renovacdo da auto-
rizacdo de introdugdo no mercado.

Artigo 14.°

Rede europeia de processamento de dados

1— O INFARMED, em cooperagdo com outros
Estados membros e com a Comissdo Europeia, colabora
com a Agéncia Europeia de Avaliacdo de Medicamentos
na criacdo de uma rede de processamento de dados
para facilitar o intercambio de dados de farmacovigi-
lancia relativos aos medicamentos introduzidos no mer-
cado comunitério, permitindo a partilha simultéanea da
informacéo obtida pelas autoridades da Comunidade
Europeia.

2 — Através do recurso a rede prevista no n.° 1, o
INFARMED deve assegurar que as notificagdes de sus-
peitas de reaccOes adversas graves sejam prontamente
comunicadas a Agéncia e ao titular da autorizacdo de
introdu¢do no mercado, num prazo ndo superior a
15 dias consecutivos ap6s a data de notificagdo.

3— O INFARMED deve assegurar que as notifica-
¢des de suspeitas de reacgdes adversas graves sejam
prontamente enviadas ao titular da autorizacdo de intro-
ducdo no mercado, num prazo ndo superior a 15 dias
consecutivos apos a data de notificacéo.

4 — Os requisitos técnicos para a transmissao elec-
tronica de dados de farmacovigilancia, nomeadamente
no que se refere a recolha, verificagdo e apresentacéo
das comunicacdes de reac¢des adversas, obedecerao aos
formatos internacionalmente aprovados, no ambito da
Conferéncia Internacional de Harmonizagao, e a ter-
minologia médica internacionalmente aprovada
(MedDRA).

Artigo 15.°

Comisséo de Farmacovigilancia

A Comissdo de Farmacovigilancia do INFARMED
compete a emissao de pareceres em matéria de far-
macovigilancia, nomeadamente por solicitacdo do con-
selho de administracéo do referido Instituto.

MINISTERIO DAS OBRAS PUBLICAS,
TRANSPORTES E HABITACAO

Decreto-Lei n.° 243/2002

de 5 de Novembro

De acordo com o Programa do XV Governo Cons-
titucional, torna-se imperioso redimensionar as estru-
turas existentes na Administracdo Publica por forma a
reconduzi-la a uma dimensdo compativel com as exi-
géncias da sociedade moderna, simultaneamente melho-
rando a qualidade, a eficacia e a eficiéncia dos servigos
na prossecucdo das suas atribuicdes e competéncias.

Este objectivo ja teve traducdo nas determinaces
constantes do artigo 2.° da Lei n.° 16-A/2002, de 31
de Maio, o qual estipula, relativamente a presenga do
Estado no sector da habitacao, a fusdo num sé dos dois
institutos publicos actualmente existentes.

Assim e em execu¢do do disposto na alinea b) do
n.° 2 e no n.° 3 do artigo 2.° da referida lei, o presente
diploma define e regula a fusdo e consequente extincdo
do Instituto de Gestao e Alienagdo do Patrimonio Habi-
tacional do Estado (IGAPHE) com o Instituto Nacional
de Habitacéo (INH).

A solugdo encontrada para esta fusdo é a que, no
caso concreto, permitindo uma racionalizacdo de acti-
vidades e meios e uma maior eficiéncia de actuacéo
na politica de habitacdo, melhor respeita as necessidades
de economia e a celeridade na reestruturagdo do quadro
institucional da administracdo central nesta area.

Nesta conformidade, procede-se a transferéncia para
o INH da quase totalidade das atribuices, competéncias
e patriménio do IGAPHE, salvaguardando-se, todavia,
a continuidade deste, embora com atribuigdes reduzidas
e servi¢os extintos, de modo que possa proceder a regu-
larizacdo dos seus activo e passivo, bem como a trans-
missdo, por qualquer forma, nos termos da lei, do seu
parque habitacional edificado e equipamentos que o
integram.

Transitam igualmente para o INH os funcionéarios
do IGAPHE afectos aos servigos cujas competéncias
sdo transferidas e ainda todos aqueles que sejam con-
siderados necessarios a cabal prossecucdo das mesmas.

Esta transicdo efectua-se com plena salvaguarda dos
direitos e estatuto dos funcionarios, sem prejuizo de
lhes ser colocada a opcdo de celebrarem com o INH
um contrato individual de trabalho.

Por outro lado, o presente diploma altera o Decre-
to-Lei n.° 202-B/86, de 22 de Julho (Lei Orgénica do
INH), ndo s6 para adequé-lo a transferéncia de com-
peténcias e patrimonio e a transi¢do de pessoal acima
referidas mas também para, obedecendo as novas linhas
de orienta¢do politica em matéria de habita¢do, atribuir
ao INH competéncias acrescidas nos dominios, entre
outros, da reconstrucdo e reabilitacdo do parque habi-
tacional de interesse social, do desenvolvimento do mer-



