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Artigo 2.°
Composiciao

1 — A CTM ¢ composta por 12 elementos, podendo este numero
ser alargado de acordo com as necessidades.

2 — Os membros da CTM devem possuir licenciaturas, nomeada-
mente em Medicina, Farmdcia ou Ciéncias Farmacéuticas ou outras.

3 — Sempre que seja necessaria a emissdo de pareceres especiali-
zados, podem ser agregados a CTM peritos a nomear para esse efeito.

Artigo 3.°

Nomeagido

Os membros da CTM, bem como os eventuais peritos, sdo no-
meados por despacho do Ministro da Satde.

Artigo 4.°

Competéncias da CTM

Compete & CTM emitir pareceres, sempre que solicitados, desig-
nadamente sobre:

a) Autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos;

b) Suspensdo, revogacdo e renovagdo de autorizagdo de intro-
duc¢do no mercado de medicamentos;

¢) Alteracdo de medicamentos ja autorizados;

d) Classificagdo dos medicamentos em grupos terapéuticos;

e) Reconhecimento de alta tecnologia dos medicamentos cons-
tantes dos n.°* 2 a 2.5 do anexo do Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro;

/) Elaboracdo do relatério de avaliagdo sobre o interesse tera-
péutico dos medicamentos, qualidade e caracter inovador;

g) Outros assuntos de caracter técnico no ambito do medica-
mento, que lhe sejam submetidos pelo director-geral de As-
suntos Farmacéuticos.

Artigo 5.°
Direcgio

A CTM funciona sob a direc¢do de um presidente, coadjuvado
por um vice-presidente, a designar pelo director-geral de Assuntos
Farmacéuticos de entre os seus membros.

Artigo 6.°
Competéncia do presidente
I — Compete ao presidente da CTM:

a) Representar a CTM e responder directamente perante o
director-geral de Assuntos Farmacéuticos sobre o andamento
dos trabalhos;

b) Estabelecer o programa semestral de ac¢do da CTM, fixando
as prioridades a observar em fungdo, designadamente, da na-
tureza dos processos a apreciar;

¢) Elaborar o regulamento interno e submeté-lo 4 aprovacdo do
director-geral de Assuntos Farmacéuticos;

d) Orientar a distribui¢do dos processos pelos membros da Co-
missio;

¢) Elaborar o relatério anual de avaliacdo do funcionamento da
Comissao;

) Convocar as reunides plendrias e sectoriais previstas no n.° 1
do artigo 7.° deste regulamento e dirigir os respectivos tra-
balhos.

2 — O presidente ¢ substituido, nas suas faltas e impedimentos,
pelo vice-presidente.

Artigo 7.°

Funcionamento
1 — A CTM funciona em reunides plendrias e sectoriais:

a) As reunides plendrias destinam-se 4 emissdo do parecer final
de cada processo;

b) As reunides plenarias sdo efectuadas pelo menos uma de 15
em 15 dias e as sectoriais sempre que necessario.

2 — A CTM articula-se funcionalmente com a Direcgdo de Servi-
¢os de Farmadcias e Medicamentos, da Direc¢do-Geral de Assuntos
Farmacéuticos, a qual lhe distribui os processos para parecer, esta-
belecendo em conjunto um sistema de registo de entradas e saidas.

3 — Os processos com 0s respectivos pareceres assinados pelo me-
nos pelo presidente e relator sdo entregues na Direcgio de Servigos
de Farmdicias e Medicamentos.

4 — A execugdo das tarefas da CTM esta sujeita ao cumprimento
dos prazos estabelecidos legalmente.

Artigo 8.°

Pedido de informagdes complementares

A CTM pode solicitar aos requerentes ou outras entidades as in-
formagdes complementares que julgue necessdrias a avaliagdo dos pe-
didos.

Artigo 9.°

Remuneracio

Os membros da CTM e os peritos sdo remunerados nos termos
a fixar por despacho conjunto dos Ministros das Finangas ¢ da Saude.

Portaria n.° 259/91
de 30 de Margo

A revisdo das especialidades farmacéuticas autoriza-
das no mercado nacional deverd estar concluida até
1 de Janeiro de 1992, nos termos das Directivas do
Conselho das Comunidades Europeias n.** 75/319/CEE
e 87/21/CEE, respectivamente de 20 de Maio de 1975
e de 22 de Dezembro de 1986.

Através da Portaria n.° 57/88, de 27 de Janeiro, foi
estabelecida a regulamentagdo do processo de revisio
e criada para o efeito uma comissdo de natureza even-
tual.

Tendo sido iniciado o processo de revisdo, com a re-
cepcdo dos requerimentos relativos a 1.2 fase, vicissi-
tudes de ordem diversa impediram a realiza¢do dos pas-
sos subsequentes, nas datas inicialmente fixadas.
Impde-se, assim, retoma-lo, imprimindo-lhe maior ope-
racionalidade, de modo a permitir a sua conclusdo até
ao fim de 1991. De igual modo importa modificar as
datas das vérias fases, clarificar alguns aspectos do seu
regime e definir um novo enquadramento para a Co-
missdo de Revisdo.

A circunstdncia de ter sido entretanto criado, atra-
vés da Portaria n.° 71/90, de 29 de Janeiro, o Centro
de Estudos do Medicamento veio possibilitar que o
apoio técnico-cientifico de que a Comissdo de Revisdo
carega seja assegurado por aquele organismo.

Assim, nos termos do n.° 3 do artigo 100.° do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro:

Manda o Governo, pelo Ministro da Saude, o se-
guinte:

1.° As especialidades farmacéuticas cuja autorizagio
ou renovagao de autorizagdo de introdugdo no mercado
tenha sido obtida em data anterior a da publica¢do da
Portaria n.° 57/88, de 27 de Janeiro, tém de ser revis-
tas nos termos deste diploma.

2.° O processo de revisdo desenvolve-se em quatro
fases:

1.* fase — medicamentos com registos anteriores
a 31 de Dezembro de 1957;

2.2 fase — medicamentos registados entre 1 de Ja-
neiro de 1958 e 31 de Dezembro de 1967;

3.? fase — medicamentos registados entre 1 de Ja-
neiro de 1968 e 31 de Dezembro de 1977;

4.* fase — medicamentos registados entre 1 de Ja-
neiro de 1978 e a data da publicagio da Porta-
ria n.° 57/88, de 27 de Janeiro.



1620

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-B

N.° 74 — 30-3-1991

3.° — 1 — Os titulares de registos de especialidades
farmacéuticas devem requerer ao director-geral de As-
suntos Farmacéuticos a revisdo dos medicamentos
abrangidos por este diploma, nos prazos previstos no
namero seguinte, sob pena de caducidade das respecti-
vas autorizagdes.

2 — Os requerimentos devem ser apresentados, para
os medicamentos abrangidos pela 2.* fase, até 31 de
Maio de 1991, para a 3.° fase, até 30 de Setembro de
1991, e, para a 4.2 fase, até 31 de Dezembro de 1991.

4,° — 1 — Os requerimentos a que se refere o nu-
mero anterior devem ser acompanhados de processo
instruido com os seguintes documentos ¢ informacgdes:

a) Nome ou designagio social e domicilio ou sede
do titular da autorizagdo de introdugdo no mer-
cado e, se for caso disso, do fabricante;

b) Denominagdo da especialidade;

¢) Composicdo qualitativa e quantitativa de todos
os componentes da especialidade, em termos
usuais, com exclusdo das formulas quimicas
brutas e com a denominagdo comum interna-
cional recomendada pela Organizagdo Mundial
de Satide, caso exista;

d) Descri¢do sumaria do modo de preparagéo;

e) Indicagbes terapéuticas, contra-indicagdes ¢ efei-
tos secunddrios;

/) Posologia, forma farmacéutica, modo e via de
administra¢do e prazo de validade;

g) Descrigdo dos métodos de controlo utilizados
pelo fabricante (andlise qualitativa e quantita-
tiva dos componentes ¢ do produto acabado,
ensaios particulares, tais como ensaios de este-
rilidade, ensaios para pesquisa de substdncias
pirogénicas, pesquisas de metais pesados, en-
saios de estabilidade, ensaios bioldgicos e de to-
xicidade, e controlos sobre os produtos inter-
médios do fabrico);

h) Resultado dos ensaios fisico-quimicos, bioldgi-
cos, microbioldgicos, farmacoldgicos, toxicold-
gicos ¢ clinicos;

i) Resumo das caracteristicas do produto, uma ou
vdrias amostras ou cartonagens do modelo-
-venda da especialidade farmacéutica e folheto
informativo;

/) Documento comprovativo de que o fabricante
esta autorizado no seu pais a produzir especia-
lidades farmacéuticas.

2 — O requerente fica dispensado de fornecer os re-
sultados dos ensaios farmacoldgicos e toxicologicos e
clinicos se puder demonstrar uma das seguintes condi-
coes:

a) A especialidade farmacéutica € essencialmente
similar a um produto ja autorizado e o respon-
savel pela introdu¢do no mercado da especiali-
dade farmacéutica original consentiu, com vista
a apreciagdo do pedido, que se recorra a
documentagdo do processo original;

b) Os componentes do medicamento destinam-se
a um uso terapéutico bem determinado, apre-
sentam uma eficdcia reconhecida e um nivel de
seguranca aceitdvel, os quais podem ser prova-
dos por documentagdo cientifica actualizada.

3 — A Comissdo de Revisdo pode solicitar, para me-
lhor instru¢do do processo, os elementos que entender
necessarios a avaliacdo do pedido.

5. — 1 — A revogacdo da autorizagdo de introdu-
¢do no mercado da especialidade farmacéutica objecto
de revisdo é da competéncia do director-geral de As-
suntos Farmacéuticos e verifica-se sempre que:

a) O processo ndo se encontra instruido nos ter-
mos deste diploma;

b) O medicamento é nocivo nas condigdes de uti-
lizacdo indicadas;

¢) O efeito terapéutico ndo esta suficientemente
demonstrado.

2 — Do despacho de revogagdo cabe recurso hierar-
quico para o Ministro da Saide, a interpor no prazo
de 30 dias a contar da data da notificagdo.

6.° A Comissdao de Revisdo criada e nomeada ao
abrigo da Portaria n.° 57/88, de 27 de Janeiro,
mantém-se em funcionamento, cessando as suas fun-
¢Oes logo que estejam reapreciados todos os pedidos
de renovacdo da autorizacdo de introdugdo no mer-
cado.

7.° A Comissdo de Revisdo a que se refere o nu-
mero anterior é constituida por um nimero maximo
de 12 membros, licenciados em Medicina, um dos quais
farmacologista, e em Ciéncias Farmacéuticas.

8.° Sempre que seja necessaria a emissdo de parece-
res especializados, podem ser agregados peritos a Co-
missdo de Revisdo.

9.° Os membros da Comissdo da Revisdo, bem como
os eventuais peritos, sio nomeados por despacho do
Ministro da Saude, mediante proposta do director-geral
de Assuntos Farmacéuticos.

10.° As regras de funcionamento da Comissdo sdo
aprovadas por despacho do Ministro da Satide, me-
diante proposta do director-geral de Assuntos Farma-
céuticos.

11.° A remuneragdo a atribuir aos membros da Co-
missdo de Revisdo e aos peritos é fixada por despacho
conjunto dos Ministros das Finangas e da Saude,
mantendo-se em vigor até 4 sua substituicdo o despa-
cho exarado ao abrigo do n.° 19.° da Portaria
n.° 57/88, de 27 de Janeiro.

12.° A receita proveniente da cobranga da importan-
cia referida no numero seguinte destina-se ao paga-
mento de despesas decorrentes da revisdo dos medica-
mentos.

13.° Por cada processo de revisdo é cobrada aos re-
querentes a importancia de 100 000$ mediante guia emi-
tida, no acto de recep¢do do pedido, pela Direcgdo-
-Geral de Assuntos Farmacéuticos.

14.° A receita prevista no nimero anterior serd en-
tregue no Instituto Nacional de Saide Dr. Ricardo
Jorge, sendo a respectiva afectagdo fixada por despa-
cho do Secretario de Estado da Administragdo da
Saude.

15.° O director-geral de Assuntos Farmacéuticos
pode elaborar instrugdes complementares sobre a revi-
sdo dos medicamentos, sempre que entenda necessario.

16.° E revogada a Portaria n.° 57/88, de 27 de Ja-
neiro.

Ministério da Saude.
Assinada em 20 de Fevereiro de 1991.

O Ministro da Saude, Arlindo Gomes de Carvalho.



