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MINISTERIO DA SAUDE

Portaria n.° 605/99
de 5 de Agosto

O sistema de avaliagdo e autorizagido de introdugao
no mercado de medicamentos, que tem vindo a desen-
volver-se progressivamente no nosso pais sobretudo apds
a adesao a Comunidade Europeia, visa, no essencial,
assegurar a verificacio dos critérios de qualidade, segu-
ranga e eficicia de cada medicamento previamente a
sua entrada no mercado, garantindo uma relagao bene-
ficio/risco positiva.

Assim, importa instituir sistemas de farmacovigilancia
que colijam, recolham e avaliem a informacdo sobre
reacgdes adversas suspeitas provocadas pelos medica-
mentos e estabelecam as responsabilidades dos titulares
das autorizacoes de introdugdo no mercado de medi-
camentos, dos profissionais de satide e das autoridades
de saudde.

A instituicdo de tais sistemas assume especial rele-
vancia em termos de protecgao da satide publica dos
cidadaos e requer a adequada participacdo de todos
0S responsaveis.

Por isso, a farmacovigilancia constitui em qualquer
sistema de satide um instrumento essencial a uma poli-
tica de sadde. E assim que, desde a publicagdo do Decre-
to-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, se tém dado passos
significativos no sentido de instituir uma estrutura que
permita dar resposta aos modernos problemas da
farmacovigilancia.

Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigi-
lancia € criado em 1992, pelo Despacho Normativo
n.° 107/92, de 27 de Junho.

A questao constitui, também, uma preocupagao poli-
tica expressa nas medidas previstas no Programa do
Governo para a 4rea da saide, nomeadamente no que
se refere a promocdo da saude e prevencdo da doenca,
através, designadamente, do reforco do papel dos ser-
vicos de sadde publica na vigilancia sanitaria e epi-
demioldgica.

Igualmente, o Ministério da Saude, nas suas orien-
tacoes estratégicas para o periodo de 1998-2002, inscreve
a implantacd@o de processos e programas de garantia
de qualidade nos servigos de saude, entre outros no
dominio do bom uso dos medicamentos, bem como o
desenvolvimento de um sistema de informagio capaz
de assegurar a tomada de decisoes correctas em todos
os niveis do sistema de saude, cuja espinha dorsal
incluird uma componente ligada a informacao sobre o
medicamento, abrangendo dreas desde a autorizagio de
introdu¢do no mercado, ao consumo e a farmaco-
vigilancia.

Também no contexto da Unido Europeia, as respon-
sabilidades nacionais sdo acrescidas, porquanto € neces-
sario corresponder as exigéncias cada vez maiores em
matéria de identificacdo de reaccOes adversas da uti-
lizacdo de medicamentos e de tratamento dessa infor-
macao.

Neste enquadramento, e na sequéncia da publicacao
do Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, tornava-se
imperioso criar um quadro normativo mais completo
para as actividades de farmacovigilancia que tém vindo
a ser realizadas, seguindo as orientacdes decorrentes
da Directiva n.° 93/39/CEE, do Conselho, de 14 de
Junho, e, igualmente, do Regulamento (CEE)

n.° 2309/93, do Conselho, de 22 de Julho, e do Regu-
lamento (CE) n.° 540/95, da Comissao, de 10 de Marco.
Através da reorganizagio do Sistema Nacional de Far-
macovigilancia, pressuposta na presente regulamenta-
¢do, procura-se também dinamizar novas formas de
actuacido que permitam melhorar significativamente o
funcionamento dos meios de farmacovigilancia.

O sistema de farmacovigilancia exige uma troca sis-
temaética de informacao e a sua avaliacdo. Este objectivo
apenas serd alcangavel se existirem interligacdes insti-
tucionais, com todos os profissionais de saide e restantes
intervenientes no Ambito das actividades de satide. Para
garantir este desiderato foram previstos mecanismos
contratuais de constituicio das unidades de farmaco-
vigilancia, figura na qual se aposta para tornar mais
eficiente a recolha, tratamento e estudo dos dados de
farmacovigilancia que permitam uma intervencio atem-
pada das entidades competentes em matéria de garantia
da qualidade e seguran¢a dos medicamentos.

Nestes termos, ao abrigo do disposto no n.° 2 do
artigo 94.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
com a redaccdo que lhe foi dada pelo Decreto-Lei
n.° 272/95, de 23 de Outubro:

Manda o Governo, pela Ministra da Satide, o seguinte:

1.° E aprovado o Regulamento do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano.

2.° O Sistema rege-se pelo disposto no Regulamento
anexo a presente portaria, de que faz parte integrante.

3.° E revogado o Despacho Normativo n.° 107/92,
de 27 de Junho.

4.° A presente portaria entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicac@o no Didrio da Repiiblica.

O Secretario de Estado da Saude, Francisco Ventura
Ramos, em 12 de Julho de 1999.

REGULAMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Artigo 1.°
Ambito

1— O Sistema Nacional de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano, adiante designado por
Sistema, compreende um conjunto articulado de regras
e meios materiais ¢ humanos tendentes a recolha sis-
tematica de informacao de reac¢oes adversas no homem
pela utilizacdo de medicamentos de uso humano e a
avaliacao cientifica dessa informacao.

2 — O Instituto Nacional da Farmécia e do Medi-
camento (INFARMED) ¢ a entidade responsavel pelo
Sistema.

Artigo 2.°
Objectivos

O Sistema tem por funcéio:

a) Recolher, avaliar e divulgar a informagao sobre
as reacgoes adversas dos medicamentos;

b) Identificar o mais cedo possivel as reaccoes
adversas que podem ocorrer pela utilizacdo de
medicamentos;

c) Examinar e analisar, mediante o processamento
da informagao e dos dados recolhidos, a possivel
existéncia de uma relacao de causalidade entre
determinados medicamentos e as reaccoes
adversas;
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d) Estabelecer os métodos mais adequados de
obtencdo de dados sobre as reacgdes adversas;

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

f) Elaborar as normas técnicas de utilizagdo de
medicamentos e desencadear accoes para redu-
ZIT OS SEeUsS riscos;

g) Coligir dados sobre o consumo, bem como sobre
a utilizacdo inadequada ou abusiva de medi-
camentos.

2 — O Sistema tem ainda por fungao recolher, avaliar
e divulgar a informacao sobre as reaccoes 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
autorizacao de utilizacdo especial, prevista no artigo 60.°
do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na redacgao
que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23
de Outubro.

Artigo 3.°
Organizacao

1 — O Sistema ¢ constituido por uma estrutura inte-
grada de servigos de modo a garantir a prossecucao
dos objectivos previstos no artigo 2.° e a plena par-
ticipagcao, no Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
das unidades e estabelecimentos, publicos ou privados,
de prestacao de cuidados de sadde.

2 — Integram a estrutura a que se refere o ndmero
anterior o servico responsavel pelas actividades de far-
macovigilancia do INFARMED, adiante designado Ser-
vico de Farmacovigilancia do INFARMED, e as uni-
dades de farmacovigilancia que vierem a ser constituidas
nos termos deste Regulamento, bem como os profis-
sionais de saude, os servicos de saude e os titulares
de autorizagdo de introducdo no mercado de medi-
camentos.

Artigo 4.°
Servico de Farmacovigilancia do INFARMED

1 — O Servigo de Farmacovigilancia do INFARMED
¢, no ambito da estrutura do Sistema, o servico coor-
denador do mesmo e tem por fungao:

a) Receber, avaliar e emitir informacao sobre reac-
¢oes adversas que possam pOr em causa a saude
publica;

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

¢) Validar a informacao contida nas bases de dados
de reaccoes 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 e, em particular,
com os da Unido Europeia, a Agéncia Europeia
de Avaliacdo dos Medicamentos e a Organi-
zacdo Mundial de Saude, nas atribuigdes refe-
rentes a esta area;

f) Realizar ou coordenar estudos sobre a segu-
ranga de medicamentos;

g) Proceder a troca de informagao com organismos
internacionais na drea da farmacovigilincia e
representar o Sistema Nacional de Farmacovi-
gilancia perante aqueles organismos;

h) Informar os titulares de autorizagdes de intro-
ducdo no mercado de medicamentos sobre noti-
ficagdes de reaccOes adversas suspeitas que
envolvam os seus produtos;

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

j) Colaborar com as universidades e outras enti-
dades publicas ou privadas em actividades rele-
vantes para esta drea.

2 — No ambito das suas funcoes, o Servico de Far-
macovigilancia do INFARMED deve, igualmente:

a) Assegurar a interacgdo adequada dos profissio-
nais de saude, nomeadamente a relativa a divul-
gacao de informacao sobre o perfil de seguranca
dos medicamentos;

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

Artigo 5.°

Unidades de farmacovigilancia

1 — As unidades de farmacovigildncia podem ser
constituidas por servigos especialmente vocacionados
para a drea da farmacologia e da farmacoepidemiologia,
designadamente estabelecimentos universitarios € hos-
pitalares e unidades prestadoras de cuidados de satde
primérios, ou entidades a eles associadas, € integram-se
no Sistema através da celebragao de protocolos de cola-
boracdo ou contratos de prestacao de servigos com o
INFARMED.

2 — Compete as unidades de farmacovigilancia:

a) A recepgao, classificagio, processamento e vali-
dacdo das notificagoes espontineas de reacgoes
adversas, garantindo a estrita confidencialidade
dos dados;

b) Divulgar e promover a notificacdo de reaccdes
adversas na area geografica que lhes for adstrita;

¢) Propor a realizacdo de estudos de farmacoe-
pidemiologia no 4mbito do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia;

d) A apresentacao ao INFARMED do resultado
das actividades referidas nas alineas anteriores
e a colaboracdo com o Servico de Farmacovi-
gilincia do INFARMED na preparacao de
informacdo relevante para distribuir a outras
unidades regionais ou as autoridades interna-
cionais;

e) Comunicar ao Servigo de Farmacovigilancia do
INFARMED as notificagoes de reaccoes adver-
sas de que tenha conhecimento e ou recebido
nos termos da alinea a);

f) Colaborar com o Servi¢o de Farmacovigilancia
do INFARMED na realizagao de acgoes de for-
macdo no ambito da farmacovigilancia.
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Artigo 6.°

Delegados de farmacovigilancia

1 — Os delegados de farmacovigilancia sao profissio-
nais de satude, pertencentes ou nao ao Servico Nacional
de Saude, a quem compete, no ambito da estrutura de
saude a que pertengam:

a) Divulgar junto dos profissionais de satide o Sis-
tema Nacional de Farmacovigilancia;

b) Promover, junto dos profissionais de satude da
estrutura a que pertengam, o envio, as unidades
de farmacovigildncia e ao Servico de Farma-
covigilancia do INFARMED, das notificacoes
de reacgdes adversas por aqueles identificadas.

2 — Nas institui¢oes e servicos de saide pertencentes
ao Servigo Nacional de Saide ndo constituidos em uni-
dades de farmacovigilancia deverao existir delegados de
farmacovigilancia designados pelos respectivos 6rgaos
de gestao, a quem competird exercer as fungoes previstas
no nimero anterior.

3 — Os delegados de farmacovigilancia exercem uma
actividade de interesse publico, em articulacdo com as
unidades de farmacovigilancia ou com o Servigo de Far-
macovigilancia do INFARMED.

4 — As regras relativas ao exercicio de delegados de
farmacovigilancia serdo definidas por despacho do
Ministro da Saudde.

Artigo 7.°

Responsabilidade dos profissionais de saade

Os profissionais de saude, pertencentes ou nao ao
Servico Nacional de Saude, devem comunicar as uni-
dades de farmacovigilancia, ou ao Servico de Farma-
covigilancia do INFARMED, quando aquelas nao exis-
tam, as reaccoes adversas de que tenham conhecimento,
resultantes da utilizacdo de medicamentos.

Artigo 8.°

Responsabilidade dos titulares de autorizacao
de introducao no mercado

1— As empresas titulares de autorizagdes de intro-
dugdo no mercado (AIM) de medicamentos devem dis-
por de um sistema de farmacovigilancia adequado que
assegure a sua responsabilidade relativamente aos medi-
camentos, de cuja autorizacgio sao titulares, desenvol-
vendo as accOes apropriadas, quando necessario.

2 — O titular da autorizacido de introdugao no mer-
cado deve dispor permanentemente, no territrio nacio-
nal, de uma pessoa qualificada em todos os aspectos
da farmacovigilancia com o objectivo de assegurar as
suas responsabilidades em matéria de farmacovigilancia.

3 — O titular da autorizagao de introdugdo no mer-
cado deve:

a) Estabelecer e manter, sem prejuizo do estabe-
lecido na alinea seguinte, um sistema de infor-
macio que assegure que toda a informacado de
reaccOes adversas notificadas ao seu pessoal,
incluindo os delegados de informagao médica,
pelos profissionais de sadde, seja coligida, vali-
dada e arquivada;

b) Enviar ao INFARMED as notificacdes de reac-
¢oes adversas, bem como a informacgdo com-
plementar a evolucdo relativa aos casos noti-
ficados;

¢) Elaborar relatorios periddicos de seguranga, de
acordo com o artigo 11.°, alinea b), do presente
Regulamento, e outros relatérios, nomeada-
mente de estudos de seguranca pds-comercia-
lizacao;

d) Garantir que os pedidos do INFARMED para
o fornecimento de informacido complementar
necessaria para a avaliacdo dos beneficios e dos
riscos de um medicamento tenham uma resposta
pronta a todas as questdes suscitadas;

e) Assegurar que toda a informacao relevante para
a avaliacao dos beneficios e dos riscos de um
produto, incluindo a revisdo da literatura técnica
e cientifica nacional e internacional, seja pronta
e completamente notificada ao INFARMED.

Artigo 9.°

Confidencialidade, declaracao de interesses e independéncia cientifica

1 — Os membros das unidades de farmacovigilancia
estao sujeitos a confidencialidade relativamente aos
assuntos de que tenham conhecimento no exercicio das
suas funcoes.

2 — Os membros das unidades de farmacovigilancia
nao devem ter interesses financeiros, ou outros, na
induastria farmacéutica que possam afectar a sua impar-
cialidade no exercicio das suas funcoes, devendo quais-
quer interesses directos ou indirectos relacionados com
aquela industria ser declarados e registados no INFAR-
MED, sempre que ocorram.

3 — Sem prejuizo do estabelecido no nimero ante-
rior, nenhum membro das unidades de farmacovigilancia
deve intervir em processo ou procedimento relacionado
com empresa farmacéutica na qual tenha interesse
directo ou indirecto.

4 — No exercicio das suas fungdes, os membros das
unidades de farmacovigilancia devem garantir a sua
independéncia cientifica.

Artigo 10.°

Contratualizacao

1 — Os protocolos de cooperagao e os contratos refe-
ridos no n.° 1 do artigo 5.° devem identificar, obri-
gatoriamente:

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

b) As responsabilidades financeiras a cargo do
INFARMED para a sua instalacdo e funcio-
namento, como contrapartida pela realizagao
das actividades previstas no artigo 5.° deste
Regulamento;

c) A area geografica adstrita a cada unidade de
farmacovigilancia, articulando-se esta com todas
as unidades de satde prestadoras de cuidados
de satide dessa area;

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

e) A confidencialidade do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia;

f) O procedimento e prazo de comunicacao a que
se refere a alinea e¢) do n.° 2 do artigo 5.%

g) A colaboracdo que as unidades de saude que
se articulam com as unidades regionais de far-
macovigilancia devem ter na disponibiliza¢io do
pessoal afecto a esta actividade em cada unidade
de saudde.
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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 contratacdo aplica-se o artigo 77.°, n.° 1, ali-
nea e), do referido diploma.

Artigo 11.°
Prazos para notificacio ao INFARMED

O titular da AIM deve observar os seguintes prazos
de notificagao ao INFARMED:

a) As reacgOes adversas ocorridas no territorio
nacional notificadas pelos profissionais de saude
devem ser imediatamente transmitidas ao
INFARMED e sempre no prazo maximo de
15 dias;

b) Sem prejuizo das condigdes que sejam estabe-
lecidas na autorizacdo de introducdo do medi-
camento no mercado (AIM), os relatdrios perio-
dicos de seguranca devem ser enviados ao
INFARMED:

i) Imediatamente apos solicitagao;
ii) Semestralmente, durante os dois anos
seguintes a data da concessao da AIM;
iif) Anualmente, a partir dos trés anos seguin-
tes ao fim do prazo fixado na alinea
anterior;
iv) Quando do pedido de renovagao da AIM;

v) Quinquenalmente, apds 0s primeiros cinco
anos a contar da data da concessdo da
AIM.

Artigo 12.°

Comissao de Farmacovigilancia

A Comissao de Farmacovigilincia do INFARMED
compete a emissdo de pareceres em matéria de farma-
covigilancia, a solicitagio do conselho de administracao
do INFARMED, nomeadamente mediante solicitacao do
Servico de Farmacovigilancia do INFARMED.

Artigo 13.°

Orientacoes técnicas

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

2 — Asnormas e orientacdes a que se refere o nimero
anterior asseguram a integragao das directrizes emitidas
pelas vérias instituicoes internacionais relevantes.

3 — Sem prejuizo do disposto nos nimeros anterio-
res, as directrizes aprovadas a nivel comunitario, nomea-
damente pela Comissao Europeia e pela Agéncia Euro-
peia de Avaliagao dos Medicamentos, devem ser obser-
vadas pelos varios intervenientes no Sistema Nacional
de Farmacovigilancia.
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1 — Os precos das assinaturas das trés séries do Didrio da Repuiblica (em papel) para 1999, a partir do dia 1 de Abril, corresponderao
ao periodo decorrente entre o inicio da recepc¢do das publicagdes e 31 de Dezembro. A INCM nao se obriga a fornecer os exemplares
entretanto publicados.

2 —Nao serao aceites pedidos de anulagdo de assinaturas com devolugao de valores, salvo se decorrerem de situacoes da res-
ponsabilidade dos nossos servigos.

3 — Cada assinante devera indicar sempre o nimero de assinante que lhe estd atribuido e menciona-lo nos contactos que tenha
com a INCM.

4 — A efectivacao dos pedidos de assinatura, bem como dos novos servigos, podera ser feita através das nossas lojas.

5 —Toda a correspondéncia sobre assinaturas deverd ser dirigida para a Imprensa Nacional-Casa da Moeda, S. A., Departamento
Comercial, Sector de Publicacdes Oficiais, Rua de D. Francisco Manuel de Melo, 5, 1099-002 Lisboa.

Precos para 1999

CD-ROM (inclui IVA 17 %)

Assinante papel *

Nao assinante papel

Contrato anual (envio mensal) 30 000$00 39 000$00
Historico (1974-1997) (a) 70 000$00 91 000$00
Licenca de utilizagdo em rede (maximo de 5 utilizadores) 45 000$00
Licenca de utilizagao em rede (maximo de 10 utilizadores) 60 000$00

Internet (inclui IVA 17 %)

Assinante papel *

Nao assinante papel

DR, 1.* série 10 000$00 12 000$00
Concursos piblicos, 3.* série 10 500800 13 500800
1.2 série + concursos 18 000$00 23 000$00

* Preco exclusivo por assinatura do Didrio da Repiiblica em suporte de papel.

L

(a) Processo em fase de certificagao pelo ISQ. Disponiveis onze anos. CD-ROM dos anos de 1987 a 1997, dos quais cinco sao duplos.
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Depdsito legal n.° 8814/85
ISSN 0870-9963

AVISO

Por ordem superior e para constar, comunica-se
que nao serao aceites quaisquer originais destina-
dos ao Didrio da Repiiblica desde que nao tragam
aposta a competente ordem de publicacdo, assinada
e autenticada com selo branco.

Os prazos para reclamacgdo de faltas do Didrio da
Repuiblica sdo, respectivamente, de 30 dias para o con-
tinente e de 60 dias para as Regides Auténomas e estran-
geiro, contados da data da sua publicacao.

PRECO DESTE NUMERO (IVA INCLUIDO 5%)
280$00 — € 1,40

003105 7 020008

INCM

IMPRENSA NACIONAL-CASA DA MOEDA, S. A.

LOCAIS DE INSCRICAO DE NOVOS ASSINANTES,
VENDA DE PUBLICACOES,
IMPRESSOS E ESPECIMES NUMISMATICOS

Rua de D. Francisco Manuel de Melo, 5— 1099-002 Lisboa
Telef. (01)383 5800 Fax (01)383 58 34

Rua da Escola Politécnica, 135 — 1250-100 Lisboa

Telef. (01)3945700 Fax (01)394 5750 Metro— Rato

Rua do Marqués de Sa da Bandeira, 16-A e 16-B — 1050-148 Lisboa
Telef. (01)3530399 Fax (01)353 0294 Metro—S. Sebastiao

Rua de D. Filipa de Vilhena, 12 — 1000-136 Lisboa

Telef. (01)7810700 Fax (01)7810795 Metro — Saldanha

Avenida do Engenheiro Duarte Pacheco — 1070-103 Lisboa

(Centro Comercial das Amoreiras, loja 2112)
Telef. (01)3877107 Fax (01)353 02 94

Avenida Lusfada — 1500-392 Lisboa

(Centro Colombo, loja 0.503)

Telefs. (01)7111119/23/24  Fax (01)7111121 Metro — C. Militar

Praga de Guilherme Gomes Fernandes, 84 — 4050-294 Porto
Telefs. (02)205 92 06/(02)205 91 66 Fax (02)200 85 79

Avenida de Fernao de Magalhaes, 486 — 3000-173 Coimbra
Telef. (039)8269 02 Fax (039)83 26 30

Didrio da Repiiblica Electronico: Endereco Internet: http:/www.dr.incm.pt  Correio electrdnico: dre @ incm.pt » Linha azul: 0808 200 110« Fax: 394 5750

Toda a correspondéncia, quer oficial, quer relativa a anincios e a assinaturas do «Diario da Repablica» e do «Didrio da Assembleia da Repiiblica»,

deve ser dirigida a administracio da Imprensa Nacional-Casa da Moeda, S. A., Rua de D. Francisco Manuel de Melo, 5 —1099-002 Lisboa



