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31 — Alteracao da forma do recipiente:

Condigdes a observar — inexisténcia de alteragoes da
qualidade e da estabilidade do medicamento no reci-
piente, bem como de interaccOes recipiente-produto.

32 — Alteracao da gravacao, do relevo ou de outras
marcagdes (excepto as ranhuras) de comprimidos ou
de capsulas:

Condicdes a observar — as novas marcacdes nao
devem criar confusao com outros comprimidos ou
capsulas.

33 — Alteracdo das dimensdes dos comprimidos, cap-
sulas, supositorios ou pessarios sem alteracdo da sua
composi¢ao quantitativa nem do seu peso médio:

Condicoes a observar — perfil de dissolugao inal-
terado.

ANEXO II

Alteracbes de valor equivalente a uma nova autorizacao
de introducao no mercado

[referidas na alinea ¢) do n.° 2.°]

1 — Alteragoes da(s) substancia(s) activa(s):

1.1 — Introducdo de uma ou mais substincias activas;

1.2 — Supressao de uma ou mais substancias activas;

1.3 — Alteracao quantitativa das substancias activas;

1.4 — Substituicao da ou das substancias activas por
um sal ou éster diferente (complexo/derivado) (com a
mesma parte activa terapéutica);

1.5 — Substitui¢do por um outro isdmero ou por uma
mistura de isomeros diferentes, ou de uma mistura por
um tdnico isdémero (por exemplo de uma mistura racé-
mica por um tnico enantiémetro);

1.6 — Novo ligando ou mecanismo de acoplamento
de produtos radiofarmacéuticos.

2 — Alteragdes das indicacoes terapéuticas (*):

2.1 — Nova indicagao para uma area terapéutica dife-
rente, nos dominios do tratamento, diagndstico ou
profilaxia;

2.2 — Alteracao da indicagao para uma area terapéu-
tica diferente, nos dominios do tratamento, diagndstico
ou profilaxia.

3 — Alteracdes da dosagem, da forma farmacéutica
¢ da via de administragao (<):

3.1 — Alteragao da biodisponibilidade;

3.2 — Alteracao da farmacocinética, como a alteracao
da taxa de libertagao;

3.3 — Introdugao de uma nova dose;

3.4 — Alteracao ou introducdo de uma nova forma
farmacéutica;

3.5 — Introducdo de uma nova via de administracao.

4 — Outras alteragoes especificas dos medicamentos
veterindrios destinados a animais produtores de ali-
mentos:

4.1 — Adicao ou alteragdo das espécies a que se
destinam;

4.2 — Reducdo do intervalo de seguranca.

1 A area terapéutica € definida como sendo o terceiro nivel da
cla551flcagao ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Code).

%) No que respeita 2 administragao parentérica, importa distinguir
entre as vias intra-arterial endovenosa, intramuscular, subcutanea e
outras.

ANEXO III

Transferéncia de titular da autorizagao de |ntrodugao
no mercado a que se refere o n.° 6.°

1 — A transferéncia de titular da autorizacao de intro-
dugdo no mercado ¢ solicitada mediante requerimento
do titular da AIM no qual constem:

a) Nome do medicamento a que a transferéncia
da autorizagdo se refere, nimero(s) da auto-
rizagdo e data(s) em que a autorizagdo foi
concedida;

b) Identificacdo (nome e morada) do titular da
AIM a transferir e identificacio (nome e
morada) da pessoa a favor de quem a trans-
feréncia deve ser efectuada.

2 — O requerimento a que se refere o nimero ante-
rior deve ser acompanhado dos documentos seguintes:

a) Documento comprovativo de que o processo
completo e actualizado relativo ao medicamento
em questdo foi ou serd colocado a disposigao
da pessoa a favor de quem a transferéncia deve
ser efectuada ou para ela foi transferido;

b) Documento a propor a data prevista no n.° 2
a partir da qual, sem prejuizo da decisao final,
a pessoa a favor de quem a transferéncia deve
ser efectuada pode assumir materialmente todas
as responsabilidades do titular da AIM em ques-
tdo em substituicdo do titular precedente;

¢) Resumo das caracteristicas do medicamento,
projecto de embalagem exterior ¢ do acondi-
cionamento primario, e folheto informativo con-
tendo o nome da pessoa a favor de quem a
transferéncia deve ser efectuada.

3 — Os documentos referidos nas alineas do nimero
anterior devem ser assinados pelo titular da AIM e pela
pessoa a favor de quem a transferéncia deve ser
efectuada.

4 — O pedido a que se refere o n.° 1 deve ainda
ser acompanhado dos documentos necessarios, forne-
cidos e assinados pela pessoa a favor de quem a trans-
feréncia deve ser efectuada, para demonstrar a sua
competéncia para assumir as responsabilidades regu-
larmente atribuidas ao titular da AIM em conformi-
dade com a legislagao farmacéutica comunitéria,
nomeadamente:

a) Documento que identifique o técnico respon-
savel pela farmacovigilancia, acompanhado de
curriculum vitae indicando a morada e os nume-
ros de telefone e telefax;

b) Documento identificando o departamento cien-
tifico responsével pela informagao relativa aos
medicamentos que coloca no mercado, a
morada e os nimeros de telefone e telefax.
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Edital n.° 1/2000

Pedido de declaragdo de ilegalidade de normas
n.° 3931/00, da 1.# Secgao.

Recorrente: Joao Tiago de Freitas, vidvo, aposentado,
residente no Beco do Pao Duro, 10-B, 9050 Funchal.

Entidade recorrida: Ministro da Administracao Interna.

Faz-se saber que nos autos acima identificados sao
citados os recorridos particulares para contestarem, que-
rendo, no prazo de 30 dias, finda a dilacdo de 30 dias,
contada a partir da data de publicagdo deste edital, e
que a falta de contestagdo ndo importa a confissdo dos
factos articulados pelo recorrente e que consiste no
pedido de declaragao de ilegalidade do n.° 2.° da Por-
taria n.° 54/87, de 22 de Janeiro, do Ministério da Admi-
nistracdo Interna, publicada no Didrio da Republica,
1.2 série, n.° 18, de 22 de Janeiro de 1987.

9 de Junho de 2000. — O Juiz Desembargador, Carlos
Maia Rodrigues. — O Escrivao-Adjunto, Bernardino
Fonseca.



