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I — B — Características do medicamento:
1 — Projecto de resumo das características do medi-

camento.
2 — Projectos de embalagem, de rotulagem e de

folheto informativo.
3 — Cópias de resumos das características do medi-

camento já aprovados por outros Estados membros da
União Europeia, acompanhados de tradução em língua
portuguesa.

I — C — Relatórios dos peritos:
1 — Sobre documentação química e farmacêutica.
2 — Sobre documentação toxicológica e farma-

cológica.
3 — Sobre documentação clínica.

PARTE II

Documentação química e farmacêutica

(em conformidade com o anexo à Portaria n.o 321/92,
de 8 de Abril)

A — Composição qualitativa e quantitativa dos com-
ponentes.

B — Modo de preparação.
C — Controlo das matérias-primas.
D — Controlo efectuado nas fases intermédias do

processo de fabrico.
E — Controlo do produto acabado.
F — Ensaios de estabilidade.
G — Biodisponibilidade/bioequivalência.
H — Dados relacionados com a avaliação do risco

ambiental para os produtos contendo organismos gene-
ticamente modificados.

Q — Outras informações.

PARTE III

Documentação toxicológica e farmacológica

(em conformidade com o anexo à Portaria n.o 321/92,
de 8 de Abril)

A — Toxicidade.
B — Avaliação da função reprodutora.
C — Toxicidade embrionária, fetal e perinatal.
D — Potencial mutagénico.
E — Potencial carcinogénico.
F — Farmacodinamia.
G — Farmacocinética.
H — Tolerância local (quando aplicável).
Q — Outras informações.

PARTE IV

Documentação clínica

(em conformidade com o anexo à Portaria n.o 321/92,
de 8 de Abril)

A — Farmacologia clínica:
1 — Farmacodinamia.
2 — Farmacocinética.
B — Experiência clínica:
1 — Ensaios clínicos.
2 — Experiência pós-comercialização.
3 — Experiência publicada e não publicada.

Q — Outras informações (incluindo outros dados de
biodisponibilidade e bioequivalência).

(1) As informações administrativas aqui referidas constam do vol. II
da publicação da Comissão Europeia denominada Instruções aos
Requerentes e que é actualizada regularmente.

ANEXO II

Resumo das características do medicamento

Conteúdo do resumo das características do medi-
camento (RCM):

1 — Denominação da especialidade farmacêutica.
2 — Composição qualitativa e quantitativa.
3 — Forma farmacêutica.
4 — Informações clínicas:
4.1 — Indicações terapêuticas;
4.2 — Posologia e modo de administração;
4.3 — Contra-indicações;
4.4 — Advertências e precauções especiais de uti-

lização;
4.5 — Interacções medicamentosas e outras;
4.6 — Utilização em caso de gravidez e de lactação;
4.7 — Efeitos sobre a capacidade de condução e uti-

lização de máquinas;
4.8 — Efeitos indesejáveis;
4.9 — Sobredosagem.
5 — Propriedades farmacológicas:
5.1 — Propriedades farmacodinâmicas;
5.2 — Propriedades farmacocinéticas;
5.3 — Dados de segurança pré-clínica.
6 — Informações farmacêuticas:
6.1 — Lista de excipientes;
6.2 — Incompatibilidades;
6.3 — Prazo de validade;
6.4 — Precauções particulares de conservação;
6.5 — Natureza e conteúdo do recipiente;
6.6 — Instruções de utilização e de manipulação.
7 — Nome ou firma e domicílio ou sede social do

titular da autorização de introdução no mercado.
8 — Número de autorização de introdução no mer-

cado [número(s) de registo do medicamento].
9 — Data da primeira autorização ou renovação da

autorização de introdução no mercado.
10 — Data da revisão (parcial) do texto.

SUPREMO TRIBUNAL ADMINISTRATIVO

Anúncio n.o 5/96

Faz-se saber que no dia 30 de Maio de 1995 foi ins-
taurado na 1.a Secção do Supremo Tribunal Adminis-
trativo, pelo Sindicado dos Trabalhadores da Função
Pública do Sul e Açores, correndo termos pela 1.a Sub-
secção, sob o n.o 37 816, um processo de pedido de
declaração de ilegalidade, com base no segundo dos
pressupostos previstos na alínea i) do n.o 1 do artigo 26.o
do Estatuto dos Tribunais Administrativos e Fiscais, dos
n.os 1.o e 5.o da Portaria n.o 1093-A/94, de 7 de Dezem-
bro, com a redacção que lhe foi dada pelo n.o 1.o da
Portaria n.o 87/95, de 31 de Janeiro, do Ministro das
Finanças.

Os eventuais interessados podem intervir no processo,
nos termos e nos prazos fixados na lei.

Lisboa, 24 de Abril de 1996. — O Juiz Conselheiro
Relator, Carlos Alberto Vaz Serra Lima. — A Escrivã-
-Adjunta, Maria José Metello de Nápoles.


