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2) Aparethos e seus acessorios para a assisténcia a Orgios sen-
soriais:

Aparelhos auxiliares para cegos.

3) Outros aparethos:

Aparelhos e seus acessorios destinados a manipular e po-
sicionar o paciente para fins cirirgicos ou dentdrios:

Mesas de operagédo;
Cadeiras de operagdo;
Blocos operatorios;
Cadeiras dentarias;
Blocos dentarios.

ANEXO II

As prescri¢des técnicas as quais os aparethos referidos no artigo 1.°
devem estar conformes sdo as seguintes:

Documento de harmonizagdo do Comité Europeu de Normali-
zagdo Electrotécnica (CENELEC);

HD 395-1: exigéncias gerais {(edigdo 1979 — documento baseado
na publicagdo CEI n.° 601-1 da Comissdo Electrotécnica In-
ternacional), devendo esta norma ser aplicada com ressalva
das seguintes alteragdes:

Em relacdo aos aparelhos referidos no n.° 2.2.1.1 do anexo
1, as condigdes que constam de HD 395-1 serdo altera-
das como segue:

Ponto 14.6, alinea b): os aparelhos serdo pelo menos
do tipo BF;

Ponto 19.3: corrente auxiliar do paciente; condi¢do nor-
mal — ImA; condigdo de primeiro defeito — SmA.

ANEXO 1II

Modelo de marca de conformidade afixada pelo fabricante

Aparetho construido em 19

84/539/CEE De acordo com a Directiva 84/539/CEE

ANEXO 1V

Modelo de declaragido de conformidade (')

Nome do fabricante: ...

Endere¢o do fabricante: ...

Designagao do material: . ..

Nuimero de tipo, nimero de modelo ou numero de referéncia: . . .

Numero na série: ...

Ano de fabrico: ...

O abaixo assinado declara que o material atras referido estd con-
forme a Directiva n.° 84/539/CEE.

Feito em ...

. (assinatura).

(apelido e nome).
. (fungdo).

(') Deve ser preenchido e assinado por um responsdvel da em-
presa mencionada na declaragdo.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 72/91
de 8 de Fevereiro

Com a publica¢do do presente diploma inicia-se uma
nova era no sector farmacéutico, designadamente no
dominio da introdugdo no mercado, controlo de qua-
lidade e fabrico de medicamentos de uso humano.

Com efeito, todo o sector era regido por um con-
junto de normas, algumas das quais datando de 1931,
cuja inequivoca desactualizacdo, aliada i necessidade
de transpor vdrias directivas comunitdrias para o di-
reito interno, impunha a tomada de medidas legislati-
vas adequadas.

Adaptam-se ao direito interno as seguintes directivas
do Conselho das Comunidades Europeias:

Directiva n.° 65/65/CEE, de 26 de Janeiro de
1965;

Directiva n.° 75/319/CEE, de 20 de Maio de 1975;

Directiva n.° 83/570/CEE, de 26 de Outubro de
1983;

Directiva n.° 87/21/CEE, de 22 de Dezembro de
1986;

Directiva n.° 87/22/CEE, de 22 de Dezembro de
1986;

Directiva n.° 89/105/CEE, de 21 de Dezembro de
1988;

Directiva n.° 89/341/CEE, de 3 de Maio;

Directiva n.° 89/342/CEE, de 3 de Maio;

Directiva n.° 89/343/CEE, de 3 de Maio;

Directiva n.° 89/381/CEE, de 14 de Junho.

Trata-se, fundamentalmente, de criar um Estatuto do
Medicamento que retina num unico diploma quer a le-
gislacdo dispersa que o normativo inovador de modo
a permitir modernizar todo o sistema desde a introdu-
¢d0 no mercado até i comercializag¢do, tendo em conta
a necessidade e importéncia da actividade fiscalizadora
como um clo fundamental da garantia da qualidade,
seguranca e eficacia dos medicamentos.

Deste Estatuto ha aspectos que merecem ser subli-
nhados pelo que tém de inovador, quer no tocante a
processos nacionais cuja instru¢do obedece a regras que
obrigam a grande rigor cientifico, quer em relagdo a
processos multi-Estados que oferecem a particularidade
de tornar possivel requerer simultaneamente, em diver-
sos paises da CEE, a introducdo de medicamentos nos
respectivos mercados. Salienta-se igualmente a inclusio
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das regras respeitantes a medicamentos derivados de
sangue e do plasma humano e, bem assim, dos medi-
camentos imunolégicos e radiofdrmacos.

A mesma relevancia merece a matéria respeitante a
rotulagem e ao folheto informativo, destacando-se,
quanto a este, a preocupagido de uma informagao cor-
recta ao publico consumidor, especialmente tratando-
-se de medicamentos de venda livre.

A publicidade ¢ igualmente objecto de cuidados es-
peciais quer a que ¢ dirigida ao grande publico quer
a que se destina aos profissionais de saude.

Refira-se, ainda, que este decreto-lei retine um vasto
consenso das entidades suas destinatdrias, sendo certo
que a sua execugdo exige da Administracdo Publica que
tutela o sector um grande esfor¢o de readaptacdo em
ordem ao cumprimento das exigéncias dai decorren-
tes.

Finalmente, mas ndo menos relevante, este diploma
regulamenta a base xXi da Lei de Bases da Saude, a
qual remete a actividade farmacéutica para legislacdo
especial, submetendo-a & disciplina e fiscalizacdo dos
ministérios competentes de forma a garantir a defesa
e a protecgdo da saude, a satisfagdo das necessidades
da populacio e a racionaliza¢do do consumo de medi-
camentos.

Assim:

Tendo sido ouvida a Ordem dos Farmacguticos:

No desenvolvimento do regime juridico estabelecido
pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, € nos termos da
alinea ¢) do n.° 1 do artigo 201.° da Constitui¢do, o
Governo decreta o seguinte:

CAPITULO 1
Objecto, ambito e definigoes

Artigo 1.°

Objecto

O presente diploma regula a autorizagdo de introdu-
¢do no mercado, o fabrico, a comercializacdo ¢ a com-
participagdo de medicamentos de uso humano.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos deste diploma, entende-se por:

a) Medicamento: toda a substincia ou composi-
¢do que possua propriedades curativas ou pre-
ventivas das doengas e dos seus sintomas, do
homem ou do animal, com vista a estabelecer
um diagndstico médico ou a restaurar, corrigir
ou modificar as suas fung¢des organicas;

b) Especialidade farmacéutica: todo o medica-
mento preparado antecipadamente e introdu-
zido no mercado com denominagdo e acondi-
cionamento préprios;

¢) Preparado oficinal: todo o medicamento prepa-
rado numa farmaécia, segundo as indicagdes de
uma farmacopeia, destinado a ser dispensado por
essa farmdcia a um doente determinado;

d) Férmula magistral: todo o medicamento prepa-
rado numa farmacia, segundo uma receita mé-
dica e destinado a um doente determinado;

¢) Substancia activa: toda a matéria de origem hu-
mana, animal, vegetal ou quimica, a qual se
atribui uma actividade apropriada para consti-
tuir um medicamento;

/) Matéria-prima: toda a substdncia activa, ou
ndo, que se emprega na producdo de um me-
dicamento, quer permanega inalteravel quer se
modifique ou desapare¢a no decurso do pro-
Cesso;

g) Excipiente: toda a matéria-prima que incluida
nas formas farmacéuticas se junta as substin-
cias activas ou suas associa¢des para servir-lhes
de veiculo, possibilitar a sua preparagdo € a sua
estabilidade, modificar as suas propriedades or-
ganolépticas ou determinar as propriedades
fisico-quimicas do medicamento e a sua biodis-
ponibilidade;

h) Forma farmacéutica: estado final que as subs-
tancias activas apresentam depois de submeti-
das as operagdes farmacéuticas necessdrias, a
fim de facilitar a sua administragdo e obter o
maior efeito terapéutico desejado;

i) Produtos essencialmente similares: todos os me-
dicamentos com a mesma composi¢do qualita-
tiva e quantitativa em substancias activas, sob
a mesma forma farmacéutica e para os quais
foi demonstrada bioequivaléncia com base em
estudos de biodisponibilidade apropriados.

Artigo 3.°

Ambito

1 — Estdo sujeitos as disposi¢Oes deste diploma os
medicamentos destinados a ser introduzidos no mer-
cado, incluindo os injectdveis de grande volume inscri-
tos na Farmacopeia Portuguesa e no Formuldrio Na-
cional de Medicamentos.

2 — Estdo excluidos da aplicagdo do capitulo 11 deste
diploma:

a) Os medicamentos destinados aos ensaios de ve-
rificagdo e de desenvolvimento;

b) Os produtos intermédios destinados a transfor-
magdo posterior;

¢) Os preparados oficinais e as férmulas magis-
trais;

d) Os medicamentos produzidos nos hospitais ou
outras instituicdes publicas e destinados aos
seus utentes.

CAPITULO II

Processos de autorizacdo de introducio no mercado

SECCAO 1
Processo nacional

Artigo 4.°
Autorizagio

1 — Os medicamentos para serem introduzidos no
mercado carecem de autorizacdo do Ministro da Saude,
ouvida a Direc¢io-Geral de Assuntos Farmacguticos,
a seguir designada por DGAF, a quem compete pro-
ceder a instrucdo do processo.
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2 — Para efeitos do nimero anterior, a DGAF deve
ouvir a Comissdo Técnica de Medicamentos, a seguir
designada por CTM.

Artigo S5.°

Instru¢do do processo

I — Do pedido de autorizacdo dirigido ao Ministro
da Saude devem constar os seguintes elementos:

a) Nome ou designagdo social € domicilio ou sede
do requerente;

b) Numero de identificagdo atribuido pelo Registo
Nacional de Pessoas Colectivas ou nimero fis-
cal de contribuinte, excepto se o requerente ti-
ver a sua sede ou domicilio no estrangeiro;

¢) Nome proposto para o medicamento;

d) Forma farmacéutica e composi¢do no que res-
peita a substdncias activas, excipientes, in-
cluindo dosagem, apresentac¢do e via de admi-
nistracao;

e) Indicagdo terapéutica;

/) Numero de volumes que constituem o processo.

2 — O pedido, a que se refere 0 numero anterior,
deve ser acompanhado do seguinte:

@) Resumo das caracteristicas do medicamento,
nos termos do n.° 9 deste artigo;

b) Descri¢do sumdria do modo de preparacdo;

¢) Documentagio cientifica constituida pelas des-
crigdes dos métodos de controlo usados e os re-
sultados dos ensaios fisico-quimicos, biolégicos,
microbiolégicos, toxicoldgicos, farmacolégicos
e clinicos;

d) Relatérios dos peritos;

e) Projectos do rétulo, do recipiente, da embala-
gem exterior e do folheto informativo de
acordo com o disposto nos artigos 66.° a 68.°
deste diploma.

3 — O nome proposto para 0 medicamento pode ser
constituido por um nome de fantasia ou marca, pela
denominagdo comum internacional ou nome genérico
seguidos da marca ou do nome do fabricante.

4 — Os nomes de fantasia ou marcas nio podem
confundir-se com as denominag¢fes comuns internacio-
nais, nem estabelecer equivocos com as propriedades
terapéuticas e a natureza do medicamento.

5 — Tratando-se de medicamentos importados de um
Estado que ndo seja membro das Comunidades Euro-
peias, o requerente deve apresentar documento oficial,
acompanhado da tradugdo em lingua portuguesa, em
que se prove a existéncia de autorizac¢do de introdugio
no mercado e de fabrico.

6 — O processo do pedido de autorizacdo deve ser
organizado de acordo com as instrugdes a aprovar por
despacho do Ministro da Saude.

7 — O resumo das caracteristicas do medicamento e
os relatorios dos peritos constantes das instrugdes pre-
vistas no numero anterior devem ser apresentados em
lingua portuguesa.

8 — Os ensaids a que se refere a alinea c¢) do n.° 2
devem ser efectuados segundo as normas técnicas a pu-
blicar por portaria do Ministro da Saude.

9 — O resumo das caracteristicas do medicamento
referido na alinea @) do n.° 2 inclui as seguintes infor-
macgdes:

a) Nome do medicamento;

b) Composi¢do qualitativa e quantitativa em subs-
tdncias activas, em constituintes do excipiente
cujo conhecimento ¢ necessario para uma boa
administracdo do medicamento, sendo utiliza-
das as denominag¢bes comuns internacionais re-
comendadas pela Organizacdo Mundial de
Sadde, sempre que estas denominac¢des existam
ou, na sua falta, as denomina¢des comuns
usuais ou as denominagdes quimicas;

¢) Forma farmacéutica;

d) Propriedades farmacoldgicas e, na medida em
que estas informagdes sejam tteis para a utiliza-
¢do terapéutica, elementos de farmacocinética;

e) Indicagdes terapéuticas;

) Contra-indicag¢des;

&) Efeitos indesejéveis, frequéncia e gravidade;

h) Precaugdes especiais de utilizacdo;

i) Utilizacdo em caso de gravidez e de lactagio;

j) Interac¢bes medicamentosas e outras;

/) Posologia e modo de administragio para os
adultos e, sempre que tal for necessario, para
as criancgas;

m) Dosagem excessiva, sintomas, medidas de ur-
géncia, antidotos;

n) Precaugbes especiais;

0) Efeitos sobre a capacidade de conducio e a uti-
lizacdo de maquinas;

p) Incompatibilidades maiores;

q) Duragio da estabilidade, se necessario apds re-
constituicdo do produto ou quando o recipiente
¢ aberto pela primeira vez;

r) Precaugdes particulares de conservacéo;

5) Natureza e conteido do recipiente;

1) Nome ou designacdo social e domicilio ou sede
do requerente;

u) Precaugles especiais para a elimina¢do dos pro-
dutos ndo utilizados ou dos residuos derivados
desses produtos, caso existam.

Artigo 6.°

Controlo laboratorial

1 — A DGAF pode exigir que o responsavel pela in-
trodugdo no mercado submeta a controlo de um labo-
ratdrio publico ou privado, de reconhecida idoneidade,
amostras dos produtos em diferentes fases do fabrico
ou do produto acabado.

2 — A DGAF garantira que estes exames serdo rea-
lizados num prazo de 60 dias a contar da recep¢do das
amostras.

Artigo 7.°

Dispensa de ensaios

Sem prejuizo do direito relativo a protecgiio da pro-
priedade industrial, o requerente fica dispensado de
apresentar os ensaios farmacoldgicos, toxicoldgicos e
clinicos, se puder demonstrar uma das seguintes con-
digoes:

a) O medicamento ¢ essencialmente similar a ou-
tro autorizado e que o titular da autorizagdo
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de introdu¢do no mercado do medicamento ori-
ginal consentiu que se recorra, com vista a
apreciacao do pedido, a documenta¢do farma-
coldgica, toxicoldgica ou clinica constante do
processo original;

b) Os componentes do medicamento destinam-se
a um uso terapéutico bem determinado, apre-
sentam uma eficacia reconhecida e um nivel de
seguranga aceitavel, os quais podem ser prova-
dos por documentacdo cientifica actualizada;

¢) O medicamento € essencialmente similar a ou-
tro autorizado num dos Estados membros das
Comunidades Europeias, a seguir designados
por Estados membros, hd pelo menos seis anos,
segundo as disposi¢des comunitdrias em vigor
e ja comercializado em Portugal, ou hd pelo
menos 10 anos, quando se trate de medicamen-
tos de alta tecnologia/biotecnologia.

Artigo 8.°

Autorizagoes excepcionais

1 — Por razdes de saude publica, a autorizacdo de
introdug¢do no mercado prevista neste diploma podera
ser concedida mediante condigOes especiais, tendo em
atengdo a natureza do medicamento.

2 — As condig¢bes previstas no numero anterior
referem-se, nomeadamente, a durag¢do da autorizagio,
obrigatoriedade ou dispensa de novos ensaios, condi-
¢Oes particulares de prescrigdo, eventual restricdo a uso
hospitalar e obrigatoriedade de diagndstico prévio.

3 — A competéncia para autorizar excepcionalmente
a introdugdo de medicamentos no mercado é do Mi-
nistro da Saude.

Artigo 9.°

Prazos

1 — O prazo para autorizar a introdu¢do no mer-
cado de um medicamento ¢ de 120 dias contados a par-
tir da data de entrada do pedido.

2 — O prazo suspende-se sempre que, nao estando
o processo completo, o requerente seja notificado para
o fazer.

3 — Em caso excepcionais, o prazo previsto no n.° 1
pode ser prorrogado por um periodo de 90 dias, de-
vendo o requerente ser notificado antes do fim do pri-
meiro prazo.

4 — Concedida a autorizagdo, o requerente dispde
de 12 meses, prorrogaveis por mais 12 quando devida-
mente justificados, para introduzir o medicamento no
mercado, findos os quais caduca a autorizagao.

5 — Dentro do prazo previsto no nimero anterior,
o requerente deve fazer prova do pedido do registo da
marca do medicamento no Instituto Nacional da Pro-
priedade Industrial.

Artigo 10.°
Notificagdo

A DGATF deve notificar o requerente de que foi au-
torizado a introduzir o medicamento no mercado,
enviando-lhe copia do resumo das caracteristicas do me-
dicamento, nos termos em que foi aprovado, e do fo-
lheto informativo.

Artigo 11.°
Fundamentos para indeferir

1 — O pedido de autorizagdo de introdugdo no mer-
cado deve ser indeferido quando se verifique, nomea-
damente, que:

a) O processo nao estd instruido de acordo com
as disposigdes deste diploma ou contém infor-
magdes erradas;

b) O medicamento é nocivo em condigdes normais
de emprego;

¢) O efeito terapéutico do medicamento estd in-
suficientemente comprovado;

d) O medicamento ndo tem a composi¢cdo quali-
tativa e quantitativa declarada.

2 — A DGAF deve notificar o requerente do inde-
ferimento e seu fundamento, sendo susceptivel de re-
curso contencioso no prazo de 60 dias a contar da no-
tificagdo do requerente.

Artigo 12.°

Durac¢iio da autorizacgfio

A autorizagio de introdu¢do no mercado ¢é vélida por
cinco anos, renovaveis por iguais periodos.

Artigo 13.°

Renovagdo de autorizagiio

1 — O pedido de renovagdo deve ser apresentado
pelo responsdvel da comercializagdo do medicamento,
pelo menos, 90 dias antes do termo da autoriza¢do, sem
o que esta caducara.

2 — O pedido de renovagdo, quando for caso disso,
deve ser acompanhado de documentagdo complemen-
tar actualizada, que demonstre a adaptagao ao pro-
gresso técnico e cientifico do medicamento anterior-
mente autorizado.

Artigo 14.°

Alteragées de medicamentos autorizados

1 — Carecem de autorizagdo do Ministro da Saide,
a conceder no prazo de 60 dias, as seguintes alteracdes
de medicamentos ja autorizados:

a) Nome do medicamento;

b) Composi¢do qualitativa e ou quantitativa das
substidncias activas e dos excipientes;

¢) Resumo das caracteristicas do medicamento;

d) Forma farmacéutica;

e) Prazo de validade;

) Material do recipiente;

g) Folheto informativo;

h) Apresentagdo.

2 — Para fundamentagido do disposto no nimero an-
terior, o requerente deve apresentar elementos justifi-
cativos confirmados por técnicos especializados no am-
bito das respectivas areas.

3 — Devem ser comunicadas a DGAF as alteragdes
a seguir indicadas:

a) Origem do medicamento, no caso de se se tra-
tar de pais comunitario;
b) Origem da substincia activa;
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¢) Substituicdo do fabricante;

d) Substituigao do titular da autorizacgdo de intro-
ducdo no mercado ou do importador;

e) Modificagdes tecnologicas de adaptagdo ao pro-
gresso técnico e cientifico dos métodos de con-
trolo;

Jf) Processo de fabrico.

4 — A alteracdo da origem de medicamento impor-
tado de Estado que nio seja membro das Comunida-
des Europeias fica ainda sujeita ao disposto no n.° §
do artigo 5.° deste diploma.

Artigo 15.°

Suspenséio e renovagio

1 — O Ministro da Saide pode renovar ou suspen-
der por um prazo de 90 dias a autorizagdo de introdu-
¢do no mercado, de fabrico ou de importa¢do de um
medicamento, quando se verifique uma das seguintes
condigoes:

a) Verificando-se as circunstancias previstas nas
alineas b), ¢) e d) do n.° 1 do artigo 11.° deste
diploma;

b) Quando se verifique que ndo foram efectuados
os controlos sobre o produto acabado ou sobre os
componentes e produtos intermédios de fabrico;

¢) Quando se verifiquem as alteragdes previstas no
n.° 1 do artigo 14.° deste diploma sem que te-
nha havido autorizagio;

d) Quando se verifique o incumprimento das boas
praticas de fabrico.

2 — No caso de suspensdo prevista no numero an-
terior, deve o requerente dela ser notificado, bem como
dos respectivos fundamentos, para efeito de suprir as
deficiéncias que lhe deram origem.

3 — No caso de incumprimento do disposto no ni-
mero anterior hd lugar a revogacdo da respectiva au-
torizacdo de introdugdo no mercado.

4 — A DGAF deve notificar o requerente da revo-
gacdo e seus fundamentos, sendo a decisdo susceptivel
de recurso contencioso no prazo de 60 dias a contar
da notificagdo do requerente.

5 — A revogacgdo e suspensdo implicam sempre a re-
tirada do medicamento do mercado, no prazo a fixar
pelo Ministro da Saude.

6 — A retirada do mercado, a que se refere o nu-
mero anterior, é da responsabilidade do titular da au-
toriza¢do de introdugdo no mercado e pode incidir ape-
nas sobre os lotes que forem objecto de contestacido.

7 — A DGAF deve comunicar ao Comité das Espe-
cialidades Farmacéuticas, 6rgdo comunitdrio com sede
em Bruxelas, a seguir designado por Comité, a deci-
sdo e sua fundamentacdo de revogar ou de suspender
medicamentos.

8 — A DGAF deve informar a Organizacdo Mundial
de Saude sempre que as decisdes de suspender ou re-
vogar sejam susceptiveis de ter efeitos sobre a protec-
¢do da saude publica em paises terceiros.

Artigo 16.°

Publicacio

Os despachos de autorizagdo de introducdo no mer-
cado de um medicamento, bem como a sua revogagio
sdo publicados no Didrio da Republica, 2.* série.

Artigo 17.°
Sigilo

Sao confidenciais os elementos apresentados 3 DGAF
para a instrucdo dos processos a que se refere o pre-
sente diploma, ficando os funcionéarios que deles te-
nham conhecimento sujeitos ao dever de sigilo.

Artigo 18.°
Comissio Técnica

1 — A CTM ¢ nomeada por despacho do Ministro
da Saide.

2 — A CTM deve ser constituida por individuos de
reconhecida idoneidade com licenciaturas, nomeada-
mente, em Medicina, Farmécia ou Ciéncias Farmacéu-
ticas, ou outras.

3 — A composi¢do, competéncias e funcionamento
da CTM sdo fixados por portaria do Ministro da
Saude.

SUBSECCAO 1
Medicamentos genéricos

Artigo 19.°
Definicio

Para efeitos do disposto no presente diploma, sdo
considerados medicamentos genéricos aqueles que re-
nam cumulativamente as seguintes condicdes:

a) Serem essencialmente similares de um medica-
mento j4 introduzido no mercado e as respec-
tivas substdncias activas fabricadas por proces-
sos caidos no dominio publico ou protegido por
patente de que o requerente ou fabricante seja
titular ou explore com autoriza¢do do respec-
tivo detentor;

b) Nao se invocarem a seu favor indicacdes tera-
péuticas diferentes relativamente ao medica-
mento essencialmente similiar j4 autorizado.

Artigo 20.°

Autorizacio

A autorizagdo de introdugdo no mercado de medi-
camentos genéricos estd sujeita ao disposto na secgio 1
deste capitulo, com as alteragdes decorrentes das seguin-
tes especificacgoes:

a) Sdo identificados pela dominac¢do comum inter-
nacional das substancias activas ou, na sua
falta, pelo nome genérico, seguidos da dosagem
e forma farmacéutica;

b) Esta dispensada a apresentagdo dos relatorios
dos peritos sobre os ensaios farmacologicos, to-
xicol6gicos e clinicos;

¢) E obrigatdria a demonstragdo da bioequivalén-
cia com base em estudos de biodisponibilidade
ou quando estes ndo forem adequados, a de-
monstracdo ou equivaléncia terapéutica por
meio de estudos de farmacologia clinica apro-
priados;

d) Nio ¢ obrigatéria a demonstragido de bioequi-
valéncia nas seguintes situagdes:

Se o medicamento se destinar unicamente a
ser administrado por via intravenosa ou se
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se tratar de um gas destinado a ser ina-
lado;

Se o medicamento for de uso terapéutico tg-
pico ou preparagdo oral ndo destinada a
ser obsorvida, ndo se excluindo, contudo,
a necessidade do estudo prévio da sua pas-
sagem a corrente sanguinea.

Artigo 21.°

Prescrigio médica

A prescri¢cio médica deve identificar o medicamento
genérico pela denominagdo comum internacional ou
pelo nome genérico, seguidos da dosagem e forma far-
maceéutica.

Artigo 22.°

Dispensa de medicamentos

O director técnico de farmdcia ou o farmacéutico-
-adjunto, sob sua autoriza¢do e responsabilidade, de-
vem rubricar a receita no acto de dispensa dos medi-
camentos genéricos.

Artigo 23.°

Regime de precos de venda a0 publico

1 — O regime de pregos dos medicamentos genéri-
cos ¢ aprovado por portaria conjunta dos Ministérios
das Finangas, da Saude e do Comércio e Turismo, com
observancia do disposto no niimero seguinte.

2 — O prego de venda ao publico, a seguir designado
por PVP, dos medicamentos genéricos ¢, pelo menos,
20 % mais baixo do que o PVP do medicamento es-
sencialmente similar de marca mais barato com igual
apresentagdo que represente pelo menos 10% da quota
do mercado.

SUBSECGAO 1I

Medicamentos imunoldgicos

Artigo 24.°
Definigao

Para efeitos deste diploma, entende-se por produto
alergénio qualquer produto destinado a identificar ou
induzir uma altera¢do adquirida especifica na resposta
imunolodgica a um agente alergénio.

Artigo 25.°
Autorizacdo

1 — A autorizagdo de introdu¢do no mercado de me-
dicamentos imunoldgicos que consistam em vacinas, to-
xinas, soros e alergénios estd sujeita as disposi¢des da
seccdo 1 deste capitulo e as adaptagdes decorrentes das
especificacdes contidas nos artigos 26.° a 28.°

2 — Exceptua-se do disposto no numero anterior a
preparacdo de vacinas e alergénios, destinados a um
doente especifico efectuados por estabelecimentos ou
servigos autorizados.

3 — As vacinas, toxinas e soros abrangem nomea-
damene os agentes utilizados na preparagdo de imuni-
dade activa, passiva e diagndstico do estado de imuni-
dade.

Artigo 26.°

Nome do medicamento

O nome dos medicamentos imunoldgicos deve ser
sempre acompanhado da designacio comum ou cienti-
fica dos componentes activos.

Artigo 27.°

Resumo das caracteristicas do medicamento

O resumo das caracteristicas do medicamento deve
incluir, além das indicagdes contidas no n.° 9 do ar-
tigo 5.° deste diploma, as seguintes:

a) Precaucdes especiais que devem ser tomadas pe-
las pessoas que 0 manuseiam ou administram;

b) Precaucdes especiais que devem ser tomadas pe-
los doentes.

Artigo 28.°

Controlo laboratorial

O regime previsto no artigo 6.° deste diploma, sem-
pre que motivos de satude piblica o justifiquem, ¢ apli-
cado aos seguintes medicamentos:

a) Vacinas vivas;

b) Medicamentos imunoldgicos utilizados na imu-
nizagdo primaria de criangas ou grupos em
risco;

¢) Medicamentos imunoldgicos utilizados no do-
minio da saude publica;

d) Medicamentos imunoldgicos novos, fabricados
com a ajuda de técnicas novas ou que apresen-
tem um carécter inovador para determinado fa-
bricante, durante um periodo transitorio.

SUBSECGAO 111

Medicamentos radioactivos

Artigo 29.°

Definicoes

Para efeitos da presente subseccdo, entende-se por:

a) Medicamento radioactivo ou radiofdrmaco:
qualquer medicamento que, quando pronto
para ser utilizado, contenha um ou vdrios ra-
dionuclidos ou isétopos radioactivos destinados
a utilizagdo terapéutica;

b) Gerador: qualquer sistema que contenha um ra-
dionuclido genitor determinado a partir do qual
se produz um radionuclido de filiacdo, obtido
por eluigdo ou por outro método e utilizagdo
num radiofdrmaco;

¢) Conjunto inactivo ou kit: qualquer preparado
destinado a ser reconstituido ou combinado
com radiontclidos no produto radiofarmacéu-
tico final, normalmente antes da sua adminis-
tracao;

d) Precursor: qualquer outro radionuclido usado
para a marcagdo radioactiva de uma outra
substincia antes da sua administracdo.
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Artigo 30.°

Autoriza¢dio de introdugiio no mercado

1 — A autorizac¢do de introdugdo no mercado de me-
dicamentos radioactivos destinados ao homem est4 su-
jeita as disposi¢des da seccdo 1 deste capitulo com as
adaptagdes decorrentes das especificacdes contidas nos
artigos 31.° a 35.°

2 — Exceptuam-se do disposto no numero anterior
os radionuclidos utilizados sob forma de fonte selada
¢ os medicamentos radioactivos preparados para um
doente especifico e efectuados por estabelecimentos ou
servi¢os autorizados.

Artigo 31.°

Requisitos

Para além dos requisitos constantes do artigo 5.°
deste diploma, o pedido de autoriza¢do de introdugido
no mercado de um gerador deve conter as seguintes in-
formacgoes:

a) Uma descrigdo geral do sistema conjuntamente
com uma descrigdo pormenorizada dos seus
componentes susceptiveis de afectar a compo-
sicdo ou a qualidade de um preparado do ni-
clido de filiagdo;

b) As caracteristicas qualitativas e quantitativas do
produto eluido ou sublimado.

Artigo 32.°
Autorizagdo de fabrico

1 — A autorizagdo prévia de fabrico é exigida para
os geradores, conjuntos inactivos, precursores e todos
os outros radiofdrmacos preparados industrialmente,
nos termos do artigo 54.° deste diploma.

2 — Exceptuam-se do disposto no nimero anterior
os radiofarmacos preparados no momento da utiliza-
¢do ¢ em conformidade com as instru¢des do fabri-
cante, por pessoa ou instituigdo autorizada e exclusi-
vamente a partir de geradores, conjuntos inactivos ou
precursores autorizados.

Artigo 33.°

Rotulagem

1 — O rétulo da blindagem de proteccdo deve in-
cluir, além das indica¢des previstas no artigo 67.° deste
diploma, todas as explicagdes relativas aos codigos uti-
lizados no recipiente e, se for caso disso, indicar para
uma hora e data determinadas, a quantidade de ra-
dioactividade por dose ou por recipiente, o nimero de
cdpsulas ou, para os liquidos, o nimero de mililitros
contidos no recipiente.

2 — O rétulo do recipiente deve conter as seguintes
indicagoes:

a) O c6digo do medicamento, incluindo a deno-
minacdo ou o simbolo quimico do radiomiclido;

b) O numero do lote e data de validade;

¢) O simbolo internacional da radioactividade;

d) O nome do fabricante;

e) A quantidade de radioactividade num dia e
hora determinados, indicando, se for caso

disso, o nimero de cdpsulas ou, tratando-se de
liquidos, a quantidade em mililitros contidos no
recipiente.

3 — A embalagem exterior e o recipiente de medi-
camentos que contenham radionuclidos devem ser ro-
tulados em conformidade com as regulamentacdes da
Agéncia Internacional da Energia Atémica relativas a
seguranca do transporte de materiais radioactivos.

Artigo 34.°

Resumo das caracteristicas do medicamento

O resumo das caracteristicas do medicamento deve
incluir, além das indica¢des contidas no n.° 9 do ar-
tigo 5.° deste diploma, as seguintes:

a) Pormenores completos sobre a dosimetria in-
terna das radiagdes;

b) Instrugdes complementares pormenorizadas
para a preparagdo extempordnea e o controlo
de qualidade da preparacdo e, se for caso disso,
para o periodo maximo de armazenamento du-
rante o qual qualquer preparagdo intermédia,
tal como uma substincia eluida ou sublimada
ou o radiofdrmaco j4 pronto para ser utilizado,
corresponde as especificagdes previstas;

¢) Quaisquer precaucbes a tomar pelo utilizador
¢ pelo paciente durante a preparagdo e a ad-
ministragdo do produto;

d) Precaugdes especiais para eliminar a embalagem
e o seu conteudo ndo utilizado, se for caso
disso.

Artigo 35.°

Protecgiio contra radiagdes

I — As disposi¢bes desta sec¢do ndo prejudicam a
aplicag¢do da legislacdo em vigor sobre a protec¢do con-
tra radiages ionizantes.

2 — As precaugdes a tomar pelo utilizador e pelo pa-
ciente durante a preparagdo e administracdo do medi-
camento, bem como as precaugdes especiais para eli-
minar a embalagem e o seu conteido ndo utilizado
devem constar do folheto informativo, sem prejuizo do
disposto no artigo 68.° deste diploma.

SUBSECCAO IV

Medicamentos derivados do sangue ou do plasma humanos

Artigo 36.°
Ambito

1 — As disposi¢cdes do presente diploma aplicam-se
aos medicamentos derivados do sangue ou plasma hu-
manos, nomeadamente a albumina, factores de coagu-
lagdo e imunoglobulinas de origem humana.

2 — Exceptuam-se do nimero anterior o sangue to-
tal, o plasma e as células sanguineas de origem hu-
mana.

3 — O disposto na presente sec¢do ndo prejudica a
aplicacdo do previsto no Acordo Europeu sobre Inter-
cambio das Substdncias Terapéuticas de Origem Hu-
mana,
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Artigo 37.°

Autorizagiio

A autorizagdo de introdugdo no mercado de medi-
camentos derivados do sangue ou do plasma humanos,
preparados industrialmente por estabelecimentos publi-
cos ou privados, estd sujeita as disposi¢cdes da secgédo |
deste capitulo com as adaptag¢des decorrentes das es-
pecificacdes constantes dos artigos 38.° a 40.°

Artigo 38.°

Nome do medicamento

O nome dos medicamentos derivados do sangue ou
do plasma humanos deve ser sempre acompanhado da
designagdo comum ou cientifica das substincias activas.

Artigo 39.°
Medidas de seguranca

1 — A fim de evitar a transmissio de doengas in-
fecciosas, devem ser adoptadas as medidas constantes
das Farmacopeias Portuguesa e Europeia relativas ao
sangue e ao plasma humanos e as medidas recomen-
dadas pelo Conselho da Europa e pela Organizagio
Mundial de Saide, nomeadamente em matéria de se-
lec¢do e controlo dos dadores de sangue e de plasma.

2 — Os importadores de sangue e plasma humanos
de paises ndo comunitdrios devem certificar-se das me-
didas de seguranga referidas no nimero anterior.

Artigo 40.°

Controlo

A fim de evitar contaminag¢do viral especifica, o fa-
bricante deve comunicar 3 DGAF o método utilizado
para reduzir ou eliminar os agentes patonégicos suscep-
tiveis de serem transmitidos pelos medicamentos deri-
vados do sangue ou plasma humanos.

SECcGAo 11

Processo muiti-Estados

Artigo 41.°

Instru¢do do processo

1 — Os pedidos de autorizagdo apresentados por
quem comprove ser titular de autorizagdo de introdu-
¢do no mercado num Estado membro para o mesmo
medicamento, obtida ao abrigo de legislagdo comuni-
taria, regem-se pelo disposto na sec¢do I deste capitulo,
com as especificagdes constantes deste artigo e as dos
artigos 42.° a 45.°

2 — O pedido deve ser instruido com:

a) Cdbpia completa do processo original de auto-
rizagdo de introdugdo no mercado do medica-
mento em causa, acompanhada da declaragéo
do requerente atestando a identidade daquele
com o original;

b) Alteragdes eventuais que o requerente pretenda
apresentar;

¢) Prova de que idéntica autoriza¢do foi obtida em
pelo menos outro Estado membro.

3 — O requerente deve:

a) Informar o Comité da introdugdo do pedido e
das datas em que iguais pedidos foram apre-
sentados noutros Estados membros;

b) Informar do pedido os demais Estados mem-
bros em que autorizacdo semelhante foi reque-
rida;

¢) Entregar ao Comité cépia da autorizagdo ori-
ginal.

4 — O requerente deve igualmente informar do pe-
dido o Estado membro que lhe concedeu a autoriza-
¢do original e entregar-lhe cépia dos eventuais comple-
mentos a0 processo original.

Artigo 42.°

Emissdio de parecer

O pedido de introdu¢do no mercado de medicamen-
tos pelo processo multi-Estados deve ser objecto de pa-
recer da DGAF, a qual pode ouvir a CTM.

Artigo 43.°

Autorizagdo

No caso do parecer a que se refere o artigo anterior
ser positivo, o Ministro da Saude autoriza a introdu-
¢ao no mercado do medicamento no prazo de 120 dias,
a contar da data em que o ultimo Estado membro, a
que refere a alinea @) do n.° 3 do artigo 41.° deste di-
ploma, recebeu o processo.

Artigo 44.°

Parecer negativo

1 — No caso do Ministro da Satide concordar com
o parecer negativo fundamentado emitido pela DGAF,
este deve ser enviado ao Comité e notificado o reque-
rente no prazo de 120 dias.

2 — O Comité dispde de 60 dias, a contar da noti-
ficagdo, para emitir um parecer fundamentado, po-
dendo o requerente, nesse periodo, solicitar a presta-
¢do de esclarecimentos orais ou escritos.

3 — O Comité pode prolongar o prazo previsto no
numero anterior de modo a dar tempo ao requerente
para expor as suas razdes.

4 — O Ministro da Saude deve emitir despacho so-
bre o parecer do Comité no prazo de 60 dias a contar
da data da sua recep¢do, notificando-o ao requerente
e ao Comité.

Artigo 45.°

Molécula nova

1 — Sempre que um medicamento contenha uma
molécula nova que tenha sido objecto pela primeira vez
de um pedido de autorizagdo de introdug¢do no mer-
cado portugués, a DGAF deve elaborar um relatdrio
confidencial dos resultados dos ensaios analiticos,
toxico-farmacoldgicos e clinicos.

2 — O relatério a que se refere 0 nimero anterior
deve ser enviado ao Comité e aos Estados membros que
tenham recebido iguais pedidos, acompanhado do re-
sumo do processo.
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SECCAO 111

Processo de alta tecnologia

Artigo 46.°

Definicdo

Sdo considerados medicamentos de alta tecnologia os
constantes do anexo a este diploma e que dele faz parte
integrante.

Artigo 47.°

Reconhecimento de alta tecnologia

1 — O Ministro da Saude reconhece se os medica-
mentos constantes dos n.% 2 a 2.5 do anexo deste di-
ploma possuem cardcter significativamente inovador
para serem reconhecidos como de alta tecnologia, ou-
vida a DGAF.

2 — Para efeitos do numero anterior, a DGAF pode
ouvir a CTM.

3 — Os relatérios dos peritos que acompanham o pe-
dido de autorizagdo de introdugdo no mercado devem
incluir uma exposi¢do fundamentada sobre o caricter
significativamente inovador reivindicado para o medi-
camento em causa.

4 — Em caso de duvida, a DGAF pode pedir pare-
cer ao Comité por iniciativa prépria ou a pedido do
requerente sobre o caracter significativamente inovador
do medicamento.

Artigo 48.°

Autorizagiio

A autorizagdo de introdugdo no mercado dos medi-
camentos de alta tecnologia/biotecnologia esta sujeito
ao disposto na secgdo I deste capitulo e, quando for
caso disso, na seccdo Il com as alteragdes resultantes
das especificagdes constantes dos artigos 49.° a 53.°

Artigo 49.°

Consulta ao Comité

1 — A DGAF, sempre que receba um pedido de au-
torizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos
constantes dos n.°* 1 a 1.3 do anexo deste diploma,
deve solicitar parecer ao Comité, no prazo de 30 dias
a contar da data de entrada do pedido, notificando si-
multaneamente o requerente para, querendo, prestar es-
clarecimentos escritos ou orais aquele Comité.

2 — O requerente deve enviar o pedido instruido, nos
termos do artigo anterior, ao Comité e Estados mem-
bros onde pretende obter autorizagdo de introdug¢do no
mercado do medicamento.

3 — O requerente deve enviar ao Comité o resumo
das caracteristicas do medicamento e os relatdrios dos
peritos.

4 — O requerente pode solicitar 8 DGAF, no prazo
previsto no n.° 1, que consulte o Comité sempre que
se trate de medicamentos constantes dos n.”* 2 a 2.5
do anexo deste diploma.

5 — A DGAF deve solicitar parecer ao Comité, no
prazo previsto no n.° 1, sempre que o responsdvel pela
introdu¢do no mercado do medicamento original ou ou-
trem com O seu consentimento apresentar, nos primei-

ros cinco anos a contar da data do primeiro pedido,
um ou mais pedidos com a mesma substancia activa,
obtida pelo mesmo processo de sintese em outro Es-
tado membro.

Artigo 50.°

Dispensa de consulta

1 — A consulta a que se refere o n.° 1 do artigo an-
terior pode ser dispensada se o requerente declarar que
o pedido ¢ apresentado unicamente em Portugal e que
ndo requereu, nos ultimos cinco anos, nem pretende
requerer, nos proximos cinco, autorizacdo de introdu-
¢do no mercado noutro Estado membro de medica-
mento com a mesma substancia activa.

2 — No caso previsto no nimero anterior, a DGAF
deve informar o Comité e transmitir-lhe o resumo das
caracteristicas do medicamento.

Artigo 51.°

Consulta facultativa

A DGAF pode consultar o Comité sobre questdes de
natureza técnica relativas aos medicamentos imunolé-
gicos, derivados do sangue e do plasma humanos e ra-
dioactivos.

Artigo 52.°

Prazos

1 — Os prazos a respeitar neste processo sio 0s cons-
tantes do artigo 9.° deste diploma, se ndo houver con-
sulta ao Comité.

2 — Além do prazo previsto no numero anterior,
sempre que houver consulta ao Comité, a DGAF deve
decidir no prazo de 30 dias a contar da data de recep-
¢do do parecer, informando o Comité da sua decisdo.

Artigo 53.°
Suspensao e revogagio

1 — O Ministro da Saude sempre que decida suspen-
der ou revogar uma autorizagdo de introdu¢do no mer-
cado de um medicamento de alta tecnologia deve pre-
viamente consultar o Comité.

2 — Em caso de urgéncia, fundamentada em razdes
de satude publica, o Ministro da Saude pode suspender
a autorizagdo de introdug¢ido no mercado sem aguardar
o parecer do Comité, desde que este seja informado
imediatamente do facto, indicando os motivos da sus-
pensdo e da justificacdo da urgéncia.

CAPITULO III
Fabrico, comercializacdo e direc¢do técnica
SECCAO 1
Fabrico
Artigo 54.°
Autorizacdo prévia

O fabrico de medicamentos estd sujeito a autoriza-
¢ao prévia do director-geral de Assuntos Farmacéuti-
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cos, a qual ¢ exigida quer para o fabrico total ou par-
cial, quer para as operagdes de divisao, embalagem ou
apresentagdo de medicamentos.

2 — Exceptuam-se do disposto no numero anterior
as operagdes nele referidas, bem como as preparacdes,
quando forem efectuadas em farmdcias e destinadas a
um doente determinado.

3 — A recusa de autorizac¢do prevista no n.® 1 é sus-
ceptivel de recurso contencioso no prazo de 60 dias a
contar da data de notificacdo do requerente.

4 — A autoriza¢do prevista no n.° | pode ser certi-
ficada pela DGAF, tendo em conta as disposigdes ad-
ministrativas em vigor na Organizagdo Mundial de
Saunde.

5 — Quando o requerente ndo for titular da autori-
zagdo de introduc¢do no mercado de um medicamento,
deve fornecer a DGAF para a emissdo do certificado
a que se refere o nimero anterior uma declaragdo em
que justifique os motivos pelos quais ndo dispde dessa
autorizacgao.

Artigo 55.°
Requisitos

1 — A autoriza¢do a que se refere o artigo anterior
¢ feita em requerimento do qual conste a especifica-
¢ao do medicamento, forma farmacéutica a fabricar,
o local de fabrico e a existéncia de capacidde de con-
trolo de qualidade.

2 — O requerente deve dispor, quer para o fabrico,
quer para a importac¢do, de direc¢do técnica, instala-
¢Oes e equipamento adequados com caracteristicas es-
tabelecidas em legislacdo propria.

3 — Os requisitos previstos nos numeros anteriores
devem ser objecto de confirmagdo por inspecc¢do a rea-
lizar pela DGAF.

Artigo 56.°

Obrigacoes do titular da autorizacio

O titular da autorizagdo do fabrico fica obrigado a:

@) Cumprir as normas das boas praticas do fabrico
de medicamentos constantes de portaria do Mi-
nistro da Saude;

b) Facilitar o acesso aos agentes de inspecgao.

Artigo 57.°¢

Prazos

1 — O prazo para a concessdo da autorizagdo do fa-
brico de medicamentos ¢ de 90 dias a contar da data
da entrada do pedido.

2 — O prazo para decidir dos pedidos de alteracédo
da autorizacdo de fabrico anteriormente concedida ¢ de
30 dias, findos os quais se presume autorizado.

3 — Sempre que sejam solicitadas informagtes com-
plementares, o prazo suspende-se até ao seu cumpri-
mento.

Artigo 58.°

Fabrico por terceiros

Os laboratorios de produtos farmacéuticos podem en-
comendar a terceiros a realizacdo da totalidade ou de
certas fases do fabrico ou do controlo previstos neste
diploma, se para isso estiverem autorizados.

SECccAO 11

Comercializagao

Artigo 59.°
Autorizagdo prévia

1 — A importagdo de medicamentos de paises ndo
comunitdrios esta sujeita a autorizagdo prévia do
director-geral de Assuntos Farmacéuticos, mediante re-
querimento do qual conste a sua qualidade de impor-
tador.

2 — Tratando-se de medicamentos importados de
pais comunitario, o requerente fica dispensado da rea-
lizagao das analises de todos os lotes, devendo estes ser
acompanhados de boletim analitico assinado pelo téc-
nico responsavel.

3 — A DGATF dispde do prazo de 30 dias para deci-
dir do pedido, findo o qual se presume autorizado.

4 — A recusa de autorizagdo prevista no n.° 1 é sus-
ceptivel de recurso contencioso, no prazo de 60 dias
a contar da notificagcdo do requerente.

Artigo 60.°

Importacio especial

O director-geral de Assuntos Farmacéuticos pode au-
torizar a importag¢do de medicamentos ndo comerciali-
zados com dispensa do disposto no artigo 4.° nas se-
guintes condigdes:

a) Quando, mediante justificagdo clinica, sejam
considerados imprescindiveis ao tratamento ou
ao diagnodstico de determinadas patologias;

b) Quando se destinam exclusivamente a investi-
gagdo e ensaios clinicos.

Artigo 61.°
Regime de pregos

1 — O regime de pregos dos medicamentos, com ex-
cep¢do das especialidades farmacéuticas de venda livre,
é fixado por portaria conjunta dos Ministros das Fi-
nancas, da Saide e do Comércio ¢ Turismo.

2 — O regime de precos das especialidades farmacéu-
ticas de venda livre ¢ fixado por portaria conjunta dos
Ministros da Saude e do Comércio e Turismo.

3 — Os precgos das formulas magistrais ¢ preparados
oficinais sdo fixados por despacho do Ministro da
Saude, ouvidas a DGAF, associacOes representantes de
farmadcias e a Direcgdo-Geral de Concorréncia ¢ Pre-
¢os, as quais actualizardo a respectiva lista.

Artigo 62.°

Aquisi¢do directa de medicamentos

1 — Os fabricantes, importadores ¢ grossistas so po-
dem vender medicamentos directamente as farmacias,
salvo o disposto nas alineas seguintes:

a) Os fabricantes, importadores e grossistas podem
transaccionar medicamentos livremente entre si;
b) Os estabelecimentos e servigos de saide, publi-
cos ou privados, e as instituigdes de solidarie-
dade social sem fins lucrativos, que disponham



628 DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.? 33 — 8-2-1991

de servico médico e farmacéutico, podem ad-
quirir medicamentos directamente aos fabrican-
tes, importadores ou grossistas, desde que se
destinem ao seu proprio consumo.

2 — O disposto no numero anterior fica sujeito a au-
toriza¢do do director-geral de Assuntos Farmacéuticos,
ouvido o director-geral de Concorréncia e Precos, os
quais em conjunto promoverdao anualmente a publica-
¢do no Didrio da Republica da lista das entidades au-
torizadas.

Artigo 63.°

Exportagio de medicamentos

1 — Os medicamentos a exportar ndo estio sujeitos
as disposigoes estabelecidas neste diploma quanto a em-
balagem, rotulagem e apresentacao.

2 — é proibida a exportacdo de medicamentos que
tenham sido retirados do mercado por se considerarem
perigosos para a saude publica.

3 — A DGAF deve fornecer, para efeito de expor-
tagdo, o resumo das caracteristicas do respectivo me-
dicamento nos termos em que foi aprovado.

SECCAO 111
Direcgado técnica

Artigo 64.°

Direcgdo técnica

1 — O titular de autorizag¢do de fabrico ¢ de impor-
tagdo deve dispor de forma permanente e continua de
uma direc¢do técnica.

2 — Para desempenhar as fung¢des de director técnico
de laboratério de produtos farmacéuticos é necessario
possuir licenciatura em Farmdécia ou em Ciéncias Far-
macéuticas e ser detentor do titulo de especialista em
industria farmacéutica conferido pela Ordem dos Far-
macéuticos ou por esta reconhecido.

3 — No caso de o titular da autorizacdo preencher
pessoalmente os requisitos pode acumular as fungdes
de director técnico.

4 — A responsabilidade do director técnico ndo ex-
clui em nenhum caso a responsabilidade do fabricante.

Artigo 65.°

Competéncias do director técnico

O director técnico é responsdvel por todos os actos
farmacéuticos praticados no ambito do fabrico,
competindo-lhe, nomeadamente:

a) Garantir que cada lote de medicamentos tenha
sido fabricado e controlado de acordo com as
normas das boas praticas de fabrico, seguindo
os métodos e técnicas constantes dos respecti-
vos processos de autorizagido;

b) Responsabilizar-se pela realizagdo dos ensaios
de todos os lotes dos medicamentos exportados
e importados de paises ndio comunitdrios;

¢) Proceder ao registo de cada lote de fabrico e
a elaboracdo dos relatorios de controlo de qua-
lidade, colocando-o A disposi¢do dos agentes de
inspeccdo durante pelo menos um ano apds a
caducidade do lote;

d) Diligenciar para que as substancias activas e ou-
tras matérias-primas sujeitas a operacgdes de di-
visdo sejam analisadas de modo a garantir a sua
qualidade e pureza;

e) Zelar pelo armazenamento, acondicionamento
dos medicamentos € matérias-primas activas ou
nio.

) Garantir o cumprimento das disposi¢cdes legais
especificas que regulam os estupefacientes e
substancias psicotrdpicas.

CAPITULO 1V

Rotulagem e folheto informativo

SECCAO 1
Rotulagem

Artigo 66.°

Informagfio escrita

1 — O fabricante ¢ o importador sdo responsdveis
pela inclusdo, no rétulo a que se refere a alinea e) do
n.° 2 do artigo 5.° deste diploma, de informagao es-
crita em lingua portuguesa sobre as caracteristicas e pre-
caugdes a observar no seu uso, sem prejuizo de essa
informagdo poder ser fornecida simultaneamente nou-
tras linguas.

2 — A informacdo referida no nimero anterior deve
constar na embalagem exterior, no recipiente € no fo-
lheto informativo a que se refere o artigo 68.° deste
diploma, com o desenvolvimento e as especificagdes
constantes do processo de autorizagdo.

Artigo 67.°

Conteido dos rétulos

1 — A embalagem exterior ou, na sua falta, o reci-
piente deve conter as seguintes indicagdes em caracte-
res legiveis e indeléveis:

a) Nome autorizado;

b) Composi¢do qualitativa e quantitativa das subs-
tdncias activas por unidade de toma, volume ou
peso determinados segundo a forma de admi-
nistragdo, devendo utilizar-se as denominagdes
comuns internacionais sempre que existam;

¢) Forma farmacéutica e respectivo contetdo em
peso, volume ou numero de unidades;

d) Modo e via de administragdo;

e) Prazo de validade, incluindo més e ano;

S Lista dos excipientes cujo conhecimento seja
eventualmente necessario para a utilizagdo con-
veniente do medicamento;

g) Numero de registo de autorizagao de introdu-
¢do no mercado do medicamento;

h) Cddigo do medicamento em representagdo di-
gital e de barras;

) Cédigo de geragao de precos em representacao
digital, excepto nas embalagens de medicamen-
tos de venda livre;

J) Nimero de lote de fabrico;

l) Preco de venda ao publico;

m) A expressio «manter fora do alcance das
criangas»;
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n) Nome ou designacdo social ¢ domicilio ou de
sede do responsavel pela autoriza¢do de intro-
dugdo no mercado, fabricante ou importador;

0) As expressdes, impressas em local bem visivel,
«s0 pode vender-se mediante receita», «s6 pode
aplicar-se sob vigilancia clinica» ou «especiali-
dades farmacéuticas de venda livre», conforme
0§ casos;

p) Prazo de utilizagdo ap0ds reconstituicdo do me-
dicamento ou abertura pela primeira vez do re-
cipiente, se for caso disso;

q) Precaugfes particulares de conservagdo, quando
for caso disso;

r) Precaugdes especiais para a destruigdo dos pro-
dutos ndo utilizados ou dos residuos derivados
dos medicamentos, quando for caso disso;

s) As expressdes «amostra gratuita» e «proibida
a venda ao publico», ou outras semelhantes,
quando for caso disso;

f) A expressdo «uso externo», impresso em fundo
vermelho, quando for caso disso.

2 — No caso de ampolas, as indica¢des previstas no
numero anterior devem constar da embalagem exterior,
sendo suficientes as seguintes indicagdes no recipiente:

a) Nome do medicamento;

b) Quantidade das substdncias activas por forma
farmacéutica;

¢) Modo e via de administragdo;

d) Prazo de validade;

¢) Numero de lote de fabrico.

3 — Os pequenos recipientes contendo uma dose uni-
tdria e nos quais ndo seja possivel mencionar todas as
referéncias previstas no nimero anterior devem conter
o nome do medicamento, a quantidade das substédncias
activas € o prazo de validade, figurando na embala-
gem exterior as indi¢des referidas no n.° 1 deste artigo.

4 — Na falta da embalagem exterior, as indica¢fes
referidas no n.° 1 deste artigo devem constar do reci-
piente.

5 — As embalagens dos medicamentos comparticipa-
veis estdo sujeitas ao regime dos limites maximos apli-
cavel ao respectivo conteudo.

6 — As embalagens dos medicamentos comparticipa-
veis sdo identificadas por uma etiqueta que contém um
c6digo de produto e um céddigo de geragdo de pregos,
em representacdo digital e de barras.

7 — Na embalagem deve constar, junto a etiqueta re-
ferida no nimero anterior, os valores em escudos a su-
portar pelo Estado e pelo utente.

8 — No caso de existir mais que uma dosagem do
mesmo medicamento na mesma forma farmacéutica, a
embalagem exterior tera obrigatoriamente que referen-
ciar as diferentes dosagens de forma diversa, utilizando
cor diferente ou caracteres diferentes de modo a evitar
lapsos por similaridade.

SECcCAOo II
Folheto informativo
Artigo 68.°
Folheto informative

1 — A inclusdo do folheto informativo a que se re-
fere a alinea e) do n.° 2 do artigo 5.° deste diploma

¢ obrigatdria na embalagem que contém o medica-
mento, excepto se a informagao por ele veiculada cons-
tar da embalagem exterior ou do recipiente.

2 — O folheto informativo destina-se a informar o
doente e deve dizer respeito somente a um medica-
mento, ndo podendo fazer referéncia a outros.

3 — O folheto informativo deve conter, além das in-
dicagbes referidas nas alineas a), b), ¢), d), /), n), q)
e r) do n.° 1 do artigo anterior, as seguintes:

a) Indicagdes terapéuticas;

b) Contra-indicagdes, efeitos secundarios mais fre-
quentes ou sérios e acgdes a empreender quando
ocorram;

¢) Interacgdes medicamentosas e outras;

d) Precuagbes especiais de utilizacdo;

e) Categoria farmaco-terapéutica;

/) Efeitos em gravidas, lactentes, criangas, idosos
e doentes com patologias especiais;

g) Efeitos sobre a capacidade de condugdo e uti-
lizacdo de maquinas;

h) Posologia usual, com referéncia a dose maxima;

/) Indicagdo do momento mais favordvel a sua ad-
ministragio;

/) Duragdo do tratamento médio;

J) Instrugdes sobre a atitude a tomar quando for
omitida a administra¢do de uma ou mais doses;

m) Indica¢do de como suspender o tratamento se
a sua suspensdo causar efeitos de privagdo;

n) Medidas a adoptar em caso de sobredosagem
e ou intoxicagdo, nomeadamente sintomas, me-
didas de urgéncia e antidotos;

0) Aconselhamento ao utente para comunicar ao
médico ou ao farmacéutico os efeitos indeseja-
veis detectados que ndo constem do folheto;

p) Aconselhamento ao utente para verificar o
prazo de validade inscrito na embalagem ou no
recipiente;

q) Precaugdes particulares de conservagdo do me-
dicamento e indicagdo de sinais visiveis de de-
terioracdo do mesmo se existirem;

r) Data da elaboragdo ou da iltima revisdo do fo-
lheto.

4 — O director-geral de Assuntos Farmacéuticos ou-
vida a CTM pode decidir da omissdo do folheto in-
formativo de algumas indicag¢des terapéuticas cuja di-
fusdo seja susceptivel de trazer inconvenientes graves
ao doente.

CAPITULO V
Publicidade

Artigo 69.°
Definigiio

Considera-se publicidade de medicamentos para efei-
tos do presente diploma qualquer forma de comunica-
¢ao alusiva aos mesmos, com o objectivo de promo-
ver a sua aquisicdo ou consumo.

Artigo 70.°

Principios gerais

1 — E proibida a publicidade dos medicamentos cuja
autorizag¢do de introdu¢do no mercado nio tenha sido
concedida.
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2 — A publicidade ndo pode divergir das informa-
¢Oes constantes do resumo das caracteristicas do me-
dicamento tal como foi autorizado.

3 — A publicidade deve encorajar o uso racional dos
medicamentos fazendo-o de forma objectiva e sem exa-
gerar as suas propriedades.

4 — A publicidade deve ser concedida de maneira
que a mensagem publicitaria aparega claramente ex-
pressa, indicando tratar-se de um medicamento.

5 — Os medicamentos vendidos obrigatoriamente
mediante receita médica s6 podem ser anunciados em
publicagbes técnicas ou suportes de informagdo audio-
-visual destinados exclusivamente a médicos e outros
profissionais de saude.

Artigo 71.°

Publicidade junto do piblico

1 — A publicidade junto do publico deve conter as
seguintes indica¢des minimas:

a) Nome do medicamento;

b) Indicagbes terapéuticas e precaucgdes especiais;

¢) Informag@es indispensdveis ao uso adequado do
medicamento;

d) Aconselhamento ao utente para ler cuidadosa-
mente o folheto informativo e, em caso de du-
vida, consultar o médico quando persistam os
sintomas.

2 — Quando a publicidade se destine exclusivamente
a uma chamada de aten¢do para o nome de um medi-
camento em alusio a mensagens publicitdrias difundi-
das nos 30 dias antecedentes em conformidade com o
disposto no numero anterior, sdo dispensadas as indi-
cacdes neste previstas.

Artigo 72.°

Elementos proibidos na publicidade junto do publico

1 — A publicidade de medicamentos junto do pii-
blico ndo pode conter qualquer elemento que:

a) Leve a concluir que a consulta médica ou in-
tervengdo cirurgica é supérflua, em particular
sugerindo um diagndstico ou preconizando o
tratamento por correspondéncia;

b) Sugira que o efeito do medicamento é garan-
tido;

¢) Sugira que a saide do doente pode ser afec-
tada no caso de ndo usar o medicamento;

d) Se dirija exclusiva ou principalmente aos me-
nores;

e) Se refira a uma recomendagdo emanada por
cientistas ou profissionais de saude;

) Se confunda o medicamento com um produto
alimentar ou com cosméticos;

g) Sugira que a seguranga ou eficdcia do medica-
mento ¢ devida ao facto de ser considerado um
produto natural.

2 — Na publicidade a que se refere o nimero ante-
rior, sdo proibidas as indicagdes terapéuticas que pos-
sam levar & automedica¢do, nomeadamente, nas seguin-
tes doengas:

a) Tuberculose;
b) Doencas transmitidas sexuaimente;

¢) Outras doengas infecciosas graves;

d) Cancro;

e) Insénias croénicas;

Jf) Diabetes e outras doengas do metabolismo.

3 — E proibida qualquer forma de publicidade com-
parativa.

4 — E proibida a publicidade junto do publico de
medicamentos que contenham estupefacientes ou subs-
tancias psicotropicas.

5 — E proibida a distribui¢do gratuita de medica-
mentos ao publico com fins promocionais.

Artigo 73.°

Publicidade junto de profissionais de saidde

I — A publicidade junto de técnicos qualificados
para prescrever ou fornecer medicamentos deve incluir:

a) Resumo das caracteristicas do medicamento;

b) Indicagido de prescrigdo médica obrigatdria, se
for caso disso;

c) Prego das varias apresentagdes;

d) Regime de comparticipagdo.

2 — Quando se trate de medicamento comparticipa-
vel, além das informacgdes constantes do ntimero ante-
rior, deverdo ser discriminados os valores suportados
pelo Estado e pelo utente, expressos em escudos.

3 — Quando a publicidade se destine exclusivamente
a uma chamada de aten¢do para o nome do medica-
mento, sdo dispensadas as indicagGes previstas no n.° 1
deste artigo.

Artigo 74.°
Documentaciio publicitaria

1 — A documentagdo que seja transmitida como pro-
mocgao destinada a técnicos habilitados a prescrever ou
fornecer medicamentos deve incluir no minimo as in-
dicagdes previstas no n.° 1 do artigo anterior.

2 — A informagdo contida na documentacio referida
no numero anterior deve ser exacta, actual, verificdvel
e suficientemente completa para permitir ao destinata-
rio fazer uma ideia correcta do valor terapéutico do
medicamento.

3 — As citagOes e o material ilustrativo retirado de
publicagdes médicas ou trabalhos cientificos que se des-
tinem a ser usados na documentagdo prevista no n.° |
devem ser correctamente reproduzidos e indicada a res-
pectiva fonte.

Artigo 75.°

Incentivos

1 — E proibido ao responsavel pela promogdo de
medicamentos dar ou prometer, directa ou indirecta-
mente, ofertas, beneficios pecunidrios ou em espécie,
com excepgdo de objectos de valor intrinseco insignifi-
cante.

2 — E proibido aos prescritores ¢ fornecedores de
medicamentos pedir ou aceitar qualquer dos incentivos
previstos no nimero anterior.

3 — O disposto nos niimeros anteriores aplica-se sem
prejuizo do legalmente estabelecido quanto as margens
de lucro, pregos e descontos.
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Artigo 76.°

Amostras gratuitas

1 — As amostras gratuitas destinadas a4 promogdo
dos medicamentos sé podem ser cedidas a pessoas ha-
bilitadas a prescrever nas seguintes condi¢des:

a) Durante os dois anos seguintes contados da
data da introdug¢do no mercado;

b) Serem objecto de pedido feito pelo destinatdrio;

¢) Serem idénticas a apresentacdo mais pequena
que for comercializada;

d) Conterem a mengdo «amostra gratuita» e
«proibida a venda ao publico» ou outras seme-
Ihantes;

e) Serem acompanhadas de uma cépia do resumo
das caracteristicas do medicamento.

2 — N3io podem ser cedidas amostras de medicamen-
tos contendo estupefacientes ou substincias psicotrd-
picas.

Artigo 77.°

Responsabilidade civil

1 — Os anunciantes, as agéncias de publicidade e
quaisquer outras entidades que exercam a actividade
publicitdria, bem como os titulares dos suportes publi-
citarios utilizados ou os respectivos concessionarios, res-
pondem civil e solidariamente, nos termos gerais, pe-
los prejuizos causados a terceiros em resultado da
difusdo de mensagens publicitarias ilicitas.

2 — Os anunciantes eximir-se-i30 da responsabilidade
prevista no nimero anterior caso provem nio ter tido
prévio conhecimento da mensagem veiculada.

Artigo 78.°
Legislacdo subsididria

Em tudo o que ndo esteja expressamente previsto
neste capitulo, é aplicavel o disposto no cddigo de pu-
blicidade.

CAPITULO VI
Comparticipacio

Artigo 79.°

Objecto e imbito

O presente capitulo destina-se a estabelecer o regime
de comparticipa¢do do Estado no pre¢o dos medica-
mentos prescritos aos utentes do Servigo Nacional de
Saude e aos beneficidrios da Direcgdo-Geral de Protec-
¢do Social aos Funcionarios e Agentes da Administra-
¢do Publica (ADSE).

Artigo 80.°

Escaldes de comparticipacdo

1 — A comparticipagdo do Estado no pre¢o dos me-
dicamentos ¢ fixada de acordo com os seguintes esca-
1Ges:

a) Escaldio A — o custo dos medicamentos é in-
teiramente suportado pelo Estado;

b) Escaldo B — a comparticipagdo do Estado ¢ de
80% do PVP dos medicamentos;

¢) Escalio C — a comparticipa¢do do Estado ¢ d¢
50% do PVP dos medicamentos.

2 — A classificagdo terapéutica dos medicamentos
que integram os escaldes referidos no n.° 1, bem como
os critérios que a determinam, serdo fixados por por-
taria dos Ministros das Finangas, da Saide e do Co-
mércio ¢ Turismo, ouvida a CTM.

3 — O nivel de comparticipacdo do Estado no prego
de certos medicamentos pode ser especialmente gra-
duado em fung¢do das entidades que os prescrevem ou
fornecem ou ainda de grupos especiais de utentes.

Artigo 81.°

Entidade competente

A decisdo de incluir, ndo incluir ou excluir medica-
mentos da comparticipagdo é da competéncia do Mi-
nistro da Saude.

Artigo 82.°

Autorizagdo

1 — O titular da autorizagdo de introdu¢do no mer-
cado de um medicamento, apds o obtencdo do prego,
pode requerer a comparticipagdo, mediante requeri-
mento dirigido ao Ministro da Saude.

2 — O requerimento deve ser acompanhado de fo-
tocopia da autorizagdo de introdug@o no mercado, in-
dicagdes terapéuticas, pre¢o autorizado e outros elemen-

Y

tos considerados iteis & apreciagdo do processo.

Artigo 83.°

Prazos

1 — A decisdo de comparticipar um medicamento
deve ser tomada no prazo de 90 dias, a contar da data
de entrada do pedido.

2 — Sempre que as informag¢des fornecidas forem
consideradas insuficientes, o prazo suspende-se, de-
vendo ser notificado o requerente para as completar,
fixando-se-lhe novo prazo.

3 — Se nao for dado cumprimento ao disposto no
numero anterior, considera-se o pedido sem efeito.

Artigo 84.°
Critérios de comparticipagiio

1 — Os critérios a respeitar na inclusdo, ndo inclu-
sdo e exclusdo da comparticipagio de medicamentos
obedecem aos seguintes requisitos:

a) Medicamentos contendo novas moléculas que
venham preencher lacunas terapéuticas por
apresentarem caracteristicas verdadeiramente
inovadoras;

b) Medicamentos novos, com composicdo qualita-
tiva idéntica & de outros ja comercializados e
comparticipados, se, em idéntica forma farma-
céutica, apresentarem preco inferior ao mais
baixo dos comparticipados, sendo o prego ex-
presso por unidade de massa da substincia ac-
tiva;
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¢) Medicamentos novos, com composi¢do qualita-
tiva idéntica 4 de outros ja comercializados ¢
comparticipados, se a forma farmacéutica for
diferente e existir reconhecida vantagem ¢ ou
necessidade de ordem terapéutica;

d) Medicamentos novos que ndo constituam ino-
vacdo terapéutica significativa nem possuam
composi¢do qualitativa idéntica a de outros ji
comparticipados, se for mais favordvel a rela-
¢d0 custo beneficio por eles apresentada, rela-
tivamente a medicamentos ja comparticipados,
utilizados com as mesmas finalidades terapéu-
ticas e possuindo idénticos mecanismos de
acgao;

e) Associa¢bes medicamentosas em cuja composi-
¢do entrem substdncias activas ja comparticipa-
das, se for demonstrada a sua vantagem tera-
péutica e se o pre¢o ndo for superior ao
somatorio dos pregos dos mesmos medicamen-
tos quando administrados isoladamente em
idénticas posologias;

) Associagbes medicamentosas de substincias ac-
tivas que ndo existam no mercado isoladamente
e que demonstrem vantagens sobre medicamen-
tos do mesmo grupo terapéutico, através dos
resultados de ensaios clinicos realizados.

2 — Os medicamentos genéricos sdo comparticipados
pelo mesmo escaldo dos respectivos similares de marca.

Artigo 85.°

Fundamentacio

1 — A decisdo de incluir, ndo incluir ou excluir me-
dicamentos da comparticipa¢do deve respeitar os crité-
rios previstos no artigo anterior, podendo eventual-
mente incluir pareceres ou recomendagdes de peritos em
que a decisdo se fundamente.

2 — A decisdo de ndo incluir ou excluir medicamen-
tos da comparticipagdo deve ser fundamentada e noti-
ficada ao requerente, sendo susceptivel de recurso con-
tencioso nos termos da lei geral.

Artigo 86.°

Publicagiio

1 — A lista dos medicamentos incluidos e excluidos
da comparticipagdo deve ser publicada no Didrio da
Repiblica pelo menos uma vez por ano.

2 — A lista referida no nimero anterior deve ser ela-
borada por escaldes de comparticipagdo, substincia ac-
tiva, denomina¢do, dosagem, forma farmacéutica, apre-
sentacdo e prego.

Artigo 87.°

Prescricéo

Aos utentes do Servigo Nacional de Saude apenas sdo
comparticipados os medicamentos prescritos em modelo
de receita médica destinada & prescricdo no seu dmbito
e aprovado por despacho do Ministro da Saude.

CAPITULO VII

Medicamentos de venda livre

Artigo 88.°
Definicéio

Sdo considerados medicamentos de venda livre aque-
les que, destinando-se ao tratamento ou prevengdo de
certas doengas, por ndo requererem cuidados médicos,
podem ser adquiridos sem receita médica.

Artigo 89.°
Autorizacio

1 — A autorizagdo para que os medicamentos ja co-
mercializados possam ser de venda livre é da compe-
téncia do Ministro da Saide.

2 — O pedido de autorizagdo de introdugdo no mer-
cado de medicamentos de venda livre estd sujeito as
disposi¢des deste diploma e aos seguintes requisitos:

a) As dosagens e posologias devem estar adequa-
dos a0 seu uso correcto;
b) A via injectdvel ndo pode ser utilizada.

3 — Os medicamentos de venda livre s6 podem ser
comercializados com o nome com que foram autori-
zados.

4 — As especialidades farmacéuticas classificadas de
venda livre ndo podem integrar qualquer grupo tera-
péutico comparticipdvel com o mesmo nome.

5 — O disposto no numero anterior nio se aplica aos
casos em que, por razdes de saide publica, seja revo-
gada a classificagdo de venda livre.

Artigo 90.°
Venda em farmdcias

Os medicamentos de venda livre sdo vendidos exclu-
sivamente em farmadcias sem exigéncia de receita mé-
dica.

CAPITULO VIII

Inspeccéio, infraccdes e sangdes

SECGAO 1
Inspecgao

Artigo 91.°

Inspeccgio

1 — Compete & DGAF realizar inspec¢des periddi-
cas, de modo a assegurar o cumprimento das disposi-
¢Oes deste diploma e demais legislagdo complementar
e, nomeadamente:

a) Proceder a inspecg¢dao dos estabelecimentos de
fabrico e de distribuicio;

b) Inutilizar os medicamentos postos & venda sem
autorizagdo;

¢) Verificar o cumprimento do disposto na ali-
nea @) do artigo 56.° deste diploma;
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d) Verificar os registos e relatdérios a que se refere
a alinea ¢) do artigo 65.° deste diploma;

e) Elaborar auto de noticia dos factos susceptiveis
de integrar ilicito;

/) Colher amostras para controlo da qualidade.

2 — As amostras podem ser colhidas em qualquer
fase da producdo ou comercializagcdo, designadamente
no transporte, armazenamento, aquisicao e exposicdo
para venda.

3 — Os inspectores devem elaborar, apds cada ins-
pec¢do, relatorio circunstanciado sobre a observancia
das normas das boas praticas de fabrico e do cumpri-
mento das restantes normas legais.

4 — O teor do relatdrio deve ser comunicado as en-
tidades inspeccionadas através do envio da respectiva
cdpia.

5 — A pedido de outro Estado membro, a DGAF
deve fornecer cdpia do relatdrio a que se refere o n.° 3
deste artigo.

SECcCAO 11

Infracgbes e sangdes

Artigo 92.°

Infracgdes e coimas

1 — Constitui contra-ordena¢do punivel com coima
de 100 000% a 500 000$ ou até 6 000 000$, consoante
O agente seja pessoa singular ou colectiva:

a) O fabrico ou comercializagdo de medicamentos
sem autorizagio;

b) O fabrico ou comercializacdo de medicamentos
cuja autorizagdo de fabrico ou de introdugdo
no mercado tenha sido revogada ou suspensa;

¢) O incumprimento das normas das boas prati-
cas de fabrico previstas em legislacdo propria;

d) O fabrico de medicamentos sem dispor de di-
rec¢do técnica nos termos do artigo 64.° deste
diploma;

e) O incumprimento do disposto nos n.** 1 e 3 do
artigo 14.° e artigos 66.° a 68.°, 70.° a 76.°
deste diploma.

2 — Nas contra-ordenagdes previstas no nimero an-
terior a negligéncia ¢ a tentativa sdo punidas.

3 — No caso de contra-ordenagdo por violagdo do
disposto nos artigos 70.° a 76.° é aplicavel como san-
¢édo acessOria a suspensdo até dois anos da publicidade
do medicamento.

Artigo 93.°

Processo de contra-ordenacio

1 — As contra-ordenagdes previstas neste diploma
aplica-se subsidiariamente o disposto no Decreto-Lei
n.° 433/82, de 27 de Outubro, com a redacgdo que lhe
foi dada pelo Decreto-Lei n.° 356/89, de 17 de Outu-
bro, competindo & Direc¢do-Geral de Assuntos Farma-
céuticos a instru¢do do processo.

2 — A aplicagdo das coimas previstas no presente di-
ploma compete ao director-geral de Assuntos Farma-
céuticos.

3 — Do produto das coimas aplicadas pelas contra-
-ordenag¢des sancionadas neste diploma, 40% do res-

pectivo montante constitui receita propria do Servigo
Nacional de Saude, revertendo o restante a favor do
Estado.

CAPITULO IX

Disposicoes finais

Artigo 94.°

Farmacovigilincia

1 — Os titulares de autorizagdo de introdug¢do no
mercado, médicos, directores técnicos de farmacias €
outros técnicos de satide devem comunicar 38 DGAF as
reac¢Oes adversas de que tenham conhecimento resul-
tantes da utilizagdo de medicamentos.

2 — Enquanto ndo for criado um sistema nacional
de farmacovigildncia, a DGAF deve estudar estas in-
formagdes e propor as medidas que achar convenien-
tes para defesa da saide publica.

Artigo 95.°

Estupefacientes e substincias psicotrépicas

Os medicamentos em cuja composigdo haja estupe-
facientes e substdncias psicotropicas estdo sujeitos as
disposi¢des deste diploma e demais legislacdo especial.

Artigo 96.°

Custos

1 — Os custos dos actos relativos aos processos pre-
vistos neste diploma e dos exames laboratoriais consti-
tem encargo dos requerentes, sendo a sua tabela fixada
por portaria do Ministro da Saude.

2 — As receitas previstas no numero anterior
destinam-se a pagar as despesas decorrentes da presta-
¢do do servigo respectivo.

Artigo 97.°

Notificagoes

As notificagdes ao requerente referidas neste diploma
devem ser feitas por carta registada.

Artigo 98.°

Arquivo do processo

O processo de pedido de introducdo noc mercado de
medicamentos, apds a sua autorizagdo, pode ficar, em
parte, a4 guarda do seu titular, nos termos que vierem
a ser fixados por portaria do Ministro da Saude.

Artigo 99.°

Substincias medicamentosas

As substdncias medicamentosas inscritas na Farma-
copeia Portuguesa devem ser fornecidas em embalagens
de cujos rétulos conste o seguinte:

a) Nome pelo qual é designado na Farmacopeia
Portuguesa;
b) Quantidade;
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¢) Nome da farmdcia;
d) Nome do director técnico;
€) Prego.

Artigo 100.°

Norma transitéria

| — Mantém-se em vigor, com as altera¢des decor-
rentes deste decreto-lei, os diplomas regulamentares
aprovados nos termos do Decreto n.° 19 331, de 6 de
Fevereiro de 1931, e Decreto n.° 41 448, de 18 de De-
zembro de 1957, até a sua alteragdo ou substituicdo.

2 — Os actuais directores técnicos mantém as suas
fungdes mesmo que ndo retinam as condigdes previs-
tas no artigo 67.° deste diploma.

3 — Os processos relativos aos medicamentos que se
encontram no mercado devem ser reapreciados até 31
de Dezembro de 1991.

Artigo 101.°

Norma revogatéria

1 — Sdo revogados os seguintes diplomas:

@) Decreto n.° 19 331, de 6 de Fevereiro de 1931;

D) Decreto n.° 41 448, de 18 de Dezembro de
1957;

c) Artigos 60,°, 61.°, 104.° a 106.°, 128.° e 160.°
do Decreto-Lei n.° 48 547, de 27 de Agosto de
1968;

d) Decreto-Lei n.° 522/73, de 12 de Outubro;

e) Decreto-Lei n.® 2/83, de 8 de Janeiro;

/) Decreto-Lei n.° 262/85, de 15 de Julho;

g) Decreto-Lei n.® 154/86, de 20 de Junho;

h) Decreto-Lei n.° 229/88, de 29 de Junho;

i) Decreto-Lei n.® 81/90, de 12 de Margo;

/) Decreto-Lei n.° 231/90, de 14 de Julho.

2 — Séao revogados os Decretos-Leis n.°° 247/83, de
9 de Junho, 10/82, de 19 de Janeiro, e 319/76, de 3
de Maio, e o Decreto Regulamentar n.° 72/77, de 31
de Outubro, revogagdo essa que produzira efeitos a par-

tir da data de entrada em vigor dos diplomas legais que
regulamentarem a mesma matéria.

Artigo 102.°

Produgido de efeitos

Este diploma produz efeitos a partir de 1 de Janeiro
de 1991.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 29
de Novembro de 1990. — Anibal Antdnio Cavaco
Silva — Alvaro José Brilhante Laborinho Licio — Luis
Fernando Mira Amaral — Arlindo Gomes de Carva-
lho — Alfredo César Torres.

Promulgado em 14 de Janeiro de 1991.

Publique-se.
O Presidente da Repiblica, MARIO SOARES.
Referendado em 16 de Janeiro de 1991.

O Primeiro-Ministro, Anibal Antonio Cavaco Silva.

ANEXO
Lista dos medicamentos de alta tecnologia/biotecnologia

1 — Medicamentos resultantes dos seguintes métodos biotecnold-
gicos:

1.1 — Tecnologia do ADN recombinante;

1.2 — Expressdo controlada de genes responsdveis pela sintese de
proteinas biologicamente activas em células procaridticas e eucario-
ticas, incluindo, neste caso, células transformadas de mamiferos;

1.3 — Métodos & base de hibridomas e de anticorpos monoclonais.

2 — OQutros medicamentos de alta tecnologia:

2.1 — Outros processos biotecnolégicos que constituam uma ino-
va¢do importante;

2.2 — Medicamentos cuja nova forma de administragdo constitua
uma inovagdo significativa;

2.3 — Medicamentos contendo uma nova substdncia ou uma in-
dicagdo inteiramente nova que apresente um interesse significativo
no plano terapéutico;

2.4 — Medicamentos novos a base de radiosétopos que apresen-
tem um interesse significativo no plano terapgutico;

2.5 — Medicamentos cujo fabrico se baseia em processos que apre-
sentam um avango técnico significativo, como a electroforese bidi-
mensional em microgravidade.






