Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 92/2005,de 7 de Junho

Decreto-Lei n.° 92/2005,de 7 de Junho

Transpde para a ordem juridica nacional a Directi?@2003/94/CE, da
Comisséo, de 8 de Outubro, que estabelece prisodpitirectrizes das boas
praticas de fabrico de medicamentos para uso humdeanedicamentos
experimentais para uso humano

(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 glesfo)

A proteccgado da salde publica tem levado ao estalmaleto de mecanismos que garantam que o fabricoedécamentos
seja realizado de acordo com boas préaticas, coreplamdo o sistema de protec¢do da seguranca, apleliel eficacia dos
medicamentos que € garantido pelo sistema de zatéo de introducdo no mercado de medicamentos.

Para o efeito, a Portaria n.° 42/92, de 23 de darestabeleceu as boas préaticas de fabrico apicaos medicamentos,
através da publicagdo de um «guia de boas praticassequéncia da adopcéo, pela Comissdo das Giadasi Europeias, da
Directiva n.° 91/356/CEE, de 13 de Junho.

Todavia, o progresso técnico e cientifico e umavada atencdo que o legislador pretende dar aogcaneehtos
experimentais, aos ensaios clinicos e a protecgé&adde dos participantes nos mesmos conduz asiteckEs de reformular de
modo importante o regime hoje em vigor, adequande-novas e crescentes responsabilidades que rsoheentodos os agentes
econémicos e autoridades publicas. Neste sentigiwesente diploma toma o fabricante e o promotoerdios clinicos como
principais interlocutores no processo de garartiguhlidade dos medicamentos e medicamentos eXqeHis.

Através das solugBes ora consagradas, pretendénsgr aim nivel de particular exigéncia quanto &igdcdo de
conservagao de documentos, amostras e outros dagmse podem revelar essenciais para a rastdzalglie responsabilizacéo
efectiva dos agentes com intervencdo no procestbdeo de medicamentos ou de medicamentos expetais.

Séo atribuidas competéncias e meios ao InstitucdoNal da Farméacia e do Medicamento (INFARMED) pgua possa
assegurar a fiscaliza¢@o e o cumprimento das nquneasstas no presente diploma. Os amplos poder@sspgeccao, de instrugao

dos procedimentos de contra-ordenacao e de aplickicoimas sdo adequados a prevenir e, se mémeEg&Eimir a violacdo das
obrigacdes agora criadas.

O presente diploma atribui importantes competéreiagios ao INFARMED, ao qual competird assegufatalizagao
do efectivo respeito pelo presente diploma. Estgesdotado de amplos poderes de inspecgéo, dagastdos procedimentos de
contra-ordenacéo e de aplicagdo das coimas, adejaguevenir e, se necessario, reprimir a violagdoobriga¢des impostas pelo
presente diploma.

Deve notar-se que a publicagdo da Directiva n.°L/200CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de Abril,
transposta para a ordem juridica nacional atraeésed n.° 46/2004, de 19 de Agosto, implica umaanatengdo sobre os
medicamentos experimentais.

Neste contexto, foi adoptada na Comunidade Eurapddrectiva n.° 2003/94/CE, da Comissao, de 8 dwril®o, que
estabelece os principios e directrizes de boakpséde fabrico de medicamentos de uso humanarediEamentos experimentais
para uso humano, a qual estende aos medicameptsnesentais a aplicacéo das regras até agora egent relagdo aos restantes

medicamentos. Aproveita-se a oportunidade pargugfea respectiva transposicdo, que se revela alelgrimportancia para a
proteccéo e garantia da saude publica.

Aquando da discusséo da directiva que ora se fanfp promovida, a nivel comunitario, a audi¢cée garceiros sociais
e associagOes profissionais, representados psfasctevas associagoes.

Foram ainda ouvidos o INFARMED e a Ordem dos Faéuigeos.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198Catestituicdo, o0 Governo decreta o seguinte:

CAPITULO |
Generalidades

Artigo 1.°
Objecto e ambito

O presente diploma define os principios e direesridas boas praticas de fabrico
relativamente aos medicamentos e aos medicamexpasiraentais, de uso humano,
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para cujo fabrico seja exigida autorizacdo, trandpaa Directiva n.° 2003/94/CE, da
Comisséo, de 8 de Outubro, que estabelece osmgidaa directrizes das boas praticas
de fabrico de medicamentos para uso humano e deangehtos experimentais para
uso humano.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a)

b)

c)

d)

f)

¢)

h)

«Medicamento» toda a substancia ou associacaobdéasgias que constitua
um medicamento, nos termos da legislacao relabgan@edicamentos de uso
humano;

«Medicamento experimental» medicamento experimetdhicomo definido
na alinea e) do artigo 2.° da Lei n.° 46/2004,91de€lAgosto;

«Fabricante» qualquer pessoa, singular ou colectixee exerca a sua
actividade ao abrigo de uma autorizacdo de faboicode importacdo de
medicamentos de uso humano, incluindo os medicamexperimentais;

«Pessoa qualificada» o director técnico ou o técmjoalificado que, em

relacdo ao titular da autorizacdo de fabrico ouindportacdo, assume as
responsabilidades previstas na legislacédo relaos medicamentos de uso
humano e aos ensaios clinicos;

«Garantia da qualidade farmacéutica» todo o comjdatmedidas organizadas
destinadas a garantir que os medicamentos ou asaneehtos experimentais
tenham a qualidade necesséaria para a utilizac&stae

«Boas praticas de fabrico» a componente da gardattpialidade destinada a
assegurar que os produtos sejam consistentemeatezptos e controlados de
acordo com as normas de qualidade adequadaszacdibi prevista,;

«Ocultacdo» a ocultacdo deliberada da identidadeurde medicamento
experimental, de acordo com as instru¢cdes do pamot

«Quebra da ocultacdo» a quebra do cédigo de itami#io do medicamento
ocultado.

Artigo 3.°
Rotulagem

A rotulagem de medicamentos experimentais devegassea protec¢cdo dos
participantes e a rastreabilidade, permitir a ifieatdo do medicamento experimental
e do ensaio e facilitar o uso adequado desses rsgagEicamentos.

CAPITULO II
Fabrico e garantia de qualidade

Artigo 4.°
Conformidade com as boas praticas de fabrico
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1 - Cabe ao fabricante assegurar que todas as ¢Opsrade fabrico de
medicamentos, incluindo os destinados exclusivaenangxportacédo, se efectuam em
conformidade com as boas praticas de fabrico e @amespectivas autorizacdes de
fabrico.

2 - No que respeita aos medicamentos e aos medit@snexperimentais
importados de paises terceiros, os importadoregassm que 0os medicamentos foram
fabricados de acordo com normas no minimo equitedeas boas praticas de fabrico
previstas no presente diploma, bem como que estamffabricados por fabricantes
devidamente autorizados para tal ou, no caso deamentos experimentais, que estes
foram fabricados por um fabricante notificado eitecgara esse fim, pelas autoridades
competentes do respectivo Estado.

Artigo 5.°
Conformidade com a autorizagdo de introducéo no meado

1 - Cabe ao fabricante assegurar que todas ascpsrantegradas no fabrico de
medicamentos cuja introducdo no mercado ou conhieegdo careca de autorizacao
sado efectuadas no respeito das informacdes dadpsdido de autorizacdo e aceites
pelas autoridades competentes.

2 - No caso de medicamentos experimentais, cabfakaiwante assegurar que
todas as operacOes sdo efectuadas de acordo cdormaacao constante do pedido de
autorizacdo do ensaio clinico apresentado pelo guame aceite pela autoridade
competente para a autoriza¢do do ensaio.

3 - O fabricante analisa periodicamente os respesctnétodos de fabrico, a luz
dos progressos cientificos e técnicos e dos avangoslaboracdo do medicamento
experimental.

4 - Caso se revele necessario modificar o processautorizacédo de introducéo
no mercado ou introduzir uma alteracdo ao pedidoedbzacdo de ensaio clinico, a
proposta de modificacdo € submetida a apreciac8cadmridades competentes, nos
termos previstos nos diplomas respectivos, coneeslals adaptacoes.

Artigo 6.°
Sistema de garantia da qualidade

Incumbe ao fabricante criar e aplicar um sisten@aefde garantia da qualidade
farmacéutica, que envolva a participacdo activagelstdo e do pessoal dos varios
departamentos.

Artigo 7.°
Controlo da producéo

1 - As varias operacdes de producdo efectuam-sacalelo com instrucdes e
procedimentos previamente definidos e com as h@isgs de fabrico.

2 - O processo de fabrico é controlado de modo aeemte, devendo o fabricante
dispor de meios suficientes e adequados e garantiegisto e a investigacao
aprofundada de todos os desvios do processo dedabdos defeitos de producao.

3 - O fabricante deve adoptar todas as medidascésce organizativas que se
revelem adequadas a evitar a contaminacdo cruzadamnestura involuntaria de
produtos.
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4 - No caso de medicamentos experimentais, € caa@articular atencdo ao
manuseamento dos medicamentos durante e aposupragegracées de ocultagéo.

5 - No caso dos medicamentos, séo validados talpsogessos de fabrico novos
ou as alteracdes relevantes de um dado procedabri, estando as fases criticas do
processo de fabrico sujeitas a revalidacdes peaédi

6 - No caso dos medicamentos experimentais, o gsocale fabrico é
integralmente validado, tendo em conta a etapaedendolvimento do medicamento,
envolvendo, necessariamente, a validacdo das €aliesas do processo, tais como a
esterilizacdo, e, bem assim, a documentacdo dass faa concepcdo e do
desenvolvimento do processo de fabrico.

Artigo 8.°
Controlo da qualidade

1 - Cabe ao fabricante criar e manter um sistemeod&olo da qualidade sob a
responsabilidade de uma pessoa que preencha asitejnecessarios em termos de
qualificagOes e seja independente da producao.

2 - Sao colocados a disposicao da pessoa refesid@mero anterior um ou mais
laboratorios de controlo da qualidade, ou é gatardiacesso aos mesmos, com pessoal
e equipamento adequados a execucao do exame @ @asamatérias-primas e dos
materiais de embalagem e do ensaio dos produtrsniétiios e acabados.

3 - Tratando-se de medicamentos, incluindo os itados de paises terceiros, é
permitido o recurso a laboratérios contratados,qas®s previstos no presente diploma
OU NOS casos excepcionais e justificados em qustduto Nacional da Farmacia e do
Medicamento, adiante designado por INFARMED, am®a realizag&o por terceiros de
certas fases do fabrico ou de certos controlosngigas métodos descritos no processo
de fabrico.

4 - No caso dos medicamentos experimentais, 0 pgoymEssegura que O
laboratério contratado preenche as condi¢cfes edgiin conformidade com o pedido
de autorizacdo do ensaio clinico, tal como aceile autoridade competente.

5 - Em caso de importacdo de paises terceiros, siteiacOes justificadas, o
controlo analitico podera nao ser realizado enitdeis nacional.

6 - Aquando do controlo final dos produtos acabagles precede a saida para
venda, a distribuicdo ou o0 uso em ensaios clinicagstema de controlo da qualidade
toma em consideracgdo, para além dos resultadoii@®l dados essenciais, como as
condicbes de producdo, os resultados dos contchloante o fabrico, a analise dos
documentos relativos ao fabrico e a conformidade plmdutos com as respectivas
especificacoes, incluindo a embalagem final.

Artigo 9.°
Conservacao de amostras

1 - Devem ser conservadas amostras de todos gsdetmedicamentos acabados
até ao final do primeiro ano subsequente ao termprdzo de validade do respectivo
lote.

2 - Devem igualmente ser conservadas amostrasesuéis de todos os lotes de
medicamentos experimentais formulados a granel s pimcipais componentes de
embalagem utilizados para cada lote do medicamacdbado durante, pelo menos,
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dois anos apods a conclusdo ou a cessacdo formatichm ensaio clinico, de acordo
com o que for mais recente, em que os lotes tesidorutilizados.

3 - As amostras das matérias-primas utilizadas nocegso de fabrico, com
excepcao dos solventes, gases ou agua, sdo catesearante o periodo previsto na
legislacdo do Estado membro onde se efectua a@wéghréo podendo aquele ser inferior
a dois anos contados da saida para venda ou digéibdo produto.

4 - O periodo previsto no niumero anterior podersduzido se o periodo de
estabilidade dessas matérias, tal como referidzspecificacdo relevante, for inferior.

5 - As amostras sdo mantidas a disposicdo do INFEBM demais autoridades
competentes.

6 - Sem prejuizo do disposto no nimero seguintepadicdes de amostragem e
conservagdo podem ser definidas por acordo comFARMED, quando se trate de
matérias-primas e de medicamentos fabricados otinente ou em pequenas
guantidades, ou quando o armazenamento dos meditzreeja susceptivel de criar
problemas especiais.

7 - Na falta de acordo, o INFARMED determina, pagulamento ou deliberacéao,
as condicdes previstas no niamero anterior.

Artigo 10.°
Aquisi¢cao de servigos

1 - O fabricante pode adquirir a outrem, por cdatrascrito, a prestacdo de
servigos de fabrico de um medicamento ou de umaaeginto experimental.

2 - Do contrato constam obrigatoriamente as opesaci® fabrico ou com ele
relacionadas a realizar, as obrigacdes de cadalaspartes e, em particular, a sujeicéo
a observancia das boas praticas de fabrico pettgol@ de servicos e 0 modo como o
responsavel pela certificacdo dos lotes deve demgmap todas as suas fungoes.

3 - O prestador de servicos ndao pode subcontrat@muma das prestacdes que
para ele resultem dos termos do contrato sem aag@io escrita da outra parte.

4 - O prestador de servicos fica obrigado a obsersagprincipios e directrizes
relevantes das boas préaticas de fabrico e estdtoswgeinspeccdes por parte do
INFARMED ou de outras autoridades competentes,t&wsos previstos na legislacéo
aplicavel aos medicamentos ou aos ensaios clinicos.

CAPITULO 1l
Pessoal e instalacoes

Artigo 11.°
Obrigacdes em matéria de pessoal

1 - O fabricante deve dispor, em cada local deidapde pessoal competente,
adequadamente qualificado e em numero suficieme queée se alcancem o0s objectivos
de garantia da qualidade farmacéutica.

2 - Sempre que solicitado, € facultado ao INFARMED documento de onde
constem as funcdes do pessoal de gestdo e figémizancluindo das pessoas
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qualificadas responséaveis pela aplicacdo e peloidnamento das boas praticas de
fabrico, bem como a respectiva relagdo hierarquica.

3 - O pessoal é sujeito a formacao inicial e caratindequada, nos termos do
Cddigo do Trabalho e respectiva regulamentagéo.

4 - Devem ser integralmente respeitadas as disssitegais em vigor em
matéria de higiene e seguranca no trabalho.

Artigo 12.°
Instalacdes e equipamento

1 - As instalagbes e o equipamento de fabrico degstar localizados e ser
concebidos, construidos, adaptados e mantidos eldesnadequados as operacdes a
efectuar.

2 - A disposicédo, concepcdo e utilizacdo das iastEls e do equipamento
processam-se por forma a minimizar o risco de ernqesrmitir a limpeza e manutencao
eficazes, a fim de evitar a contaminacéo, a comagao cruzada e, em geral, qualquer
efeito danoso da qualidade do produto.

3 - As instalacGes e o equipamento previstos psaracessos de fabrico e que
sejam vitais para a qualidade dos produtos séo etidws a qualificacdo e validagcao
adequadas, nos termos da lei.

CAPITULO IV
Documentacgao

Artigo 13.°
Sistema de documentacao

1 - O fabricante deve criar e manter um sistemdadeimentacdo com base em
especificacdes, formulas de fabrico, instrucbespdecessamento e embalagem e
procedimentos e registos das varias operacdedbdedgue execute.

2 - Os documentos devem ser claros, isentos de emotualizados.

3 - O fabricante deve dispor de procedimentos d@agéo previamente
elaborados relativamente as operacdes e condi@ress gle fabrico, bem como de
documentos especificos relativos ao fabrico de datta os quais devem permitir
reconstituir o fabrico de cada lote e as alteracgdsoduzidas aquando do
desenvolvimento de medicamentos experimentais.

Artigo 14.°
Certificacéo e conservacgédo dos documentos

1 - A pessoa qualificada deve atestar, em livroraetgsto ou em documento
equivalente, definido pelo INFARMED, que cada Id&efabrico de um medicamento
obedece ao disposto no presente diploma.

2 - A documentacgao relativa aos lotes de cada medinto deve ser conservada
durante, pelo menos, um ano apos o termo do pearalilade dos mesmos, o qual nédo
pode, em caso algum, ser inferior a cinco anostados da data da certificacao
realizada pela pessoa qualificada nos termos gostis no nimero anterior.
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3 - No caso dos medicamentos experimentais, a dauiagio relativa aos lotes
deve ser conservada durante, pelo menos, cincoagpissa conclusdo ou a cessagao
formal do dltimo ensaio clinico em que os lotesh#an sido utilizados.

4 - O titular da autorizacdo de introdugéo no nawcau o promotor do ensaio
clinico, quando se trate de duas pessoas difereg@ante que 0s registos sao
conservados nas condicdes exigidas para a aut@oizig introducdo no mercado, de
acordo com o previsto na lei, se forem necess@acs uma autorizacao de introducéo
no mercado posterior.

5 - Os documentos previstos no presente artigocsliwados a disposicao dos
trabalhadores, agentes ou funcionarios do INFARMEDde outras autoridades
competentes, durante 0s prazos previstos o2 a.3 do presente artigo.

Artigo 15.°
Tratamento de dados

1 - Caso se utilizem sistemas de tratamento desdaldotrénicos, fotograficos ou
outros, em vez de documentos escritos, o fabrigamteede previamente a validacao
dos sistemas através da comprovacdo da adequacaom@zenamento dos dados
durante o periodo previsto de armazenamento.

2 - Os dados armazenados nestes sistemas devemn g@deapidamente
disponibilizados em formato legivel a pedido dasr@dades competentes.

3 - Os dados armazenados electronicamente deveomtearese protegidos por
métodos de seguranca, tais como a duplicacdo dascdp seguranca e transferéncia
para outro sistema de armazenamento, por forma ger@m perdidos ou danificados,
devendo ainda ser mantidos registos de verificagao.

4 - A matéria regulada no presente artigo é apic@om as devidas adaptacdes,
o disposto no artigo anterior.

CAPITULO V
Inspeccao e vigilancia

Artigo 16.°
Auto-inspeccéo

1 - Sem prejuizo do disposto no presente capitulgbricante deve realizar
repetidas auto-inspecc¢des, integradas no sistergardatia da qualidade, com vista ao
acompanhamento da aplicacéo e observancia dagpkitass de fabrico e a proposta
das medidas de correccao necessarias.

2 - O fabricante deve manter registos das autceotgjes, bem como de
quaisquer medidas de correccao subsequentes.

Artigo 17.°
Inspeccoes

1 - Compete ao INFARMED fiscalizar o cumprimento disposto no presente
diploma, nomeadamente através do exercicio dosrgmdke inspeccdo que lhe sejam
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conferidos pela legislacdo relativa aos medicansed® uso humano e pela Lei n.°
46/2004, de 19 de Agosto.

2 - Compete, em particular, ao INFARMED:

bY

a) Proceder a inspeccao dos estabelecimentos de dadsem como dos
laboratorios encarregados pelo titular da auto@iaade fabrico da realizacdo
de certas fases de fabrico ou de certos controlos, casos previstos no
presente diploma;

b) Colher amostras para controlo da qualidade;

c) Verificar os registos, relatoérios e demais documgit que deva ser elaborada
ou conservada por entidades abrangidas pelo peedigghdtma,;

d) Elaborar auto de noticia sempre que verifique astémcia de factos
susceptiveis de constituir uma infrac¢cado ao presgiptoma.

3 - Os inspectores elaboram, apds cada inspeaatjrio circunstanciado sobre
a observancia das normas das boas praticas dedabdo cumprimento das restantes
normas legais, cuja copia é enviada as entidadggednionadas e, mediante pedido, a
autoridade competente de outro Estado membro dgoUruropeia.

4 - Os autos de noticia levantados nos termos esepte diploma fazem fé em
juizo.

5 - Se as conclusbes do relatério transmitidas wepara outra autoridade
competente de um Estado membro da Unido Europeigounderem ser aceites, por

divergéncia grave, o INFARMED informa do facto an@ssdo das Comunidades
Europeias, adiante designada por Comissao.

6 - Os procedimentos relativos as inspeccfes edca tde informacdes séo
adoptados pelo INFARMED, no respeito pela lei elteem conta os procedimentos
comunitarios relativos as inspeccbes e a troca ndermacdes compilados pela
Comisséo.

Artigo 18.°
Reclamacoes

1 - O fabricante deve dispor de um sistema detregisle analise de reclamacdes,
bem como de um sistema eficaz para retirar pronteeme a qualquer momento 0s
medicamentos ou 0s medicamentos experimentaidgéacios na rede de distribuicao.

2 - Todas as reclamacdes relativas a deficiéncesqublidade devem ser
devidamente registadas e investigadas pelo falbeican

3 - No caso de medicamentos experimentais, 0 ssteravisto no n.° 1 é
implementado em colaborag&o com o promotor.

4 - Todas as reclamacoes relativas a deficién@agudlidade de medicamentos
experimentais devem ser registadas e investigadhms fabricante, que informara o
INFARMED de qualquer deficiéncia de qualidade sptgel de conduzir & recolha ou
a restricbes anormais de fornecimento.

5 - No caso dos medicamentos experimentais, tosaziatros de ensaio devem
ser identificados, devendo também, na medida deiy&ls ser indicados os paises de
destino.
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6 - No caso dos medicamentos experimentais quefibienge de autorizacdo de
introdugao no mercado, o fabricante desses medidasiexperimentais deve informar,
em colaboracdo com o promotor, o titular da refeddtorizacdo sobre qualquer defeito
gue possa relacionar-se com o medicamento autorizad

Artigo 19.°
Recolha de medicamentos

1 - O fabricante deve informar imediatamente o IRMED de qualquer
deficiéncia de qualidade susceptivel de conduzécalha ou a restricbes anormais de
fornecimento de medicamentos, bem como, na medidpodsivel, indicar todos o0s
paises de destino.

2 - O fabricante ou o titular da autorizagdo deoshicdo no mercado comunicam
imediatamente ao INFARMED qualquer accdo empreenalidsentido de suspender ou
retirar do mercado um medicamento, acompanhadaesiectiva fundamentacao,
quando a mesma disser respeito a eficacia do nmeeita ou a proteccdo da saude
publica.

3 - A decisdo de recolha e os respectivos motivwgem ser imediatamente
levados ao conhecimento da Agéncia Europeia de ddedintos, criada pelo
Regulamento (CE) n.° 726/2004, e, quando possa @staausa a saude publica em
Estados que ndo sejam membros da Unido Europ@igaizacdo Mundial de Saude.

4 - No caso de medicamentos experimentais, o ftecdeve implementar, em
colaboracdo com o promotor, um sistema eficaz panar prontamente e a qualquer
momento 0os medicamentos experimentais ja colocaaosde de distribuicao.

5 - O promotor deve implementar um procedimento geemita, sob sua
responsabilidade, quebrar rapidamente o codigodéatificacdo do medicamento
ocultado, se e quando tal seja necessario partheeqmontamente o medicamento do
mercado, tal como referido no nimero anterior.

CAPITULO VI
Infraccdes e responsabilidade

Artigo 20.°
Contra-ordenagdes

1 - Sem prejuizo da responsabilidade criminal,iplis@r e civil e das sanc¢des ou
medidas administrativas a cuja aplicacdo houver|ugs infraccdes as normas previstas
no presente diploma e as normas de direito conrimitéuja observancia seja
assegurada pelo INFARMED constituem contra-ordemggénivel com coima, nos
termos do disposto na presente secgéao.

2 - Constitui contra-ordenacéo punivel com coim& @000 a € 3740,98 ou até €
44891,81, consoante 0 agente seja pessoa singuberssoa colectiva:

a) O fabrico ou utilizacdo de medicamentos ou medicanseexperimentais sem
as autorizacdes impostas por lei;

b) A violacdo das disposi¢cOes previstas no capituleeldtivas ao controlo de
qualidade, ao controlo da producao e ao sistengamtia da qualidade;
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c) O fabrico ou utilizacdo de medicamentos ou medicdoseexperimentais cuja
retirada do mercado haja sido comunicada pelodai@, pelo promotor ou
por decisdo do INFARMED;

d) O fabrico de medicamentos ou de medicamentos empstais sem dispor de
pessoa qualificada;

e) O recurso a subcontratacdo em violagcdo do dispassstigo 10.°;
f) A violacdo das regras sobre rotulagem.

3 - Constitui contra-ordenacao punivel com coim& d€00 a € 3740,98 ou até €
35000, consoante 0 agente seja pessoa singulateutica:

a) A violacéo, pela pessoa qualificada, das obrigapéegstas no artigo 16.°;

b) A ndo apresentacdo de pedido de alteracdo de um@zagao de introducéo
no mercado, quando imposta pelo presente diploma;

c) O incumprimento do disposto nos artigos 11.°,34.°;

d) A violacdo dos deveres relativos a elaboracdo setvacdo de documentos,
dados e amostras.

4 - A negligéncia e a tentativa sdo puniveis.

Artigo 21.°
Procedimento de contra-ordenacéo

1 - As contra-ordenagbes previstas neste diploniaaage subsidiariamente o
disposto no regime juridico do ilicito de mera oalgho social, aprovado pelo Decreto-
Lei n.° 433/82, de 27 de Outubro, com a redacc¢&dltpifoi dada pelos Decretos-Leis
n.° 356/89, de 17 de Outubro, 244/95, de 14 de Setgn®r323/2001, de 17 de
Dezembro, e pela Lei n.° 109/2001, de 24 de Dez@mbr

2 - A instrucéo dos procedimentos de contra-orcimagbe ao INFARMED, sem
prejuizo da intervencdo, no dominio das respectatdbuicdes, de outras entidades
publicas.

3 - A aplicagéo das coimas previstas no preseplerda compete ao presidente
do conselho de administracédo do INFARMED.

4 - Do produto das coimas aplicadas ao abrigo dpodio no presente capitulo
40% constitui receita prépria do INFARMED e 60%eade a favor do Estado.

CAPITULO VI
Disposicoes finais
Artigo 22.°
Legislacdo subsidiaria

E subsidiariamente aplicavel, com as devidas agégsa o disposto na legislacio
relativa aos medicamentos de uso humano e o dispastei n.° 46/2004, de 19 de
Agosto.
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Artigo 23.°
Regulamentacgao

1 - Compete ao INFARMED adoptar as disposicoessseras a regulamentacao
ou aplicacdo do presente diploma, as quais devempubiicadas na 2.2 série do Diério
da Republica e disponibilizadas na pagina eleateddo INFARMED.

2 - Na regulamentacdo e na aplicacdo do presergnti devem ser
especialmente tomadas em consideracao as dirsctireinstanciadas publicadas pela
Comisséo no «Guia das boas praticas de fabriconédgcamentos e dos medicamentos
experimentais».

Artigo 24.°
Norma revogatoéria

E revogada a Portaria n.° 42/92, de 23 de Janeiro.

Artigo 25.°
Entrada em vigor

1 - O presente diploma entra em vigor no dia seguio da sua publicacao.

2 - As obrigacdes previstas no presente diplom&aptse aos processos de
fabrico de medicamentos ou medicamentos experifisgatam curso.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 7 deil Ale 2005. -José
Sdcrates Carvalho Pinto de Sousa - Diogo Pinto dsté&s do Amaral - Luis Manuel
Moreira de Campos e Cunha - José Manuel Vieira @oRbdrigues - Fernando
Pereira Serrasqueiro - Antonio Fernando CorreiaCempos

Promulgado em 16 de Maio de 2005.

Publique-se.

O Presidente da RepublicBtDRGE SAMPAIO

Referendado em 19 de Maio de 2005.

O Primeiro-Ministro José Sdocrates Carvalho Pinto de Sousa
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