Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 97/2004, de 23 de Abril

Decreto-Lei n.° 97/2004, de 23 de Abiril

Transpde para a ordem juridica nacional a Directi?@2003/63/CE, da
Comisséao, de 25 de Junho, que altera a Directhv200.1/83/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, que estabelecédigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano, e alteexreto-Lei n.°
72/91, de 8 de Fevereiro, que regula a autorizdeadntroducdo no
mercado, o fabrico, a comercializagao e a compaatpéo dos

medicamentos de uso humano

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

A Directiva n.° 2003/63/CE, da Comisséo, de 25utéhd, veio introduzir profundas altera¢es ao areaDirectiva n.°
2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselhd& de Novembro, que estabelece um coédigo comumitétativo aos
medicamentos para uso humano.

O referido anexo | vem estabelecer normas pornmeadas quanto a instrucéo dos pedidos de autorizigadroducdo no
mercado de medicamentos, conferindo-lhe um forroatoum a todo o espago ICH (International Conferemcelarmonisation of
Tecnical Requirements for Registration of Pharmacais for Human Use) que integra os paises dadJRidropeia, Estados
Unidos da América e Japao. Este formato € agorgraeto «Documento técnico comums (DTC).

Dando cumprimento as obrigagGes comunitarias dadBsPortugués, o presente diploma procede a trsigdpoda
referida directiva.

Porém, atentos os reduzidos prazos por aquela didosepara o efeito, procede-se apenas as alteragigtamente
necessdarias ou a pequenas correcgdes formais divoglegislativo em vigor consagrado no Decreto-héi 72/91, de 8 de
Fevereiro, com a redacgdo dada pelos DecretosAli18/92, de 25 de Junho, 249/93, de 9 de Julhd94pde 19 de Abril,
101/94, de 19 de Abril, 209/94, de 6 de Agosto,/2F2de 23 de Outubro, e 291/98, de 17 de Seterhbra.° 14/2000, de 8 de
Agosto, Decreto-Lei n.° 242/2000, de 26 de Setepthtaccomo alterado pela Lei n.° 84/2001, de 3 desto, e Decreto-Lei n.°
249/2003, de 11 de Outubro.

Tal ndo invalida, porém, o propdsito assumido f&twerno de profunda revisdo e codificagdo do regimeico dos
medicamentos de uso humano, por forma a conferildbica sistematica e facilidade de leitura erpretacdo por parte do
intérprete e principalmente dos operadores do iséto facto de este processo se encontrar enadigesatada, optou-se por ndo se
proceder a republicacéo integral do texto do Deeret n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.

Foi ouvida a Comissdo Nacional de Proteccdo de ado
Assim:

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

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para a ordem jurididerna a Directiva
n.° 2003/63/CE, da Comisséo, de 25 de Junho, m atPecreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro.

Artigo 2.°
Alteragdes ao Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Feveece

Os artigos 5. 7.° e 8.° do Decreto-Lei n.° 72(4,8 de Fevereiro, na sua
redaccéo actual, passam a ter a seguinte redacc¢ao:

«Artigo 5.°
[...]
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b) Numero de identificacdo atribuido pelo Registo Naal de Pessoas
Colectivas ou numero fiscal de contribuinte, exceg# o requerente tiver a
sua sede, domicilio ou estabelecimento principaitrooEstado membro da
Comunidade Europeia;

d) Forma farmacéutica e composicdo quantitativa eitgtish de todos os
componentes do medicamento, designadamente substamctivas e
excipientes, em termos usuais, com exclusdo deutdeuimicas brutas e, no
caso de existir, com a denominagdo comum internaticomendada pela
Organizacdo Mundial de Saude;

e) Indicacao terapéutica,
f) Posologia, modo e via de administracao e apres@atac
g) [Anterior alinea f).]

a) Projecto de resumo das caracteristicas do medicamars termos previstos
no presente diploma;

b) Amostras ou reproducdes da embalagem externa ecalodiaionamento
primario;
c) Projecto de folheto informativo;

d) Dados relativos ao fabrico do medicamento, incloiadlescricdo do modo de
fabrico e certiddo comprovativa da autorizacacatbei¢o do medicamento por
parte do fabricante, no respectivo pais;

e) Indicacdo dos métodos de controlo utilizados patoi¢ante;

f) Resultado dos ensaios fisico-quimicos, biol6gicas microbiol6gicos,
toxicoldgicos, farmacolégicos e clinicos;

g) Outros elementos e informagdes exigidos no aneao [resente diploma;

h) Cépias das autorizagbes de introducdo no mercadonedicamento em
guestdo emitidas por outros Estados, bem como ekciséés de recusa das
autorizagoes, e respectiva fundamentacgéo;

i) Indicacdo dos Estados membros da Unido Europeiageen tenha sido
apresentado pedido de autorizacdo de introducdomeeocado para o
medicamento em questéo, incluindo copias dos reswl@aaracteristicas dos
medicamentos e dos folhetos informativos ai praysost autorizados.

3 - Os elementos referidos nas alineas e) e flidwero anterior devem constar de
relatérios pormenorizados da autoria de peritosddevente habilitados, elaborados em
conformidade com o disposto no anexo C.

4 - (Anterior n.° 3.)
5 - (Anterior n.° 4.)

6 - Os documentos previstos na segunda parte deaat) do n.° 2 devem ser
apresentados em versdo oficial, acompanhados dkicéa integral em lingua
portuguesa.
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Artigo 7.°
[...]

1 - Sem prejuizo do direito relativo a proteccao pdapriedade industrial, o
requerente fica dispensado de apresentar os mssiltdos ensaios toxicoldgicos,
farmacoldgicos e clinicos se puder demonstrar uasaedguintes condigdes:

a) O medicamento € essencialmente similar a outroriaatto em Portugal e o
titular da autorizacdo de introdu¢cdo no mercadonumicamento original
consentiu que se recorra, com vista a apreciacdeedimo, a documentacgéo
farmacologica, toxicoldgica e ou clinica constadderocesso original;

b)

c) O medicamento € essencialmente similar a outraiaatio num dos Estados
membros da Unido Europeia, a seguir designadoEsmdos membros, ha
pelo menos seis anos, segundo as disposicfes damasiiem vigor e ja
comercializado em Portugal, ou ha pelo menos 168,ameando se trate de
medicamentos de alta tecnologia/biotecnologia.

2 - O disposto no numero anterior ndo prejudicéréigacdo de apresentacdo dos
resultados dos ensaios toxicoldgicos, farmacol&gieocou clinicos adequados, se o
medicamento objecto do pedido de autorizagao dedn¢do no mercado:

a) Se destinar a um uso terapéutico diferente;

b) Dever ser administrado por uma via diferente oudase diferente da dos
outros medicamentos comercializados.

3 - Se se tratar de um medicamento novo que comtsabstancias activas
conhecidas mas ainda ndo associadas para fin€utigs, devem ser fornecidos os
resultados dos ensaios toxicolégicos, farmacol&gealinicos relativos a associagao,
sem que seja necessario fornecer a documentagéivael cada um dos componentes.

Artigo 8.°
[...]
1-..
2-..

3 - A decisao excepcional a que se referem os rosreetteriores é precedida de
audicao do requerente, sO pode ser tomada porsratiectivas e verificaveis e deve
fundamentar-se num dos motivos contemplados na pa#, do anexo C.»

Artigo 3.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevame

E aditado ao Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fesereim artigo 5.°-A, com a
seguinte redaccéao:

«Artigo 5.°-A
Resumo das caracteristicas do medicamento

1 - Para além de outras exigidas por lei ou potaparpublicada ao abrigo do n.°
3 do artigo 4.°-A, o resumo das caracteristicasmddicamento deve incluir as seguintes
informacoes:
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a) Denominacédo do medicamento;
b) Composicao qualitativa e quantitativa;
c) Forma farmacéutica;
d) Informagdes clinicas:
i) IndicacOes terapéuticas;
i) Posologia e modo de administracéo;
iii) Contra-indicacoes;
Iv) Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao;
V) Interaccbes medicamentosas e outras formas dadgéer,
vi) Gravidez e aleitamento;
vii) Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizaguimas;
viii) Efeitos indesejaveis;
ixX) Sobredosagem;
e) Propriedades farmacoldgicas:
i) Propriedades farmacodinamicas;
ii) Propriedades farmacocinéticas;
iii) Dados de seguranca pré-clinica;
f) Informagdes farmacéuticas:
i) Lista de excipientes;
i) Incompatibilidades;
iii) Prazo de validade;
Iv) Precaucdes especiais de conservacao;
v) Natureza e conteudo do recipiente;
vi) Instrugdes de utilizacdo e manipulagéo;
g) Titular da autorizacao de introducdo no mercado;
h) Numero ou nimeros da autorizacao de introducaoeroado;

i) Data da primeira autorizagdo ou renovacéo da aatgio de introdugéo no
mercado;

j) Data da reviséo do texto.

2 - O resumo das caracteristicas do medicamenpoogado pelo INFARMED e
notificado ao requerente, nos termos previstos.hd do artigo 10.°

3 - O resumo das caracteristicas do medicamente dev sempre mantido
actualizado, em conformidade com a lei.»
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Artigo 4.°
Remissdes e referéncias legais

1 - Todas as remissfes feitas no Decreto-Lei n/9172le 8 de Fevereiro,
nomeadamente nos artigos 27.° e 34.° para o e &tigo 5.° do mesmo diploma,
devem considerar-se feitas para o artigo 5.°-Aaddipelo presente diploma.

2 - As referéncias feitas nos artigos 6.°, 15.92,140.°, 54.°, 91.° e 93.° do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na staabcedaccao, a Direccdo-Geral de
Assuntos Farmacéuticos (DGAF) devem consideraes#asfao Instituto Nacional da
Farmacia e do Medicamento (INFARMED).

3 - As referéncias feitas nos artigos 61.° e 6Dfeccdo-Geral de Concorréncia e
Precos devem considerar-se feitas a Direccdo-@arampresa.

4 - E aprovado o anexo C ao Decreto-Lei n.° 724818 de Fevereiro, que dele
passa a fazer parte integrante e que consta do angxesente diploma.

Artigo 5.°
Directrizes e instrugoes

1 - Compete ao conselho de administracdo do INFARMPBrovar as directrizes
e instrucbes que se revelem necessérias a boacéredo presente diploma e a
adequada instrucdo dos pedidos de autorizacdo wedugdo no mercado de
medicamentos, bem como as respectivas alterac@enogacdes, tendo em vista a
adopcéao das directrizes aprovadas a nivel da Camissropeia e da Agéncia Europeia
de Avaliacdo dos Medicamentos.

2 - O contetdo dos pedidos de autorizacdo de imémm no mercado de
medicamentos, bem como as respectivas alterag@e®eacdes, além de observarem o
disposto na legislacdo em vigor, devem ainda cordoise com as directrizes e
instruc6es em vigor, designadamente em matériaidiédgde, seguranca e eficicia dos
medicamentos, aprovadas nos termos do n.° 1 oa peddos e entidades competentes
da Unido Europeia.

Artigo 6.°
Norma revogatoéria

E revogada a Portaria n.° 161/96, de 16 de Maio.

Artigo 7.°
Entrada em vigor

M-

O presente diploma entra em vigor no dia seguiotala sua publicacéo e
aplicavel aos pedidos apresentados no INFARMED & pi@ 1 de Julho de 2003.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 1&eleereiro de 2004. José
Manuel Duréo Barroso - Maria Teresa Pinto Basto @ea - Maria Celeste Ferreira
Lopes Cardona - Carlos Manuel Tavares da SilvaisIkilipe Pereira

Promulgado em 5 de Abril de 2004.
Publique-se.
O Presidente da RepublicEDRGE SAMPAIO
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Referendado em 7 de Abril de 2004.
O Primeiro-Ministro José Manuel Durdao Barroso

ANEXO
Anexo C ao Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro

Alterac@es introduzidas nos locais proprios
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