Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 101/94, de 19 de Abril

Decreto-Lei n.° 101/94, de 19 de Abril
Rotulagem e folheto informativo
(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 glesfo)

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, inteddupela primeira vez, de forma clara, regraseitaptes a rotulagem e
ao folheto informativo que acompanham os medicamsepara uso humano, visando com isso uma maisctalirdormacio ao
publico consumidor sobre o uso racional e segugaelas produtos.

Nesta perspectiva, a informacédo assume efectivanoaioka vez mais importancia, tanto nos seus aspiectoacolégicos
e terapéuticos, como no tocante aos aspectos egms)npelo que deverd garantir um elevado nivelpdgeccdo dos
consumidores, por forma a possibilitar a utilizagdmrrecta dos medicamentos através de esclareametmpletos e
compreensiveis, contribuindo, complementarmente, @égtar o consumo desnecessario e excessivo.

Com o presente diploma definem-se, de forma maigstiva, as mencdes e as normas a que devem obadetelagem
e o folheto informativo dos medicamentos de usoadnonharmonizando-se simultaneamente a ordemdaritticional com a
Directiva n.° 92/27/CEE, do Conselho, de 31 de ldlae 1992.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos e a Ordem dosaeduticos.
Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201Catestituicdo, o0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto e ambito

O presente diploma transpde para a ordem juriditerna a Directiva n.°

92/27/CEE, do Conselho, de 31 de Marco, e estabalecegras a que devem obedecer

a rotulagem e o folheto informativo que acompanh@mnmedicamentos para uso
humano.

Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) Nome do medicamento: a designacdo do medicamesdendo consistir num
nome de fantasia ou numa designacdo genérica comwntientifica
acompanhada de uma marca ou do nome do fabricgdgyodendo o nome
de fantasia confundir-se com a designacao geneérica;

b) Denominacdo comum: a designacao genérica intemelciecomendada pela
Organizacdo Mundial de Saude ou, na falta destdesagnacdo genérica
habitual,

c) Dosagem do medicamento: o teor de substancia acéxpresso em
quantidade por unidade de administracdo ou poradeidie volume ou de
peso, segundo a sua apresentacao;

d) Acondicionamento primario: o recipiente ou qualqumstra forma de
acondicionamento que esteja em contacto directoacoradicamento;

e) Embalagem exterior: a embalagem em que o aconditiento primario é
colocado;

! Alterado pela Declaracao de Rectificagdo n.° 102/94, de 29 de Julho, publicado no DR n.° 175
Série I-A, de 30 de Julho de 1994
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f) Rotulagem: as mengbes contidas na embalagem extayio no
acondicionamento primario;

g) Folheto informativo: informacédo escrita que se idastao utente e que
acompanha o medicamento;

h) Fabricante: o titular da autorizacao referida rayar54.° do Decreto-Lei n.°
72/91, de 8 de Fevereiro.

Artigo 3.°
Informacéao escrita

1 - O responsavel pela autorizacdo de introducamexcado, o fabricante e o
importador sdo responsaveis pela inclusdo, noad@o$ medicamentos, de informacgao
escrita em lingua portuguesa sobre as caractaggiprecaucdes a observar no seu uso,
sem prejuizo de essa informacéo poder ser fornsgitdadtaneamente noutras linguas.

2 - A informacéo referida no niumero anterior dewestar da embalagem exterior,
do acondicionamento primario e do folheto informath que se refere o artigo 7.2, com
o desenvolvimento e as especificacbes constantepraitesso de autorizagdo de
introduc&o no mercado.

Artigo 4.°
Conteudo dos rétulos

1 - A embalagem exterior ou, na sua falta, o acimgiamento primario deve
conter as seguintes indicacdes em caracteres iegivedeléveis:

a) Nome autorizado do medicamento, seguido da designgenérica, se aquele
for um nome de fantasia e se 0 medicamento cordgpenas uma substancia
activa, e da apresentacdo e dosagem, quando exmaesentacdes e
dosagens diferentes;

b) Composigcao qualitativa e quantitativa das subsé@nactivas por unidade de
toma, volume ou peso, determinados segundo a falenadministracao,
devendo utilizar-se as denominagbes comuns, sejaprexistam;

c) Forma farmacéutica e respectivo conteudo em pedame ou numero de
unidades;

d) Modo e via de administracéo;
e) Prazo de validade, incluindo més e ano;

f) Lista dos excipientes cujo conhecimento seja eadminte necessario para a
utilizagdo conveniente do medicamento, devendo irsdicados todos os
excipientes no caso de produtos injectaveis, pagpas de aplicacédo topica e
colirios;

g) NuUmero de registo de autorizacéo de introducéo ercado do medicamento;
h) Cdédigo do medicamento em representacédo digitalbaras;

i) Codigo de geracdo de precos em representacao |l digikaepto nas
embalagens dos medicamentos de venda livre;

i) Numero do lote de fabrico;
l) Preco de venda ao publico;
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m) A expressao «Manter fora do alcance das criancas»;

n)

0)
p)

v)

2 -

Nome ou designacdo social e domicilio ou sede dporesavel pela
autorizacdo de introducdo no mercado;

Nome do director técnico e respectivo titulo psifisal;

Classificacdo do medicamento relativamente a ssjgedsa, designadamente
através das expressdes «SO pode vender-se metiastta meédica», «SO

pode aplicar-se sob vigilancia clinica» ou «Espielcde farmacéutica de

venda livre», conforme os casos;

Prazo de utilizacdo apOs reconstituicdo do medintomeu abertura do
recipiente, pela primeira vez, se for caso disso;

Precaucdes particulares de conservacéo, quandadordisso;

Precaucbes especiais para a destruicdo dos prodaétositiizados ou dos
residuos derivados dos medicamentos, quando fordisso;

As expressdes «Amostra gratuita» e «Proibida aavandpublico», ou outras
semelhantes, quando for caso disso;

A expressdo «Uso externo», impressa em fundo veanguando for caso
disso;

Indicacdo da sua utilizagéo, para os medicamergsgnddos a dispensa sem
prescricdo medica.

A embalagem exterior pode incluir sinais ou geres destinados a explicar

certas informagdes mencionadas no namero antdr@n como outras informacdes
compativeis com o resumo das caracteristicas ddufree Uteis para a educacdo da
saude, sendo excluido todo e qualquer elementardeter publicitario.

3-

Quando contidos em embalagens exteriores eforoodade com o disposto

no n.° 1, os acondicionamentos primarios sob falmdita contentora devem incluir,
pelo menos, as seguintes mencgoes:

a)
b)
c)
d)
e)

4 -

Nome do medicamento, tal como previsto na aline &).° 1;

Nome do titular da autorizacao de introducao nocau;

Nome do director técnico e respectivo titulo psifisal;

Prazo de validade;

Numero do lote de fabrico.

As ampolas e os pequenos acondicionamentoguposncontendo uma dose

unitaria e nos quais nao seja possivel menciordast@s referéncias previstas nos
nameros anteriores devem conter:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Nome do medicamento;

Dosagem,;

Modo e via de administracao;

Prazo de validade;

Numero do lote de fabrico;

Conteudo em peso, volume ou unidade.
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5 - No caso de existir mais de uma dosagem do meseadicamento na mesma
forma farmacéutica, a embalagem exterior referibhigatoriamente as diferentes
dosagens de forma diversa, utilizando cor diferentearacteres diferentes de modo a
evitar lapsos por similaridade.

Artigo 5.°
Rétulos dos medicamentos comparticipados

1 - Aos rotulos dos medicamentos comparticipad@pli&éavel o disposto nos
artigos anteriores, com as especificacfes decegeluis nimeros seguintes.

2 - As embalagens dos medicamentos comparticip@sti® sujeitas ao regime
dos limites maximos de medicamentos que as embimatg/em conter, a definir por
despacho do Ministro da Saude.

3 - As embalagens dos medicamentos comparticip&@eisdentificadas por uma
etiqueta que contém um cddigo de produto e um oodey geracdo de precos, em
representacao digital e de barras.

4 - Na embalagem exterior devem constar, juntoiquetia referida no niamero
anterior, o preco de venda ao publico em escudasmoescudos e euros, e 0 preco a
suportar pelo utente, também em escudos ou em @aseuduros, com a explicitacdo
dos regimes de comparticipacéo previstos no n@ artigo 2.° e no n.° 1 do artigo 3.°,
ambos do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junhu, a&® alterac¢des introduzidas pelo
Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro.

5 - Na etigueta referida nos numeros anterioresegopde venda ao publico
constara em escudos ou em escudos e euros.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 283/2000, de 10 de Novembro. O texto original era o seguinte:
1-..
2-..
3-..

4 - Na embalagem exterior devem constar, junto a etiqueta referida no nimero anterior, os valores
em escudos a suportar pelo Estado e pelo utente, nos varios regimes de comparticipagao.

Artigo 5.°-A
Dispensa ou exigéncia de menc¢des e informacéo aenie

1 - O Ministro da Saude pode, por despacho normatlispensar a inclusdo na
rotulagem dos medicamentos de algumas das mengdstactes do artigo anterior ou
exigir outras que se mostrem necessarias, nomeatzper razdes de saude publica,
de conferéncia de facturacéo ou outras.

2 - O valor do encargo a suportar pelo utente cagussicdo do medicamento, a
taxa de comparticipacao e, se for o caso, o pregefdréncia devem constar do recibo
a emitir pela farmacia no acto da dispensa

[0 Aditamento dado pelo artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de Abril.
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Artigo 6.°
Obrigatoriedade de rotulagem

E proibido fornecer ao publico medicamentos ou tfulssas medicamentosas em
embalagens que ndo estejam rotuladas de acordoasodisposicbes do presente
diploma.

Artigo 7.0
Conteudo do folheto informativo

1 - E obrigatéria a inclusdo de um folheto inforivmina embalagem que contém
0 medicamento, excepto se a informacdo por eleulagia constar da embalagem
exterior ou do acondicionamento primario.

2 - O folheto informativo destina-se a informar @edte e deve dizer respeito
somente a um medicamento, ndo podendo fazer refar&outros.

3 - O folheto informativo deve conter, pela ordeor gue se apresentam, as
informacdes seguintes:

a) Nome do medicamento nos termos da alinea a) doduartigo 4.°;

b) Composicao qualitativa e quantitativa das subsa@nactivas por unidade de
toma, volume ou peso, determinados segundo a faenadministracao,
devendo utilizar-se as denominacfes comuns, sejuprexistam;

c) Forma farmacéutica e respectivo conteudo em pedame ou numero de
unidades;

d) Categoria farmaco-terapéutica ou tipo de actividaae termos facilmente
compreensiveis para o doente;

e) Nome ou designacdo social e domicilio ou sede dporesavel pela
autorizacao de introducdo no mercado;

f) IndicacgOes terapéuticas;

g) Contra-indicacdes, efeitos secundarios mais freggeou sérios e accdes a
empreender quando ocorram;

h) InteracgcOes medicamentosas e outras;
i) Precaucdes especiais de utilizacao;

j) Efeitos em gravidas, lactentes, criancas, idosaentes com patologias
especiais;

l) Efeitos sobre a capacidade de conducéo e utilizdg&oaquinas;

m) Lista dos excipientes cujo conhecimento seja eadmiente necessario para a
utilizagdo conveniente do medicamento, devendo irsdicados todos os
excipientes no caso de produtos injectaveis, pagpas de aplicacédo topica e
colirios;

n) Posologia usual, com referéncia a dose maxima;

0) Modo e via de administragéo;

p) Indicacdo do momento mais favoravel a administragmedicamento;
q) Duracgédo do tratamento médio, quando deva ser tlmita
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r Instrucdes sobre a atitude a tomar quando for dandiadministracdo de uma
ou mais doses;

s) Indicacdo de como suspender o tratamento se ausparsao causar efeitos
de privacéo;

t) Medidas a adoptar em caso de sobredosagem e aicag@o, nomeadamente
sintomas, medidas de urgéncia e antidotos;

u) Aconselhamento ao utente para comunicar ao sewceédifarmacéutico os
efeitos indesejaveis detectados e que nao constdaih@to;

v) Aconselhamento ao utente para verificar o prazoval@ade inscrito na
embalagem ou no recipiente;

X) Precaucbes particulares de conservacdo e indicdedsinais visiveis de
deterioracdo do mesmo, se existirem;

zZ) Precaucdes especiais para a destruicdo dos proda@tositilizados ou dos
residuos derivados dos medicamentos, quando fordisso;

aa) Data da elaboracéo ou da ultima revisédo do folheto.

4 - O folheto informativo pode incluir sinais ouagens destinados a explicar
certas informacdes mencionadas no n.° 3, bem cartrasoinformagcdes compativeis
com o resumo das caracteristicas do produto e piéess a educacdo da saude, sendo
excluido todo e qualquer elemento de caracter @tdvio.

5 - O presidente do conselho de administragéo stituto Nacional da Farmacia
e do Medicamento, ouvida a Comissdo Técnica de ddawntos, pode decidir da
omissado no folheto informativo de algumas indicacterapéuticas cuja difusdo seja
susceptivel de trazer inconvenientes graves adeloen

Artigo 8.°
Redaccéo do folheto informativo

O folheto informativo deve ser redigido em linguwaitpguesa, em termos claros e
compreensiveis para o doente, de modo a ser faddgnhegivel, sem prejuizo de o seu
contetdo poder constar simultaneamente noutrasdsng

Artigo 9.°
Suspenséao da autorizacao

1 - Do incumprimento do disposto no presente diplatave o responsavel pela
autorizacdo de introducdo no mercado ser notificpdm proceder as correccdes
devidas, sendo-lhe fixado prazo para o efeito, aumerior a 30 dias.

2 - O ndo cumprimento do disposto no nimero amtan@razo fixado determina
a suspensdao da autorizacdo de introducdo no meat@adoie a rotulagem e ou o folheto
informativo do medicamento em causa estejam emoomdade com as normas do
presente diploma.

3 - A suspenséao implica a retirada do medicameatmercado, no prazo a fixar
pelo Ministro da Saude.
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Artigo 10.°
Alteragéo da rotulagem e do folheto

1 - As alteracdes da rotulagem e do folheto inféiroacarecem de autorizacao do
Ministro da Saude, a qual sera concedida no praz80ddias a contar da data da
apresentacao do pedido.

2 - Na auséncia de deciséo no prazo referido neraianterior, o requerente fica
autorizado a introduzir as alteracfes propostas,Bejuizo das prescricbes constantes
do presente diploma.

3 - Por portaria do Ministro da Saude serdo apravad normas técnicas relativas
as seguintes matérias:

a) Formulacdo de adverténcias especiais, no que taspeideterminadas
categorias de medicamentos;

b) Necessidades especificas de informacdes relati@atenedicacao;
c) Legibilidade das mencdes inscritas na rotulagemaoiolheto informativo;
d) Métodos de identificacdo e autenticacdo dos medintos;

e) Lista dos excipientes que devem constar da rotoladpess medicamentos, bem
como do modo de indicacdo dos referidos excipientes

Artigo 11.°
Norma revogatéria

E revogada a alinea g) do n.° 1 do artigo 14.° artipos 66.° a 68.° do Decreto-
Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.

Artigo 12.°
Regime transitorio

1 - A rotulagem e o folheto informativo dos mediemtos cuja autorizacao de
introducdo no mercado ja tenha sido concedida desemadaptados ao disposto no
presente diploma, no prazo de 180 dias a contdatdada sua entrada em vigor.

2 - Os medicamentos embalados antes da entradagemde presente diploma
podem, porém, ser comercializados para além d pederido no nimero anterior.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 3 @efeiro de 1994. Anibal
Antonio Cavaco Silva - Adalberto Paulo da Fonseantlb - Fernando Manuel
Barbosa Faria de Oliveira - Maria Teresa Pinto Basouveia.

Promulgado em 16 de Marco de 1994.
Publique-se.

O Presidente da RepubliddARIO SOARES.
Referendado em 18 de Marco de 1994.

O Primeiro-Ministro Anibal Anténio Cavaco Silva.
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