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Critérios técnico-cientificos para a alteracdo para a alteracdo da
classificagdo quanto a dispensa ao publico

(Revogado pela Portaria n.° 236/2004, de 3 de Marco)

O Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto, classifica 0s medicamentos, quanto ao seu regime de dispensa ao publico, em
medicamentos sujeitos a receita médica e medicamentos ndo sujeitos a receita médica.

Encontram-se aprovados os critérios técnico-cientificos e os principios regulamentares para a transferéncia do estatuto legal
dos medicamentos, quanto ao regime da sua dispensa ao publico, de medicamentos sujeitos a receita médica para medicamentos nao
sujeitos a receita médica. Trata-se de uma norma de orientacéo aprovada pelos Estados membros da Unido Europeia.

O ponto de partida para a transferéncia do estatuto legal assenta na andlise, caracterizacdo e aprovagdo de situagdes
passiveis de auto-avaliagdo e de autocuidados que possam constituir indicagdes possiveis para a automedicagéo.

Durante cerca de duas décadas, previamente a aprovagdo dos critérios técnico-cientificos para a avaliagcdo dos pedidos de
transferéncia do estatuto legal dos medicamentos, foram aprovadas em Portugal listagens sucessivas de medicamentos, entdo
designados de «venda livre», de dificil aceitagdo como medicamentos ndo sujeitos a receita médica a luz dos critérios actuais.

Muitas dessas substancias e associagdes de substancias na mesma forma farmacéutica carecem de provas experimentais,
quer de eficacia quer de seguranca, a0 mesmo tempo que reclamam indicacGes terapéuticas inaceitveis em automedicacéo.

O argumento de que uma utilizagdo e exposi¢do populacional durante muitos anos legitima o estatuto de medicamentos ndo
sujeitos a receita médica ndo é aceitavel na auséncia de provas adequadas e suficientes para um claro estabelecimento de relagdes
beneficio/risco.

Este problema coloca-se, com particular acuidade, em associagbes de varias substancias activas na mesma forma
farmacéutica, algumas das quais descritas como desenvolvendo tolerancia e dependéncia, mas que servem de suporte a mensagens
publicitarias onde se reclamam aumentos de eficécia.

Imperativos legais e de salde publica impdem a necessidade de reavaliar a relagdo beneficio/risco e o estatuto legal de
alguns medicamentos actualmente disponiveis no mercado.

Importa, pois, definir os critérios a que devera obedecer a classificagdo dos medicamentos quanto ao seu regime de
dispensa ao publico.

Foi ouvida a Ordem dos Médicos, a Ordem dos Farmacéuticos e a Associagao Portuguesa da IndUstria Farmacéutica.
Assim, ao abrigo do disposto no artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto:

Manda o Governo, pela Ministra da Sadde, o seguinte:

1°

Para efeitos da presente portaria e atento o disposto no n.° 3 do artigo 3.° do
Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto, consideram-se medicamentos ndo sujeitos a
receita médica as substancias ou associacdes de substancias utilizadas na prevencéo,
diagndstico e tratamento das doencas, bem como outros produtos que, ndo sendo
utilizados para aqueles fins, sejam tecnicamente considerados medicamentos, devendo
relativamente a todos eles encontrar-se demonstrada uma relagdo risco/beneficio,
claramente favoravel a sua utilizacdo e cujo perfil de seguranca se encontre bem
estudado e seja aceitavel no contexto da automedicacéo.

2.°

Aos novos pedidos de transferéncia de estatuto legal de medicamentos aplicam-se
0s critérios constantes da norma de orientacdo comunitaria aprovada em 29 de Setembro
de 1998 pela Comissdo Europeia e que se encontra em vigor desde Janeiro de 1999.
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3.0

1 - A manutencdo do actual estatuto por parte dos medicamentos ndo sujeitos a
receita médica j& existentes no mercado depende da observancia das necessarias
condicdes de seguranca.

2 - No caso de ser colocada em causa a seguran¢a do medicamento, serad proposta,
de acordo com a natureza do problema:

a) A alteracdo ao resumo das caracteristicas do medicamento e do folheto
informativo;

b) A passagem a medicamento sujeito a receita medica;
c) Arevogacdo da autorizacdo de introducdo no mercado (AIM).

4.0

Relativamente as associagdes de substancias activas nos medicamentos nao
sujeitos a receita médica, serdo observados o0s seguintes procedimentos:

a) Manutencdo do estatuto de medicamento ndo sujeito a receita medica quando
as associacOes de substancias activas ndo suscitem questdes de seguranca,
independentemente de conduzirem a aumentos de eficécia;

b) Discussdo casuistica com os titulares das autorizacdes de introducdo no
mercado dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica no caso de
associacOes de substancias activas que suscitem questfes de seguranca, com
vista a alteracdo da composi¢do do medicamento no sentido da supressdo, na
férmula, das substancias as quais sdo imputados os problemas de seguranca.

5.0

Caso néo se suscitem questdes de seguranca por parte dos medicamentos nédo
sujeitos a receita médica ja existentes no mercado, mas ndo esteja demonstrada a sua
eficdcia, podera, de acordo com a sua natureza, adoptar-se um dos seguintes
procedimentos:

a) Desclassificagdo como medicamento, quando possivel, mantendo-se
entretanto o actual estatuto;

b) Manutencdo do estatuto de medicamento néo sujeito a receita médica, desde
que sejam efectuadas as necessarias alteracGes ao resumo das caracteristicas
do medicamento e ao folheto informativo;

c) Revogacdo da autorizacdo de introducdo no mercado (AIM).

6.0

1 - Compete ao Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento (INFARMED)
a pratica de todos 0s actos necessarios a boa execucao da presente portaria.

2 - O INFARMED decidira no prazo maximo de 120 dias os pedidos de alteracdes
de composicdo, do resumo das caracteristicas do medicamento e do folheto informativo
formulados pelos titulares de autorizacdo de introdugdo no mercado dos medicamentos
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ndo sujeitos a receita médica relativamente aos quais foram suscitados problemas de
seguranca.

Pela Ministra da Saude, José Miguel Marques Boquinhas, Secretério de Estado da
Saude, em 28 de Setembro de 2000.
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