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Portaria n.° 136/94, de 27 de Outubro

Regulamento da Comissao de Farmacovigilancia

De harmonia com o disposto no art. 94.° do Dec.-Lei 72/91, de 8-2, e por imperativos de cooperagéio internacional na area
da recolha, estudo e tratamento de informagdes relativas a reacgdes adversas resultantes da utilizagdo de medicamentos, foi criado,
pelo Desp. Norm. 107/92, de 11-5, publicado no DR, 1.%-B, 146, de 27-6-92, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

No ambito do referido Sistema, o citado despacho prevé o funcionamento de uma Comissdo de Farmacovigilancia com
fungdes de assessoria cientifica e emissdo de pareceres especializados.

Com o Dec.-Lei 353/93, de 7-10, ¢ criada a Comissdo de Farmacovigilancia, como o6rgdo técnico consultivo do
INFARMED em matérias especializadas e cuja composi¢do, competéncia e funcionamento sdo definidos por portaria do Ministro da
Saude.

Assim, nos termos do n.° 3 do art. 7.° do Dec.-Lei n.° 353/93, de 7-10:

Manda o Governo, Pelo Ministro da Satde, aprovar o Regulamento da Comisséo
de Farmacovigilancia, anexo a esta portaria e que dela faz parte integrante.

6-10-94. — Pelo Ministro da Saude, José Carlos Lopes Martins, Secretario de
Estado da Saade

Regulamento da Comissido Nacional de Framacovigilancia

Artigo 1.°
Natureza

A Comissdo de Farmacovigilancia, adiante designada por Comissdo, ¢ um 6rgao
consultivo do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) em
matéria de farmacovigilancia.

Artigo 2.°
Composicao

1 — A Comissdo ¢ composta por técnicos e personalidades de reconhecido mérito
nos dominios das ciéncias médicas e farmacé€uticas, designadamente na farmacologia,
toxicologia e epidemiologia.

2 — Sempre que sejam necessarios pareceres em areas de diferentes
especialidades, a Comissao pode agregar peritos médicos ou farmacéuticos.

Artigo 3.°
Nomeacao

Os membros da Comissdo e os seus peritos sdo nomeados por despacho do
Ministro da Saude, sob proposta do presidente do conselho de administracdo do
INFARMED.
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Artigo 4.°
Competéncia da Comissao

Compete a Comissao, a solicitagcdo do presidente do conselho de administragdo do
INFARMED, emitir parecer em matérias no ambito da farmacovigilancia e,
designadamente, sobre:

a) O funcionamento do Sistema Nacional de Farmacovigilancia;

b) Os critérios de classificagdo das reaccdes adversas quanto ao grau da sua
imputabilidade, segundo as normas internacionais a que Portugal esta vinculado;

c) A relacdo de causalidade de reac¢des adversas imputaveis a medicamentos;

d) As restricdes que devem ser adoptadas sempre que as condigdes de seguranga
de farmacos o recomendar;

e) O recurso a ensaios clinicos e a realizacdo de estudos epidemioldgicos para a
deteccdo de efeitos adversos de medicamentos, referindo as respectivas metodologias.

Artigo 5.°
Direccao

A Comissao funciona sob a direccdo de um presidente, a designar pelo presidente
do conselho de administragdo do INFARMED de entre os seus membros.

Artigo 6.°
Competéncia do presidente

Compete ao presidente da Comissao:

a) Representar a Comissdo e responder directamente perante o conselho de
administracdo do INFARMED sobre a sua actividade;

b) Estabelecer o programa de actividades da Comissao, fixando as prioridades a
observar em fun¢do da natureza dos trabalhos a realizar e das ac¢Ges a desenvolver;

c) Orientar a distribuicdo de tarefas pelos membros da Comissdo;
d) Elaborar o relatorio anual de funcionamento da Comissao;

e) Convocar as reunides da Comissdo e dirigir os respectivos trabalhos.

Artigo 7.°
Funcionamento

A Comissdao articula-se funcionalmente com o Centro Nacional de
Farmacovigilancia do INFARMED, que lhe assegura todo o apoio administrativo e
logistico.
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Artigo 8.°
Pedido de informacgao

A Comissdo pode solicitar aos titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado
de medicamentos, médicos, directores técnicos de farmacia, outros profissionais de
saude e institui¢cdes de saude todas as informacdes que julgue necessarias ao exercicio
das suas atribuigOes, estando aqueles obrigados a fornecé-las por razdes de garantia e
salvaguarda da satide publica.
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