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Portaria n.° 161/96, de 16 de Maio

Instrucdo dos pedidos de autorizacdo de introducéo no mercado de
medicamentos

(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 97/2004, de 23 de Abril)

O Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, que alterou o Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, remete para portaria do
Ministro da Salde a defini¢do do conteudo do resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) e das normas de apresentagao e
instrucdo dos processos de autorizacdo de introdugdo de medicamentos no mercado, instituindo-se uma forma mais simples de
adaptacdo e actualizacdo de tais normas ao progresso técnico e regulamentar da Unido Europeia. Permite-se assim a permanente e
rapida aplicagdo das directrizes emanadas dos diferentes 6rgdos comunitarios, conferindo-se ao Instituto Nacional da Farmécia e do
Medicamento (INFARMED) a possibilidade de emitir as necessarias instrugdes e orientagdes complementares.

Assim, nos termos dos artigos 4.°-A e 5.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com as altera¢des introduzidas pelo
Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro:

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado da Sadde, o seguinte:

1°

Os processos relativos aos pedidos de autorizacdo de introducdo de medicamentos
no mercado, para além de observarem o disposto no artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro, com a redaccdo que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23
de Outubro, devem ser apresentados em quatro partes, em conformidade com o anexo |
a presente portaria, de que faz parte integrante.

2.0

O conteudo dos processos referidos no nimero anterior deve conformar-se com as
directrizes em vigor, designadamente em matéria de qualidade, eficacia e seguranca dos
medicamentos, constantes de legislacdo aplicavel ou de instrucdes que tenham sido
emitidas pelo Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) ou pela
Unido Europeia.

3.0

O resumo das caracteristicas do medicamento referido na alinea a) do n.° 2 do
artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccdo que lhe foi dada
pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, deve incluir as informacdes constantes
do anexo Il a presente portaria, de que faz parte integrante.

4.°

Ao conselho de administracdo do INFARMED cabera emitir as directrizes que se
revelem necessérias a boa execucdo da presente portaria, tendo em vista a adequada
instrucdo dos processos de autorizacdo de introducdo de medicamentos no mercado,
bem como as respectivas alteracfes e renovacoes.

Ministério da Saude.
Assinada em 24 de Abril de 1996.
O Secretario de Estado da Saude, José Eduardo Arcos Gomes dos Reis.
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ANEXO |

Procedimentos relativos aos pedidos de autorizacédo de introducdo de
medicamentos no mercado

PARTE |
Resumo do processo

| - A - InformagGes administrativas, nos termos em vigor na Unido Europeia e a
divulgar pelo INFARMED (formato CE) (ver nota 1).

| - B - Caracteristicas do medicamento:
1 - Projecto de resumo das caracteristicas do medicamento.
2 - Projectos de embalagem, de rotulagem e de folheto informativo.

3 - Copias de resumos das caracteristicas do medicamento j& aprovados por
outros Estados membros da Unido Europeia, acompanhados de tradugédo em
lingua portuguesa.

| - C - Relatorios dos peritos:
1 - Sobre documentagdo quimica e farmacéutica.

2 - Sobre documentacéo toxicoldgica e farmacoldgica.

3 - Sobre documentagdo clinica.

PARTE Il
Documentacéo quimica e farmacéutica

(em conformidade com o anexo a Portaria n.° 321/92 de 8 de Abril)

A - Composicédo qualitativa e quantitativa dos componentes.

B - Modo de preparacéo.

C - Controlo das matérias-primas.

D - Controlo efectuado nas fases intermédias do processo de fabrico.
E - Controlo do produto acabado.

F - Ensaios de estabilidade.

G - Biodisponibilidade/bioequivaléncia.

H - Dados relacionados com a avaliagdo do risco ambiental para os produtos
contendo organismos geneticamente modificados.
Q - Outras informacdes.
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PARTE Il
Documentacéo toxicologica e farmacoldgica

(em conformidade com o anexo a Portaria n.° 321/92 de 8 de Abril)

A - Toxicidade.

B - Avaliacdo da funcéo reprodutora.

C - Toxicidade embrionaria, fetal e perinatal.
D - Potencial mutagénico.

E - Potencial carcinogeénico.

F - Farmacodinamia.

G - Farmacocinética.

H - Tolerancia local (quando aplicavel).

Q - Outras informagdes.

PARTE IV
Documentacéo clinica
(em conformidade com o anexo a Portaria n.° 321/92 de 8 de Abril)
A - Farmacologia clinica:

1 - Farmacodinamia.
2 - Farmacocinética.

B - Experiéncia clinica:

1 - Ensaios clinicos.
2 - Experiéncia p6s-comercializagéo.
3 - Experiéncia publicada e ndo publicada.

Q - Outras informacdes (incluindo outros dados de biodisponibilidade e
bioequivaléncia).

(nota 1) As informagOes administrativas aqui referidas constam do vol. Il da
publicacdo da Comissdo Europeia denominada Instrucbes aos Requerentes e que
é actualizada regularmente.
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ANEXO Il
Resumo das caracteristicas do medicamento

Contetdo do resumo das caracteristicas do medicamento (RCM):

1 - Denominagé&o da especialidade farmacéutica.
2 - Composicao qualitativa e quantitativa.
3 - Forma farmacéutica.

4 - Informacdes clinicas:

4.1 - Indicagdes terapéuticas;

4.2 - Posologia e modo de administracéo;

4.3 - Contra-indicacoes;

4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo;

4.5 - Interacgdes medicamentosas e outras;

4.6 - Utilizacdo em caso de gravidez e de lactagéo;

4.7 - Efeitos sobre a capacidade de conducdo e utilizacdo de maquinas;
4.8 - Efeitos indesejaveis;

4.9 - Sobredosagem.

5 - Propriedades farmacologicas:

5.1 - Propriedades farmacodinamicas;
5.2 - Propriedades farmacocinéticas;
5.3 - Dados de seguranca pré-clinica.

6 - Informacdes farmacéuticas:

6.1 - Lista de excipientes;

6.2 - Incompatibilidades;

6.3 - Prazo de validade;

6.4 - Precaucdes particulares de conservacao;
6.5 - Natureza e contetdo do recipiente;

6.6 - Instrucdes de utilizacdo e de manipulacéo.

7 - Nome ou firma e domicilio ou sede social do titular da autorizacdo de
introducdo no mercado.

8 - NUmero de autorizacdo de introdugdo no mercado [numero(s) de registo do
medicamento].

9 - Data da primeira autorizagcdo ou renovagao da autorizacdo de introducdo no
mercado.

10 - Data da reviséo (parcial) do texto.
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