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Portaria n.° 259/91, de 30 de Marco

Revisdo das especialidades farmacéuticas

A revisdo das especialidades farmacéuticas autorizadas no mercado nacional devera estar concluida até 1 de Janeiro de
1992, nos termos das Directivas do Conselho das Comunidades Europeias n.” 75/319/CEE e 87/21/CEE, respectivamente de 20 de
Maio de 1975 e de 22 de Dezembro de 1986.

Através da Portaria n.° 57/88, de 27 de Janeiro, foi estabelecida a regulamentagdo do processo de revisdo e criada para o
efeito uma comissdo de natureza eventual.

Tendo sido iniciado o processo de revisdo, com a recep¢do dos requerimentos relativos a 1. fase, vicissitudes de ordem
diversa impediram a realizagdo dos passos subsequentes, nas datas inicialmente fixadas. Impde-se, assim, retoma-lo, imprimindo-lhe
maior operacionalidade, de modo a permitir a sua conclusdo até ao fim de 1991. De igual modo importa modificar as datas das
varias fases, clarificar alguns aspectos do seu regime e definir um novo enquadramento para a Comissao de Revisdo.

A circunstancia de ter sido entretanto criado, através da Portaria n.° 71/90, de 29 de Janeiro, o Centro de Estudos do
Medicamento veio possibilitar que o apoio técnico-cientifico de que a Comissdo de Revisdo careca seja assegurado por aquele
organismo.

Assim, nos termos do n.° 3 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro:

Manda o Governo, pelo Ministro da Satde, o seguinte:

1.°

As especialidades farmacéuticas cuja autorizacdo ou renovacgdo de autorizagdo de
introducdo no mercado tenha sido obtida em data anterior a da publicacdo da Portaria
n.° 57/88, de 27 de Janeiro, tém de ser revistas nos termos deste diploma.

2 o
O processo de revisdo desenvolve-se em quatro fases:
1.? fase - medicamentos com registos anteriores a 31 de Dezembro de 1957;

2.* fase - medicamentos registados entre 1 de Janeiro de 1958 e 31 de Dezembro
de 1967,

3.% fase - medicamentos registados entre 1 de Janeiro de 1968 e 31 de Dezembro
de 1977,

4" fase - medicamentos registados entre 1 de Janeiro de 1978 e a data da
publicacdo da Portaria n.° 57/88, de 27 de Janeiro.

3.°

1 - Os titulares de registos de especialidades farmacéuticas devem requerer ao
director-geral de Assuntos Farmacéuticos a revisdo dos medicamentos abrangidos por
este diploma, nos prazos previstos no nimero seguinte, sob pena de caducidade das
respectivas autorizacoes.

2 - Os requerimentos devem ser apresentados, para os medicamentos abrangidos
pela 2.7 fase, até 31 de Maio de 1991, para a 3.? fase, até 30 de Setembro de 1991, e,
para a 4. fase, at€¢ 31 de Dezembro de 1991.
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4.°

1 - Os requerimentos a que se refere o numero anterior devem ser acompanhados
de processo instruido com os seguintes documentos e informagdes:

a)

b)

c)

d)

2)

h)

i)

Nome ou designacdo social e domicilio ou sede do titular da autorizagdo de
introducdo no mercado e, se for caso disso, do fabricante;

Denominagdo da especialidade;

Composigdo qualitativa e quantitativa de todos os componentes da
especialidade, em termos usuais, com exclusdo das formulas quimicas brutas e
com a denominacdo comum internacional recomendada pela Organizagdo
Mundial de Satde, caso exista;

Descrigdo sumaria do modo de preparagio;
Indicacdes terapéuticas, contra-indicacdes e efeitos secundarios;

Posologia, forma farmacéutica, modo ¢ via de administragdo e prazo de
validade;

Descricdo dos métodos de controlo utilizados pelo fabricante (analise
qualitativa e quantitativa dos componentes e do produto acabado, ensaios
particulares, tais como ensaios de esterilidade, ensaios para pesquisa de
substancias pirogénicas, pesquisas de metais pesados, ensaios de estabilidade,
ensaios bioldgicos e de toxicidade, e controlos sobre os produtos intermédios
do fabrico);

Resultado dos ensaios fisico-quimicos, biologicos, microbiologicos,
farmacologicos, toxicoldgicos e clinicos;

Resumo das caracteristicas do produto, uma ou varias amostras ou
cartonagens do modelo-venda da especialidade farmacéutica e folheto
informativo;

Documento comprovativo de que o fabricante esta autorizado no seu pais a
produzir especialidades farmacéuticas.

2 - O requerente fica dispensado de fornecer os resultados dos ensaios
farmacologicos e toxicologicos e clinicos se puder demonstrar uma das seguintes
condicoes:

a)

b)

3.

A especialidade farmacéutica ¢ essencialmente similar a um produto ja
autorizado e o responsavel pela introdu¢do no mercado da especialidade
farmacé€utica original consentiu, com vista a apreciagdo do pedido, que se
recorra a documentacdo do processo original;

Os componentes do medicamento destinam-se a um uso terapéutico bem
determinado, apresentam uma eficacia reconhecida ¢ um nivel de seguranca
aceitavel, os quais podem ser provados por documentagdo cientifica
actualizada.

A Comissdo de Revisdo pode solicitar, para melhor instru¢do do processo, 0s

elementos que entender necessarios a avaliagcao do pedido.
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5.°

1 - A revogagdo da autorizagdo de introducdo no mercado da especialidade
farmacéutica objecto de revisdo ¢ da competéncia do director-geral de Assuntos
Farmacéuticos e verifica-se sempre que:

a) O processo ndo se encontra instruido nos termos deste diploma;
b) O medicamento € nocivo nas condi¢des de utilizagdo indicadas;
c) O efeito terapéutico ndo esta suficientemente demonstrado.

2 - Do despacho de revogagdo cabe recurso hierarquico para o Ministro da Saude,
a interpor no prazo de 30 dias a contar da data da notificagao.

6.°

A Comissdo de Revisdo criada e nomeada ao abrigo da Portaria n.° 57/88, de 27
de Janeiro, mantém-se em funcionamento, cessando as suas func¢des logo que estejam
reapreciados todos os pedidos de renovacdo da autorizacdo de introdugdo no mercado.

7.°

A Comissdo de Revisdo a que se refere o nimero anterior € constituida por um
nimero maximo de 12 membros, licenciados em Medicina, um dos quais
farmacologista, e em Ciéncias Farmacéuticas.

8.°

Sempre que seja necessaria a emissdo de pareceres especializados, podem ser
agregados peritos a Comissao de Revisdo.

9.

Os membros da Comissdo da Revisdo, bem como os eventuais peritos, sdo
nomeados por despacho do Ministro da Saude, mediante proposta do director-geral de
Assuntos Farmacéuticos.

10.°

As regras de funcionamento da Comissao sdo aprovadas por despacho do Ministro
da Saude, mediante proposta do director-geral de Assuntos Farmacéuticos.

11.°

A remuneragdo a atribuir aos membros da Comiss@o de Revisdo e aos peritos ¢é
fixada por despacho conjunto dos Ministros das Financas e da Saiude, mantendo-se em
vigor até a sua substituicdo o despacho exarado ao abrigo do n.° 19.° da Portaria n.°
57/88, de 27 de Janeiro.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

39



Legislacdao Farmacéutica Compilada Portaria n.° 259/91, de 30 de Marco

12.°

A receita proveniente da cobranga da importancia referida no nimero seguinte
destina-se ao pagamento de despesas decorrentes da revisdo dos medicamentos.

13.°

As importancias devidas pela revisdo dos processos de especialidades
farmacéuticas ja introduzidas no mercado sdo cobradas aos requerentes mediante guia a
emitir pela Direc¢ao-Geral de Assuntos Farmacéuticos no acto de recepcao do pedido,
nos seguintes termos:

a) Por cada processo de revisdo do processo inicial, que inclui uma forma
farmacéutica, é cobrada aos requerentes a importancia de 100000$;

b) Pela revisdo de cada forma farmacéutica, para além da prevista na alinea
anterior, ¢ cobrada a importancia de 350008$.

[1 Alterado pela Portaria n.° 458/91, de 28 de Maio. O texto original era o seguinte:

Por cada processo de revisdo é cobrada aos requerentes a importancia de 100000$ mediante guia
emitida, no acto de recepg¢édo do pedido, pela Direc¢do-Geral de Assuntos Farmacéuticos.

14.°

A receita prevista no numero anterior sera entregue no Instituto Nacional de
Satde Dr. Ricardo Jorge, sendo a respectiva afectagdo fixada por despacho do
Secretario de Estado da Administracdo da Satde.

15.°

O director-geral de Assuntos Farmacéuticos pode elaborar instrugdes
complementares sobre a revisdo dos medicamentos, sempre que entenda necessario.

16.°
E revogada a Portaria n.° 57/88, de 27 de Janeiro.

Ministério da Saude.
Assinada em 20 de Fevereiro de 1991.
O Ministro da Satde, Arlindo Gomes de Carvalho.
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