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Portaria n.’ 408/96, de 22 de Agosto

Regulamento da Comissao da Farmacopeia Portuguesa

A Farmacopeia Portuguesa, como elemento de garantia da qualidade dos medicamentos através da decisdo das formas
medicamentosas tipicas a que devem obedecer os farmacos e métodos de analise a observar, necessita estar permanentemente
actualizada.

Em 27 de Dezembro de 1955, pelo Decreto-Lei n.® 40462, foi criada na Direcgdo-Geral de Saude a entdo denominada
Comissdo da Permanente da Farmacopeia Portuguesa, incumbida da revisao e interpretagdo da Farmacopeia Portuguesa, tendo
passado, na sequéncia da publicagdo do Decreto-Lei n.° 103-A/84, de 30 de Margo, a constituir uma comissdo técnica especializada
da Direcgao-Geral de Assuntos Farmacéuticos. Actualmente, nos termos da Lei Organica do Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento (INFARMED), aprovada pelo Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro, ¢ um 6rgéo consultivo do referido Instituto,
com a designagdo de Comisséo da Farmacopeia Portuguesa, sendo a sua composi¢do, competéncia e funcionamento definidos por
portaria do Ministro da Saude.

Assim, nos termos do n.° 3 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro:

Manda o Governo, pela Ministra da Saude, aprovar o Regulamento da Comissao
da Farmacopeia Portuguesa, anexo a esta portaria, de que faz parte integrante.

Ministério da Saude.

Assinada em 23 de Julho de 1996.

Pela Ministra da Saude, José Eduardo Arcos Gomes dos Reis, Secretario de
Estado da Saude.

ANEXO

Regulamento da Comissao da Farmacopeia Portuguesa

Artigo 1.°
Natureza e composi¢ao

1 - A Comissdo da Farmacopeia Portuguesa, a seguir designada por Comissao, ¢
um orgdo consultivo do Instituto Nacional da Farmacia ¢ do Medicamento
(INFARMED).

2 - Os membros da Comissdo sdo escolhidos de entre farmacéuticos, médicos e
veterinarios, com curriculos adequados, de modo a cobrir as principais areas do fabrico
e da analise do medicamento e das substdncias medicamentosas, nomeadamente a
tecnologia farmacéutica, a quimica farmacéutica, os métodos fisico-quimicos e
bioldgicos, os farmacos naturais, a farmacoterapia, a farmacocinética, os soros ¢
vacinas, a biotecnologia e as preparagdes radiofarmacéuticas.

3 - Integram a Comissao, por ineréncia, os directores de servico do Departamento
Laboratorial ¢ da Direccdo de Servigos de Farmacia e Inspeccdo Farmacéutica do
INFARMED.

4 - A Comissdo podera recorrer a peritos sempre que tal se revele necessario para
a emissdo de pareceres especializados em determinadas areas especificas.
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Artigo 2.°
Competéncia

A Comissdo compete elaborar, rever, actualizar e interpretar a Farmacopeia
Portuguesa, bem como emitir parecer sobre os assuntos com esta conexos, por sua
iniciativa ou a solicitagdo do conselho de administragdo do INFARMED.

Artigo 3.°
Nomeacao e mandato

1 - Os membros da Comissao e os peritos sao nomeados por despacho do Ministro
da Saude, sob proposta do conselho de administragdo do INFARMED.

2 - Os membros da Comissdo e os peritos nao pertencentes ao Ministério da Saude
sd0 nomeados por despacho conjunto do Ministro da Satude e do respectivo ministro da
tutela.

3 - O mandato dos membros da Comissao, bem como o dos peritos, tem a duracao
de trés anos, renovavel, podendo cessar a todo o tempo.

Artigo 4.°
Direccao

1 - A Comissao funciona sob a direc¢do de um presidente, coadjuvado por dois
vice-presidentes e um secretario, a designar pelo conselho de administragdo do
INFARMED, de entre os seus membros, apos auscultacdo dos mesmos.

2 - O presidente representa a direccdo da Comissdo e € substituido nas suas faltas
e impedimentos por um dos vice-presidentes.

3 - Sem prejuizo das competéncias que lhe possam ser delegadas pela direc¢ao, ao
presidente compete convocar e presidir as reunides plenarias da Comissao.

4 - O secretario participa, em representacdo nacional, nas reunides internacionais
dos secretarios das comissdes de farmacopeias.

Artigo 5.°
Competéncias da direccao
Compete a direc¢do da Comissao:

a) Responder perante o conselho de administracio do INFARMED sobre o
andamento dos trabalhos e sobre o desenvolvimento das suas actividades;

b) Dirigir os trabalhos da Comissao;
c) Representar oficialmente a Comissao;

d) Chefiar a Delegacdo Portuguesa a Comissdo da Farmacopeia Europeia.

Artigo 6.°
Modo de funcionamento

1 - A Comissdao funciona em reunides plendrias, podendo criar subcomissoes
quando tal for julgado necessario.

2 - A Comissao delibera por maioria absoluta de votos dos membros presentes a
reunido.
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3 - Os peritos podem participar, sem direito a voto, nas reunides em que forem
tratadas as matérias sobre as quais emitiram parecer.

4 - A criacdo de subcomissdes nos termos do n.° 1 s6 podera concretizar-se obtida
a anuéncia do conselho de administragdo do INFARMED.

5 - A Comissao articula-se funcionalmente com a Direc¢do de Servigos de
Informagao Cientifica ¢ Economica do INFARMED, a qual compete prestar todo o
apoio logistico de que a Comissao necessite.

6 - A gestdo administrativa da Comissdo ¢ assegurada pelo secretdrio, a quem
compete, designadamente, apoiar a direcgdo da Comissao, articulando-a com a Direcgao
de Servigos de Informagao Cientifica ¢ Econémica.

Artigo 7.°
Comissao da Farmacopeia Europeia

A Comissao propora ao conselho de administragdo do INFARMED a indigitacao
dos membros que integram os grupos de peritos que apoiam a Comissdo da
Farmacopeia Europeia, podendo a escolha recair em membros da Comissdo ou nos
peritos.

Artigo 8.°
Remuneracao

Os membros da Comissao, bem como os peritos, sao remunerados nos termos
fixados no n.° 5 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro.

Artigo 9.°
Aplicacio do Cddigo do Procedimento Administrativo

Em tudo o que ndo estiver previsto no presente Regulamento sdo aplicaveis as
disposi¢des do Codigo do Procedimento Administrativo relativas aos 6rgaos colegiais.

Artigo 10.°
Disposicio final

Os actuais membros da Comissdo mantém-se em funcdes até a nomeacdo dos
novos membros, nos termos previstos no artigo 3.° do presente Regulamento.
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