Legislacdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 605/99, de 5 de Agosto

Portaria n.° 605/99, de 5 de Agosto
Regulamento do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(Revogado pela Decreto-Lei n.° 242/2002, de 5 de Novembro)

O sistema de avaliagdo e autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos, que tem vindo a desenvolver-se
progressivamente no nosso pais sobretudo apds a adesdo a Comunidade Europeia, visa, no essencial, assegurar a verificagdo dos
critérios de qualidade, seguranca e eficacia de cada medicamento previamente a sua entrada no mercado, garantindo uma relagdo
beneficio/risco positiva.

Assim, importa instituir sistemas de farmacovigilancia que colijam, recolham e avaliem a informagdo sobre reacgdes
adversas suspeitas provocadas pelos medicamentos e estabelegam as responsabilidades dos titulares das autorizagdes de introdugéo
no mercado de medicamentos, dos profissionais de saude e das autoridades de satde.

A instituigdo de tais sistemas assume especial relevancia em termos de protecgdo da saude publica dos cidaddos e requer a
adequada participagdo de todos os responsaveis.

Por isso, a farmacovigilancia constitui em qualquer sistema de saide um instrumento essencial a uma politica de saude. E
assim que, desde a publicacdo do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, se tém dado passos significativos no sentido de instituir
uma estrutura que permita dar resposta aos modernos problemas da farmacovigilancia.

Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia ¢ criado em 1992, pelo Despacho Normativo n.° 107/92, de 27 de
Junho.

A questdo constitui, também, uma preocupagao politica expressa nas medidas previstas no Programa do Governo para a
area da saude, nomeadamente no que se refere a promogao da satude e prevengéo da doenga, através, designadamente, do reforgo do
papel dos servigos de satde publica na vigilancia sanitaria e epidemiologica.

Igualmente, o Ministério da Satde, nas suas orientagdes estratégicas para o periodo de 1998-2002, inscreve a implantagao
de processos e programas de garantia de qualidade nos servigos de satde, entre outros no dominio do bom uso dos medicamentos,
bem como o desenvolvimento de um sistema de informagéo capaz de assegurar a tomada de decisdes correctas em todos os niveis
do sistema de saude, cuja espinha dorsal incluird uma componente ligada a informag@o sobre o medicamento, abrangendo areas
desde a autorizag@o de introdugdo no mercado, ao consumo e a farmacovigilancia.

Também no contexto da Unido Europeia, as responsabilidades nacionais sdo acrescidas, porquanto é necessario
corresponder as exigéncias cada vez maiores em matéria de identificacdo de reacgdes adversas da utilizagdo de medicamentos e de
tratamento dessa informagao.

Neste enquadramento, e na sequéncia da publicagdo do Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, tornava-se imperioso
criar um quadro normativo mais completo para as actividades de farmacovigilancia que tém vindo a ser realizadas, seguindo as
orientagdes decorrentes da Directiva n.° 93/39/CEE, do Conselho, de 14 de Junho, e, igualmente, do Regulamento (CEE) n.°
2309/93, do Conselho, de 22 de Julho, e do Regulamento (CE) n.° 540/95, da

Comissdo, de 10 de Margo. Através da reorganizagdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, pressuposta na presente
regulamentagdo, procura-se também dinamizar novas formas de actuagdo que permitam melhorar significativamente o
funcionamento dos meios de farmacovigilancia.

O sistema de farmacovigilancia exige uma troca sistematica de informagéo e a sua avaliagdo. Este objectivo apenas sera
alcangavel se existirem interligagdes institucionais, com todos os profissionais de saude e restantes intervenientes no ambito das
actividades de saude. Para garantir este desiderato foram previstos mecanismos contratuais de constituicdo das unidades de
farmacovigilancia, figura na qual se aposta para tornar mais eficiente a recolha, tratamento e estudo dos dados de farmacovigilancia
que permitam uma interven¢do atempada das entidades competentes em matéria de garantia da qualidade e seguranga dos
medicamentos.

Nestes termos, ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 94.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redacgio
que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro:

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

1.

E aprovado o Regulamento do Sistema Nacional de Farmacovigilincia de
Medicamentos de Uso Humano.

2.°

O Sistema rege-se pelo disposto no Regulamento anexo a presente portaria, de
que faz parte integrante.
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3.°

E revogado o Despacho Normativo n.° 107/92, de 27 de Junho.

4°

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publica¢do no Diério
da Republica.

O Secretario de Estado da Saude, Francisco Ventura Ramos, em 12 de Julho de

1999.

REGULAMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE

FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Artigo 1.°
Ambito

1 - O Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano,
adiante designado por Sistema, compreende um conjunto articulado de regras e meios
materiais ¢ humanos tendentes a recolha sistematica de informacao de reac¢des adversas
no homem pela utilizagdo de medicamentos de uso humano e a avaliagdo cientifica
dessa informagao.

2 - O Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) ¢ a
entidade responsavel pelo Sistema.

Artigo 2.°
Objectivos

O Sistema tem por fungdo:

a)

b)

c)

d)

Recolher, avaliar e divulgar a informagdo sobre as reac¢des adversas dos
medicamentos;

Identificar o mais cedo possivel as reacgdes adversas que podem ocorrer pela
utilizagdo de medicamentos;

Examinar e analisar, mediante o processamento da informacdo e dos dados
recolhidos, a possivel existéncia de uma relagdo de causalidade entre
determinados medicamentos ¢ as reac¢des adversas;

Estabelecer os métodos mais adequados de obtengdo de dados sobre as
reacc¢des adversas;

Avaliar sistematicamente o perfil de seguranca dos medicamentos
comercializados, nomeadamente através da analise da relacdo entre o risco € 0
beneficio dos farmacos;

Elaborar as normas técnicas de utilizagdo de medicamentos ¢ desencadear
accOes para reduzir os seus riscos;
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g) Coligir dados sobre o consumo, bem como sobre a utilizacdo inadequada ou
abusiva de medicamentos.

2 - O Sistema tem ainda por funcdo recolher, avaliar e divulgar a informacao
sobre as reaccdes adversas que lhe sdo dadas a conhecer nos termos previstos no n.° 3
do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 97/94, de 9 de Abril, bem como as relativas aos
medicamentos objecto de autorizagdo de utilizagdo especial, prevista no artigo 60.° do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na redac¢do que lhe foi dada pelo Decreto-Lei
n.° 272/95, de 23 de Outubro.

Artigo 3.°
Organizacao

1 - O Sistema ¢ constituido por uma estrutura integrada de servicos de modo a
garantir a prossecucao dos objectivos previstos no artigo 2.° e a plena participagdo, no
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, das unidades e estabelecimentos, publicos ou
privados, de prestacao de cuidados de saude.

2 - Integram a estrutura a que se refere o niumero anterior o servigco responsavel
pelas actividades de farmacovigildncia do INFARMED, adiante designado Servico de
Farmacovigilancia do INFARMED, e as unidades de farmacovigilancia que vierem a
ser constituidas nos termos deste Regulamento, bem como os profissionais de saude, os
servicos de saude e os titulares de autorizacdo de introdugdo no mercado de
medicamentos.

Artigo 4.°
Servico de Farmacovigilincia do INFARMED

1 - O Servico de Farmacovigilancia do INFARMED ¢, no ambito da estrutura do
Sistema, o servigo coordenador do mesmo e tem por fungéo:

a) Receber, avaliar e emitir informacao sobre reac¢des adversas que possam por
em causa a saude publica;

b) Definir, desenhar e desenvolver sistemas de informagdo e as bases de dados
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia;

¢) Validar a informagdo contida nas bases de dados de reacgdes adversas;

d) Superintender e coordenar as actividades das unidades e delegados de
farmacovigilancia;

e) Colaborar com os centros nacionais de farmacovigilancia de outros paises e,
em particular, com os da Unido Europeia, a Agéncia Europeia de Avaliagdo
dos Medicamentos e a Organizacdo Mundial de Satde, nas atribuicdes
referentes a esta area;

f) Realizar ou coordenar estudos sobre a seguranga de medicamentos;

g) Proceder a troca de informacdo com organismos internacionais na area da
farmacovigilancia e representar o Sistema Nacional de Farmacovigilancia
perante aqueles organismos;

h) Informar os titulares de autorizacdes de introdu¢do no mercado de
medicamentos sobre notificagdes de reaccdes adversas suspeitas que
envolvam os seus produtos;

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

48



Legislacdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 605/99, de 5 de Agosto

i) Promover a formagdo na area da farmacovigilancia;

j) Colaborar com as universidades e outras entidades publicas ou privadas em
actividades relevantes para esta area.

2 - No ambito das suas fungdes, o Servigo de Farmacovigilancia do INFARMED
deve, igualmente:

a) Assegurar a interac¢do adequada dos profissionais de satide, nomeadamente a
relativa a divulgagdo de informacdo sobre o perfil de seguranca dos
medicamentos;

b) Assegurar, sempre que necessario, a interaccdo com os titulares de autorizagdo
de introdugdo no mercado sobre acgdes a desenvolver resultantes de novos
dados de seguranga relativos aos medicamentos respectivos.

Artigo 5.°
Unidades de farmacovigilancia

1 - As unidades de farmacovigilancia podem ser constituidas por servigos
especialmente vocacionados para a area da farmacologia e da farmacoepidemiologia,
designadamente estabelecimentos universitarios e hospitalares e unidades prestadoras de
cuidados de saude primarios, ou entidades a eles associadas, e integram-se no Sistema
através da celebracdo de protocolos de colaboragdo ou contratos de prestacao de
servigos com o INFARMED.

2 - Compete as unidades de farmacovigilancia:

a) A recepcdo, classificacdo, processamento e validacdo das notificagdes
espontaneas de reaccdes adversas, garantindo a estrita confidencialidade dos
dados;

b) Divulgar e promover a notificagdo de reacgdes adversas na area geografica
que lhes for adstrita;

c) Propor a realiza¢do de estudos de farmacoepidemiologia no ambito do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia;

d) A apresentagdo ao INFARMED do resultado das actividades referidas nas
alineas anteriores e a colaboragdo com o Servico de Farmacovigilancia do
INFARMED na preparagdo de informagdo relevante para distribuir a outras
unidades regionais ou as autoridades internacionais;

e) Comunicar ao Servigo de Farmacovigilancia do INFARMED as notificagdes
de reacgoes adversas de que tenha conhecimento e ou recebido nos termos da
alinea a);

f) Colaborar com o Servico de Farmacovigildncia do INFARMED na realizacao
de acc¢des de formacgdo no ambito da farmacovigilancia.

Artigo 6.°
Delegados de farmacovigilancia

1 - Os delegados de farmacovigilancia sdo profissionais de satde, pertencentes ou
ndo ao Servico Nacional de Satide, a quem compete, no ambito da estrutura de saude a
que pertengam:
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a) Divulgar junto dos profissionais de saude o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia;

b) Promover, junto dos profissionais de satide da estrutura a que pertencam, o
envio, as unidades de farmacovigilancia e ao Servigco de Farmacovigilancia do
INFARMED, das notificacdes de reaccdes adversas por aqueles identificadas.

2 - Nas instituigdes e servigos de saude pertencentes ao Servigco Nacional de
Satde nao constituidos em unidades de farmacovigilancia deverdo existir delegados de
farmacovigilancia designados pelos respectivos orgdos de gestdo, a quem competird
exercer as fungdes previstas no niimero anterior.

3 - Os delegados de farmacovigilancia exercem uma actividade de interesse
publico, em articulagdo com as unidades de farmacovigilancia ou com o Servigo de
Farmacovigilancia do INFARMED.

4 - As regras relativas ao exercicio de delegados de farmacovigilancia serdo
definidas por despacho do Ministro da Saude.

Artigo 7.°
Responsabilidade dos profissionais de saude

Os profissionais de saude, pertencentes ou ndao ao Servigo Nacional de Saude,
devem comunicar as unidades de farmacovigilancia, ou ao Servico de
Farmacovigilancia do INFARMED, quando aquelas ndo existam, as reac¢des adversas
de que tenham conhecimento, resultantes da utilizacdo de medicamentos.

Artigo 8.°
Responsabilidade dos titulares de autorizacao de introducio no mercado

1 - As empresas titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado (AIM) de
medicamentos devem dispor de um sistema de farmacovigilancia adequado que
assegure a sua responsabilidade relativamente aos medicamentos, de cuja autorizacdo
sdo titulares, desenvolvendo as ac¢des apropriadas, quando necessario.

2 - O titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado deve dispor
permanentemente, no territorio nacional, de uma pessoa qualificada em todos os
aspectos da farmacovigilancia com o objectivo de assegurar as suas responsabilidades
em matéria de farmacovigilancia.

3 - O titular da autorizag¢@o de introdugdo no mercado deve:

a) Estabelecer e manter, sem prejuizo do estabelecido na alinea seguinte, um
sistema de informagdo que assegure que toda a informacdo de reacgdes
adversas notificadas ao seu pessoal, incluindo os delegados de informagdo
médica, pelos profissionais de satide, seja coligida, validada e arquivada;

b) Enviar ao INFARMED as notificacdes de reac¢des adversas, bem como a
informagdo complementar a evolugao relativa aos casos notificados;

¢) Elaborar relatérios periddicos de seguranga, de acordo com o artigo 11.°,
alinea b), do presente Regulamento, e outros relatérios, nomeadamente de
estudos de seguranca pos-comercializacao;

d) Garantir que os pedidos do INFARMED para o fornecimento de informacao
complementar necessaria para a avaliacdo dos beneficios e dos riscos de um
medicamento tenham uma resposta pronta a todas as questdes suscitadas;
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e) Assegurar que toda a informacdo relevante para a avaliagdo dos beneficios e
dos riscos de um produto, incluindo a revisdo da literatura técnica e cientifica
nacional e internacional, seja pronta e completamente notificada ao
INFARMED.

Artigo 9.°
Confidencialidade, declaracio de interesses e independéncia cientifica

1 - Os membros das unidades de farmacovigildncia estdo sujeitos a
confidencialidade relativamente aos assuntos de que tenham conhecimento no exercicio
das suas funcdes.

2 - Os membros das unidades de farmacovigilancia ndo devem ter interesses
financeiros, ou outros, na industria farmacéutica que possam afectar a sua
imparcialidade no exercicio das suas fung¢des, devendo quaisquer interesses directos ou
indirectos relacionados com aquela induastria ser declarados e registados no
INFARMED, sempre que ocorram.

3 - Sem prejuizo do estabelecido no numero anterior, nenhum membro das
unidades de farmacovigilancia deve intervir em processo ou procedimento relacionado
com empresa farmacéutica na qual tenha interesse directo ou indirecto.

4 - No exercicio das suas fun¢des, os membros das unidades de farmacovigilancia
devem garantir a sua independéncia cientifica.

Artigo 10.°
Contratualizacao

1 - Os protocolos de cooperagdo e os contratos referidos no n.° 1 do artigo 5.°
devem identificar, obrigatoriamente:

a) O tempo de vigéncia do protocolo ou do contrato, que ndo devera exceder os
trés anos;

b) As responsabilidades financeiras a cargo do INFARMED para a sua instalagdo
e funcionamento, como contrapartida pela realizacdo das actividades previstas
no artigo 5.° deste Regulamento;

c) A area geografica adstrita a cada unidade de farmacovigilancia, articulando-se
esta com todas as unidades de satde prestadoras de cuidados de saude dessa
area;

d) O programa a desenvolver por cada unidade de farmacovigilancia;
e) A confidencialidade do Sistema Nacional de Farmacovigilancia;

f) O procedimento e prazo de comunicagdo a que se refere a alinea e) do n.° 2 do
artigo 5.%

g) A colaboragdo que as unidades de saide que se articulam com as unidades
regionais de farmacovigilancia devem ter na disponibilizagdo do pessoal
afecto a esta actividade em cada unidade de saude.

2 - Se os contratos forem celebrados com entidades também elas sujeitas ao
regime de realizacdo de despesas estabelecido no Decreto-Lei n.° 197/99, de 8 de Junho,
a contratagdo aplica-se o artigo 77.°, n.° 1, alinea ¢), do referido diploma.
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Artigo 11.°
Prazos para notificacado ao INFARMED

O titular da AIM deve observar os seguintes prazos de notificacdo ao
INFARMED:

a) As reaccOes adversas ocorridas no territorio nacional notificadas pelos
profissionais de saude devem ser imediatamente transmitidas ao INFARMED
e sempre no prazo maximo de 15 dias;

b) Sem prejuizo das condigdes que sejam estabelecidas na autorizacdo de
introducdo do medicamento no mercado (AIM), os relatérios periddicos de
seguranca devem ser enviados ao INFARMED:

i) Imediatamente apos solicitacdo;

ii) Semestralmente, durante os dois anos seguintes a data da concessdo da
AlIM;

iii)Anualmente, a partir dos trés anos seguintes ao fim do prazo fixado na
alinea anterior;

iv)Quando do pedido de renovagdo da AIM;

v) Quinquenalmente, apds os primeiros cinco anos a contar da data da
concessao da AIM.

Artigo 12.°
Comissao de Farmacovigilancia

A Comissio de Farmacovigilincia do INFARMED compete a emissio de
pareceres em matéria de farmacovigilancia, a solicitagdo do conselho de administragdo
do INFARMED, nomeadamente mediante solicitagdo do Servigo de Farmacovigilancia
do INFARMED.

Artigo 13.°
Orientacdes técnicas

1 - O INFARMED emite as normas e orientagcdes técnicas a que deve obedecer a
actividade de farmacovigilancia.

2 - As normas e orientacdes a que se refere o nimero anterior asseguram a
integracao das directrizes emitidas pelas varias instituicdes internacionais relevantes.

3 - Sem prejuizo do disposto nos numeros anteriores, as directrizes aprovadas a
nivel comunitario, nomeadamente pela Comissdo Europeia e pela Agéncia Europeia de
Avaliacdo dos Medicamentos, devem ser observadas pelos varios intervenientes no
Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
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