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Portaria n.° 854/97, de 6 de Setembro
Taxas dos precgos de autorizacdo de introducdo no mercado
(Revogado pela Portaria n.° 377/2005, de 4 de Abril)

Na sequéncia do Regulamento (CEE) n.° 2309/93, do Conselho, de 22 de Julho de 1993, e da Directiva n.° 93/39/CEE, do
Conselho, de 14 de Junho de 1993, foram instituidos trés tipos de procedimentos de autorizacéo de introducéo de medicamentos no
mercado, a saber: procedimento centralizado, procedimento descentralizado ou de reconhecimento mdtuo das autorizagdes nacionais
e procedimento nacional.

O essencial deste novo quadro legislativo comunitario foi ja transposto para o direito interno pelo Decreto-Lei n.% 272/95,
de 23 de Outubro. A sua regulamentacéo a nivel comunitario foi efectuada pelos Regulamentos (CE) n.° 542/95, da Comissdo, de 10
de Margo de 1995 - alteracéo dos termos das autorizagfes de introduc&o no mercado de medicamentos abrangidas pelo Regulamento
(CEE) n.° 2309/93, do Conselho -, e 541/95, da Comissdo, também de 10 de Marco de 1995 - alteragdo dos termos das autorizagoes
de introducdo no mercado de medicamentos concedidas pelas autoridades competentes nos Estados membros. Posteriormente, pela
Portaria n.° 78/96, de 11 de Margo, foi aprovado o procedimento de anélise dos pedidos de alteracdo das autorizagdes de introdugéo
de medicamentos no mercado, a sua tipologia, bem como 0s pressupostos necessarios a sua autorizagao.

Trata-se, em suma, de uma consideravel alteracdo em todo o sistema de avaliacdo dos medicamentos motivada por um
elevado grau de harmonizagdo alcancado nos Gltimos 30 anos, com inegéveis reflexos na melhoria do funcionamento do mercado
interno dos medicamentos e, acima de tudo, no elevado nivel cientifico ja garantido na proteccdo da sadde publica.

Este novo quadro legislativo e regulamentar ndo pode deixar de ter repercussdes ao nivel dos custos dos actos relativos a
avaliacdo dos medicamentos. Neste particular, importa recordar que as actuais taxas, reportando-se a um processualismo ja
revogado, ndo sao revistas desde 1991, sendo manifesto o seu desajustamento e a sua desactualizagdo. Também aqui, colhendo-se 0s
ensinamentos de uma evolugéo j& consagrada na generalidade dos

Estados membros, impde-se adaptar as taxas a nova tramitacdo, conformando-as com as alteragfes que sumariamente se
descreveram.

Assim, ao abrigo do n.° 1 do artigo 96.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro:

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

1.0

O custo dos actos relativos aos processos previstos no Decreto-Lei n.° 72/91, de 8
de Fevereiro, com as alteracfes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de
Outubro, e respectiva legislagdo complementar, bem como dos exames laboratoriais,
constituem encargo dos requerentes, nos termos da tabela seguinte:

a) Pedido de autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento, pelo
procedimento nacional, incluindo uma dosagem e ou uma forma farmacéutica
- 500000$00;

b) Por cada dosagem e ou forma farmacéutica suplementar do medicamento
referido na alinea anterior, apresentadas simultaneamente com o pedido inicial
de autorizagdo - 100000$00, até ao limite maximo de 700000$00;

c) Pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado de um medicamento, pelo
procedimento nacional, efectuado ao abrigo do artigo 7.° do Decreto-Lei n.°
72/91, de 8 de Fevereiro - 300000$00;

d) Por cada dosagem e ou forma farmacéutica suplementar do medicamento
referido na alinea anterior, apresentadas simultaneamente com o pedido inicial
de autorizagdo - 50000$00, até ao limite maximo de 450000$00;

e) Pedido de autorizagdo de introducdo no mercado de um medicamento,
efectuado através do procedimento de reconhecimento mutuo quando Portugal
é 0 Estado membro de referéncia - 650000$00;
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9)

h)

)

K)

P)

q)

Por cada dosagem e ou forma farmacéutica suplementar do medicamento
referido na alinea anterior, apresentadas simultaneamente com o pedido inicial
de autorizacdo - 100000$00, até ao limite méximo de 850000$00;

Pedido de autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento,
efectuado através do reconhecimento muatuo, quando Portugal é o Estado
membro de referéncia, para medicamentos ja possuidores de autorizacdo de
introducéo no mercado nacional - 450000$00;

Por cada dosagem e ou forma farmacéutica suplementar do medicamento
referido na alinea anterior, apresentadas simultaneamente com o pedido inicial
de autorizacgdo - 50000$00, até ao limite méximo de 650000$00;

Pedido de autorizagdo de introducdo no mercado de um medicamento,
efectuado através do procedimento de reconhecimento mutuo quando o Estado
membro de referéncia nao é Portugal - 450000$00;

Por cada dosagem e ou forma farmacéutica suplementar do medicamento
referido na alinea anterior, apresentadas simultaneamente com o pedido inicial
de autorizacgdo - 50000$00, até ao limite méximo de 650000$00;

Por cada pedido suplementar de autorizacdo para nova dosagem, e ou forma
farmacéutica, e ou nova indicacdo terapéutica, apresentado posteriormente ao
pedido inicial da autorizagdo de introdu¢do no mercado - 300000$00;

Por cada pedido de alteracdo do tipo I, de acordo com a classificacdo definida
no Regulamento (CE) n.° 542/95, da Comisséo, de 10 de Margo de 1995, e na
Portaria n.° 78/96, de 11 de Margo - 75000$00;

Por cada pedido de alteracédo do tipo 1, de acordo com a classificacdo definida
no Regulamento (CE) n.° 542/95, da Comissdo, de 10 de Margo de 1995, e na
Portaria n.° 78/96, de 11 de Marco - 150000$00;

Por cada pedido de alteracdo constante no anexo Il do Regulamento (CE) n.°
542/95, da Comisséo, de 10 de Marco de 1995, e no anexo Il da Portaria n.°
78/96, de 11 de Marco:

AlteracGes n.” 1 e 3 - 300000$00;
Alteracdo n.° 2 - 150000$00;

Por cada pedido de renovacdo obrigatéria da autorizagcdo de introducdo no
mercado - 300000$00;

Pedido de autorizacdo de importacdo, nos termos do artigo 59.°-A do Decreto-
Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, aditado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de
Outubro - 100000$00;

Pedido de autorizacdo de fabrico, nos termos do artigo 54.° do Decreto-Lei n.°
72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccdo dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de
23 de Outubro - 100000$00;

Pedido de transferéncia de titular de autorizacdo de introdu¢do no mercado -
50000$00;

Cada certificado ou documento de valor equivalente, relativo ao registo de um
medicamento, ao titular da autorizacdo, ao fabricante ou ao distribuidor -
5000$00;
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t) O preco a pagar pela realizacdo dos exames laboratoriais sera o que vier a ser
fixado pela entidade que os fizer, acrescido de 20% correspondentes aos
custos técnico-administrativos do Instituto Nacional da Farmécia e do
Medicamento (INFARMED).

2.0

Os valores cobrados ao abrigo do n.° 1.° constituem receita do INFARMED, nos
termos do Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro.

3.0
E revogada a Portaria n.° 260/91, de 30 de Margo.

Ministério da Saude.
Assinada em 11 de Agosto de 1997.

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