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Decreto-Lei n.° 94/95, de 9 de Maio

Regime juridico da introducéo no mercado, do fabric
da comercializacéo, da rotulagem e da publicidade d
produtos homeopaticos para uso humano

(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 glesfo)

A pratica da medicina denominada «homeopatica», @ntonsequente utilizacdo de produtos denominados
«homeopaticos», é hoje uma realidade no espagondio Europeia com significativa expressdo em algios seus Estados
membros. Em Portugal, pais onde se reconhece itodilee acesso aos produtos homeopéticos, verifica-stilizacdo crescente
desses produtos, ainda que de alguma forma nacatjieada.

Da realizag@o da plena integra¢@o dos Estados msndar Unido Europeia decorre que estes produtosad@uticos
tenderdo a ser disponibilizados em todo o espatuicitario, pelo que a Directiva n.° 92/73/CEE, dm€&zlho, de 22 de Setembro
de 1992, alargou a este tipo de produtos o amhitemlicacdo das Directivas n.os 65/65/CEE e 75CHB/ relativas a
aproximacao das legislacdes respeitantes aos meefitas, estabelecendo ainda disposi¢bes espegifica®s mesmos, com vista
a assegurar a necessaria harmonizagdo em matgniadie&o, controlo, distribuicdo e utilizagcdo degirodutos.

A Directiva n.° 92/73/CEE preconiza para os proslutmmeopaticos um regime semelhante ao existente gm
medicamentos, tendo em conta, no entanto, as suasteristicas especificas, designadamente o damide teor em principios
activos e a dificuldade de se Ihes aplicar a mébg@estatistica convencional dos ensaios clinicos

A referida directiva prevé, por um lado, um prooesg registo simplificado especial para os proditadicionais
introduzidos no mercado sem indicagtes terapéuticab forma farmacéutica e dosagem que néo apeetmos para o doente e,
por outro, considerando a existéncia de produtamebpaticos comercializados com indicagcbes terag@utou com uma
apresentacéo susceptivel de apresentar riscoggimer idéntico ao dos medicamentos, sem prejuig@ai@acteristicas proprias a
gue devem obedecer os ensaios téxico-farmacolégictinicos daqueles produtos.

O presente diploma transpde para a ordem juridib@rextiva n.° 92/73/CEE, garantindo a qualidade seguranca de
utilizacdo dos produtos homeopéticos - como salaiu da sadde publica e assegurando, também, assuskzadores o
fornecimento de informacgd@es claras sobre o secteatdomeopatico e a sua inocuidade.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos e a Ordem dosdeduticos.
Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201Catestituicdo, o0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto e ambito

1 - O presente diploma aprova o regime juridicanti@nducdo no mercado, do
fabrico, da comercializagdo, da rotulagem e daigidbade dos produtos homeopéticos
para uso humano.

2 - Os produtos homeopaticos preparados de acordauma formula oficinal ou
magistral, na acepcao das alineas c) e d) do &ftgo Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro, sdo excluidos do ambito do presenteomlig] aplicando-se-lhes, com as
devidas adaptacOes, as praticas de bom fabriceervas na preparacao de produtos
manipulados.

Artigo 2.°
Produtos homeopéaticos

1 - Para efeitos do disposto no presente diplor@a, considerados produtos
homeopaticos aqueles que, contendo uma ou maitisalas, sejam obtidos a partir de
produtos ou composi¢cdes denominados «matérias-primaneopaticas», de acordo
com o processo de fabrico homeopatico descritoamm&copeia Europeia ou, quando
dela ndo conste, nas farmacopeias de qualquerdasiachbro da Unido Europeia.
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2 - Os produtos homeopaticos sao classificadositquas suas caracteristicas,
em:

a) Medicamentos homeopaticos;
b) Produtos farmacéuticos homeopaticos.

Artigo 3.°
Medicamentos homeopaticos

1 - Entende-se por medicamento homeopéatico quajoeuto homeopatico que
possua propriedades curativas ou preventivas dasacds do homem e dos seus
sintomas, com vista a estabelecer um diagnéstiatioméou a restaurar, corrigir ou
modificar as suas func¢des organicas.

2 - Ao processo de introducéo no mercado, ao fapcmmercializagéo e direccao
técnica, a rotulagem, folheto informativo e a pridhkde dos medicamentos
homeopaticos € aplicavel, com as necessarias gfdaptao regime juridico previsto
para os medicamentos de uso humano, constante cet®éei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro, e dos Decretos-Lei§*r1.00/94 e 101/94, ambos de 19 de Abril.

Artigo 4.°
Produtos farmacéuticos homeopaticos

1 - Entende-se por produto farmacéutico homeopaticalquer produto
homeopatico que reuna, cumulativamente, as seguiatacteristicas:

a) Administracdo por via oral ou topica;

b) Grau de diluicdo que garanta a inocuidade do poodudio devendo este
conter mais de uma parte por 10000 de tintura-mé&e mais de 1/100 da
mais pequena dose eventualmente utilizada em &opata as substancias
activas, cuja presenca num medicamento alopétictgumEb a prescricao
médica;

c) Auséncia de indicacbes terapéuticas especiais hdor@u em qualquer
informagéo relativa ao produto.

2 - A introducdo no mercado dos produtos farmacésitihomeopaticos esta
sujeita a um processo de registo simplificado, twmos do disposto nos artigos
seguintes.

Artigo 5.°
Instrug&o do processo

1 - O pedido de registo de produtos farmacéuticmadwopaticos é apresentado pelo
requerente ao Instituto Nacional da Farmacia e damlidéAmento, a quem compete
instruir o processo e proceder ao registo respectiv

2 - O pedido a que se refere 0 nimero anterior d®reacompanhado de
documentacdo que comprove a qualidade farmacé&iachomogeneidade dos lotes de
fabrico dos produtos, designadamente:

a) Denominacéo cientifica, ou outra denominacao catestde uma farmacopeia,
das matérias-primas, com mencdo das varias viesdohnistracdo, formas
farmacéuticas, graus de diluicdo e apresentac@esegpretendem registar;
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b)

f)

0)

1 -

Processo que descreva o modo de obtencédo e oloadomatérias-primas e
que fundamente o seu caracter homeopatico, com éaseibliografia
adequada;

Processo de fabrico e controlo de todas as forarasatéuticas e descri¢cao
dos métodos de diluicdo e de dinamizacao;

Autorizacao de fabrico dos produtos em questao;

Copia dos registos ou autorizacdes eventualmertidosb para os mesmos
produtos, noutros Estados membros da Unido Europeia

Uma ou mais amostras ou reproduc¢des do modeloveada dos produtos a
registar;

Dados relativos a estabilidade do produto.

Artigo 6.°
Fabrico e direc¢éo técnica

Ao fabrico de produtos farmacéuticos homeopétie aplicavel o disposto no

capitulo Il do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Feu®.

2 - Os titulares de autorizacéo de fabrico de paslfarmacéuticos homeopaticos

devem dispor de direccdo técnica que, de forma gegnte e continua, assegure a
qualidade do produto.

O

Artigo 7.°
Rotulagem e folheto informativo

fabricante e o importador de produtos farmacéstibomeopaticos sao

responsaveis pela inclusdo na embalagem exterior,recipiente e no folheto
informativo de informagfes escritas em lingua pprésa sobre as caracteristicas e
precaucdes a observar no uso do produto.

Artigo 8.°
Conteldo do rétulo e do folheto informativo

A embalagem exterior dos produtos farmacéuticoseopdticos ou, na sua falta,

o recipiente e o folheto informativo respectivoveata conter a indicagdo «produto
farmacéutico homeopéatico» aposta de forma bemelisilegivel, em mailsculas e em

fundo azul, bem como as seguintes informagodes:

a)

b)

c)
d)
e)
f)
9)

Denominacéo cientifica das matérias-primas, segdamayrau de diluicéo,
utilizando os simbolos da farmacopeia adoptadacdedo com o disposto no
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro;

Nome e endereco do responsavel pela introdugdoemoano e, se for caso
disso, do fabricante e do importador;

Modo de administracdo e, se necessario, via dergstnaicao;
Prazo de validade explicito, incluindo més e ano;

Forma farmacéutica;

Apresentacao;

Precaucdes especificas de conservacédo, quandasfodisso;
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h) Adverténcias especiais, quando o produto assimgirex

i) Numero de lote de fabrico;

j) Numero de registo;

K) «Produto farmacéutico homeopatico sem indicacGapéeticas aprovadas»;

[) Aviso aconselhando o utilizador a consultar o m@dée persistirem 0s
sintomas durante a utilizacdo do medicamento.

Artigo 9.°
Fiscalizacéo

A fiscalizacdo do cumprimento das disposicoes dsgorte diploma e demais
legislacdo aplicavel compete a Inspeccao-Geral Atas/idades EconOmicas e ao
Instituto Nacional da Farméacia e do Medicamento, ambito das respectivas
competéncias.

Artigo 10.°
Contra-ordenagdes

1 - Constitui contra-ordenacao punivel com coimd@@000$00 a 500000$00 ou
até 6000000%$00, consoante 0 agente seja pessoéasiog colectiva:

a) O fabrico ou comercializacdo de produtos homeopsasem autorizacao;

b) O fabrico ou comercializacdo de produtos homeopstauja autorizacdo de
fabrico, de introducdo no mercado ou registo tenisiho revogados ou
sSuspensos;

c) O fabrico de produtos homeopéaticos sem dispormegho técnica;

d) O incumprimento das normas de boas praticas deécdabmos termos da
legislacdo em vigor;

e) O incumprimento do disposto nosSi e 3 do artigo 14.° do Decreto-Lei n.°
72/91, de 8 de Fevereiro, no caso dos medicambotosopaticos;

f) O incumprimento do disposto nos artigos 3.° e 8%ado Decreto-Lei n.°
101/94, de 19 de Abril, no caso dos medicamentosbpaticos;

g) O incumprimento do disposto nos artigos 7.° e 8.9ksente diploma, no
caso dos produtos farmacéuticos homeopéticos.

2 - Nas contra-ordenacdes previstas no numeroi@néenegligéncia e a tentativa
sao punidas.

3 - As contra-ordenacbes previstas no presente ordipl aplica-se,
subsidiariamente, o disposto no Decreto-Lei n.°/883de 27 de Outubro, com a
redaccéo que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.&h6le 17 de Outubro, competindo a
IGAE ou ao INFARMED, conforme se trate de produtmsnacéuticos homeopaticos
ou medicamentos homeopaticos, a instrucao do oces

Artigo 11.°
Aplicagao e destino das coimas
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1 - A instrucdo dos processos contra-ordenaciob&isy como a aplicacdo das
coimas, € da competéncia do inspector-geral da IGAH0 conselho de administracéo
do INFARMED, no ambito das respectivas competéncias

2 - O produto das coimas reverte em 60% para a&st&m 40% para a entidade
competente, nos termos do numero anterior.

Artigo 12.°
Taxas

1 - Os encargos resultantes dos actos relativopraedimentos previstos no

presente diploma e dos exames laboratoriais coestitencargo dos requerentes, nos

termos de tabelas proprias, aprovadas por podarhdinistro da Saude.

2 - O produto das taxas aplicadas ao abrigo do rairaeterior destina-se a
suportar os encargos decorrentes da prestacaondgoseespectivo e constitui receita
prépria do INFARMED.

Artigo 13.°
Norma transitoria

1 - Os produtos farmacéuticos homeopéticos conizaids no mercado a data
da entrada em vigor do presente diploma devenegetados no prazo de um ano.

2 - Os produtos a que se refere 0 niumero antendem continuar a ser
comercializados até a notificacdo da decisdo sopeglido.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 16alereiro de 1995. Anibal
Anténio Cavaco Silva - Eduardo de Almeida Catrodauts Fernando Mira Amaral -
Adalberto Paulo da Fonseca Mendo - Fernando MaBagbosa Faria de Oliveira.

Promulgado em 4 de Abril de 1995.

Publique-se.

O Presidente da RepubliddARIO SOARES.
Referendado em 6 de Abril de 1995.

O Primeiro-Ministro Anibal Anténio Cavaco Silva.
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