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DELIBERACAO N.° @/CD/ 2013

O Decreto-Lei n.? 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.© 20/2013, de
14 de fevereiro, estabelece no seu n.2 2 do artigo 124.9, que esta sujeita a autorizacdo
simplificada do 6rgdo maximo do INFARMED, I.P., a comercializagdo e utilizagdo, em
territorio nacional, de medicamentos alergénios.

Por seu turno, o n.2 3 do mesmo artigo prevé que a autorizacdo, fabrico, distribuicdo e a

dispensa dos medicamentos alergénios estdo sujeitos a disciplina juridica especial, definida
por regulamento do INFARMED, 1.P..

Nos termos do n.© 3 do artigo 124.9 do Decreto-Lei n.? 176/2006, de 20 de Agosto,

republicado pelo Decreto-Lei n.2 20/2013, de 14 de fevereiro, o Conselho Directivo do
INFARMED, I.P. delibera:

1. Aprovar o regulamento dos medicamentos alergénios destinados a um doente
especifico, que consta do anexo a presente deliberagdo;

2. O regulamento entra em vigor no dia 1 de abril de 2013.

Hsboa, 5 MAR 2013

O CONSELHO DIRETIVO
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REGULAMENTO DOS MEDICAMENTOS AL’ERGENIOS
DESTINADOS A UM DOENTE ESPECIFICO

CAPITULO I
Disposicoes gerais
Artigo 1.9
Objeto

O presente regulamento disciplina, de acordo com o n.® 3 do artigo 124.9 do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.? 20/2013, de 14 de fevereiro, a
autorizagdo, fabrico, distribuicdo e a dispensa dos medicamentos alergénios destinados a um
doente especifico.

Artigo 2.0
Definigcdes

Para efeitos do presente regulamento e sem prejuizo das definicbes constantes do Decreto-Lei

n.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacao atual, considera-se:

a) “Medicamentos alergénios”, os medicamentos de dessensibilizacdo especifica para
terapéutica no tratamento da doenga alérgica;

b) “Solugdo-mae”, extrato alergénico liofilizado reconstituido em um solvente, na
concentracdo maxima de tratamento, que se utiliza para fabrico de medicamentos
alergénios destinados a um doente especifico;

c) "Representante local”, pessoa designada pelo fabricante para o representar perante o
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, 1.P. (INFARMED,
I.P.).

Artigo 3.0
Obrigatoriedade de registo simplificado

1. A comercializagdo e a utilizagdo em Portugal de medicamentos alergénios destinados a um
doente especifico, ndo possuidores de autorizagdo de introducdo no mercado, dependem de
registo simplificado a conceder nos termos do presente regulamento.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, os titulares de registo simplificado deverdo,
sempre que possivel e adequado, apresentar ao INFARMED, 1.P., um pedido de autorizacdo
de introdugdo no mercado de um medicamento alergénio, nos termos definidos no Decreto-
Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagao atual.
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Artigo 4.0
Garantia da qualidade

1. Os medicamentos alergénios destinados a um doente especifico a que se refere o presente
regulamento devem observar as Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos.

2. O fabricante de medicamentos alergénios deve apresentar prova documental do
cumprimento das Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos, emitida por um Estado
membro da Unido Europeia.

3. Os processos de fabrico de medicamentos alergénios sdo validados de modo a assegurar
continuamente a conformidade dos lotes.

4. Os fabricantes, ou quem os represente, colocam a disposigdo do INFARMED, 1.P., o relatdrio
de execugdo do controlo realizado aos medicamentos alergénios, nos seus componentes e
produtos intermédios de fabrico.

Artigo 5.0
Regime

Aos medicamentos alergénios destinados a um doente especifico sdo aplicaveis as disposicdes do
presente capitulo e as dos capitulos especificos deste regulamento, bem como as do Decreto-Lei
n. 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, na parte ndo prejudicada pelo que
naqueles se estipula.

CAPITULO II
Medicamentos alergénios destinados a um doente especifico
SECCAO I
Disposicdo geral
Artigo 6.°
Modalidades

1. O registo simplificado previsto no presente capitulo é concedido ao fabricante ou ao seu
representante local, desde que este seja titular de autorizagcdo para distribuigdo por grosso
de medicamentos emitida pelo INFARMED, I.P., para colocagdo no mercado dos
medicamentos alergénios destinados a um doente especifico, estritamente necessarios a

colmatar inexisténcia de alternativas terapéuticas.

2/11

INFARMED - Autoridade Naclonal do Medicamento e Produtos de Satide, P
Parque de S e de Lisboa - Avenida do Brasil, 53
1749-004 Lisboa - Portugal
Tel: +351 217987 100 Fax:+351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt Email: infarmed@infarmed.pt




9

g

N 0 |

Ipinfarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, LP.

2. Ao circuito de distribuigdo e dispensa dos medicamentos alergénios sdo aplicaveis as
disposigdes especificas deste regulamento, bem como as do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de agosto, na sua redagdo atual, e as Boas Praticas de Distribuicdo.

SECCAO II
Registo simplificado
Artigo 7.0
Requisitos
O registo simplificado depende da verificagdo cumulativa das seguintes condigdes:
a) O fabricante deve cumprir o disposto no n.° 2 do artigo 4.9;

b) O representante local do fabricante, quando exista, deve ser titular de autorizagdo de
distribuicdo por grosso de medicamentos concedida pelo INFARMED, I.P.;

c) N&o existirem em Portugal alternativas terapéuticas;

d) Os medicamentos alergénios serem considerados imprescindiveis a inducdo ou reducdo
da hipersensibilidade especifica da resposta imunolégica a um ou vérios agentes
alergénicos.

Artigo 8.0
Requerimento

1. O registo simplificado é concedido a requerimento do interessado, dirigido ao presidente do
drgao maximo do INFARMED, I.P., do qual conste:

a) Nome ou firma e domicilio ou sede, num Estado membro, do requerente;

b) Numero de identificagdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas Coletivas ou nimero
fiscal de contribuinte, exceto se o requerente tiver a sua sede, domicilio ou
estabelecimento principal noutro Estado membro;

c) Identificagdo do medicamento alergénio pela sua composicdo qualitativa e quantitativa

da(s) Solugdo(des)-mae;
d) Forma farmacéutica e via de administracdo;
e) Precaugdes especiais de conservagdo;

f) Comprovativo do pagamento da taxa devida.
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2. A composicdo quantitativa referida na alinea c¢) do nimero anterior devera ser apresentada
de acordo com as recomendagdes da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), Global Initiative
for Asthma (GINA) ou Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma (ARIA).

3. O requerimento é acompanhado dos elementos e documentos, constantes do anexo I ao
presente regulamento, do qual faz parte integrante, em formato CTD e redigidos em lingua
portuguesa ou inglesa.

Artigo 9.9
Instrucdo do processo e prazos

1. O INFARMED, I.P., verifica, no prazo de 10 dias, a regularidade da apresentacdo do
requerimento.

2. O requerimento que ndo respeite o disposto no artigo anterior é considerado invalido e
devolvido ao requerente acompanhado dos fundamentos da invalidac&o.

3. Decorrido o prazo previsto no n.°© 1 sem que o INFARMED, I.P., notifique o requerente nos

termos do nimero anterior, o pedido € considerado valido.

4. O INFARMED, I.P., decide sobre o pedido de registo simplificado de um medicamento
alergénio no prazo de 90 dias, contados da data de validacdo do requerimento, em
conformidade com o disposto no n.° 1 e no artigo 8.°.

5. Até ao termo do prazo previsto no nimero anterior, o INFARMED, I.P., pode solicitar ao
requerente, no prazo que fixar para o efeito, a prestagdo das informagdes e dos
esclarecimentos, bem como a transmissao dos documentos, considerados necessarios, sob
pena de indeferimento.

6. O prazo previsto no n.? 4 suspende-se sempre que ao requerente seja exigida a correcdo de
deficiéncias do requerimento previsto no artigo 8.2 ou a apresentacdo de elementos
adicionais, reiniciando-se a sua contagem com a recec¢do dos elementos em falta.

7. A decisdo do registo simplificado depende de relatério favoravel de avaliacdo da qualidade,
elaborado por perito farmacéutico, com base nos documentos referidos no n.° 3 do artigo
anterior.

Artigo 10.°
Decisédo

Compete ao ©6rgdo maximo do INFARMED, I.P., deliberar sobre a autorizacdo do registo
simplificado.
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Artigo 11.0
Conteuido e vigéncia do registo simplificado

O registo simplificado autorizado ao abrigo do presente capitulo é comunicado ao requerente
e dele devem, nomeadamente, constar:

a) Numero de registo;
b) Identificagao do titular;

c) Identificagdo do medicamento alergénio pela sua composicdo qualitativa e quantitativa
da(s) Solugao(des)-mae;

d) Forma farmacéutica e via de administracéo;
e) Precaugdes especiais de conservagao.

A autorizagdo a que se refere o artigo anterior tem carater temporario e meramente
transitorio, cessando sempre que o medicamento alergénio passe a estar comercializado em
Portugal ao abrigo de uma autorizagao de introdugdo no mercado.

Artigo 12.9
Obrigacdes do titular do registo simplificado

O titular do registo simplificado fica sujeito as obrigacdes que resultam do presente
regulamento.

E da responsabilidade do titular do registo simplificado garantir as precaucdes especiais de
conservacdo do medicamento alergénio desde o fabricante até a farmacia, devendo estes

medicamentos seguir o mesmo circuito de comercializacdo dos restantes medicamentos.

S&do conservados a disposicdo do INFARMED, 1.P., todos os dados e informacbes referentes
aos lotes concretos, até ao final do segundo ano apos o fabrico do medicamento alergénio
objeto de registo simplificado.

Os lotes mencionados no numero anterior referem-se ao(s) da(s) Solucdo(des)-mae.

O titular do registo simplificado deve observar a legislacdo em vigor em matéria de

farmacovigilancia.

O titular de um registo simplificado é solidariamente responsavel pelos atos praticados em

Seu nome ou por sua conta.
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Artigo 13.0
Controlo laboratorial

1. Para certificar em ensaio laboratorial a adequagdo dos elementos referidos na alinea ¢) do
n.° 1 do artigo 11.°, o INFARMED, I.P., pode exigir que o titular de um registo nos termos
do presente regulamento submeta amostras do medicamento alergénio ao seu laboratorio
oficial de comprovagao da qualidade.

2. Para efeitos do presente artigo, o INFARMED, 1.P., pode, igualmente e por iniciativa propria,
recolher amostras de medicamentos alergénios, nomeadamente da(s) Solucdo(des)-mae, no
ambito de uma atividade inspetiva.

Artigo 14.0
Suspens&do ou revogacao

O INFARMED, 1.P., pode decidir a suspensdo, por prazo fixado na decisdo, ou a revogacdo dos
termos do registo concedido ao abrigo do presente regulamento, sempre que o medicamento
alergénio esteja desconforme com as condicdes do respetivo registo.

SECCAO III
Receita médica e prescrigdo
Artigo 15.0
Modelo de receita médica
O modelo de receita médica é o que vigora para a prescricdo eletrénica de medicamentos.
Artigo 16.°
Prescricdo
1. A prescrigdo dos medicamentos alergénios obedece as disposicdes legais em vigor.

2. O prescritor devera garantir, pelos meios considerados adequados, que o doente tem acesso
a toda a informacdo necessdria & boa utilizacdo dos medicamentos alergénios.

Artigo 17.9
Regras de prescricao

1. O medicamento alergénio & prescrito pela composicdo qualitativa e quantitativa da(s)
Solucdo(des)-mae, autorizadas pelo INFARMED, 1I.P., a qual estd associada a informacao

constante das alineas d) e e) do n.° 1 do artigo 11.9.

2. Para efeitos do nimero anterior, o INFARMED, I.P., disponibiliza, na sua pagina eletronica, a
lista dos medicamentos alergénios objeto de registo simplificado.
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3. Da receita deve constar a mencdo “Medicamento alergénio destinado a um doente

especifico”, bem como se 0 mesmo se destina a tratamento de iniciacdo ou de manutencao.
SECGAO IV
Aquisicao e dispensa
Artigo 18.0
Aquisicdo
1. Apenas as farmécias de oficina e hospitalar estdo autorizadas a adquirir medicamentos
alergénios objeto de registo simplificado nos termos previstos no presente regulamento.

2. A aquisicdo do medicamento alergénio pressupde o contacto e o envio, pela farmacia, de
copia da prescrigdo médica para o titular do registo simplificado, ou seu representante local,
de acordo com a lista disponibilizada na pagina eletrénica do INFARMED, 1.P..

Artigo 19.0
Dispensa e informacdo

1. A dispensa ao publico do medicamento alergénio estd limitada as farmacias de oficina e
hospitalar.

2. Aquando da dispensa, o farmacéutico devera garantir, pelos meios considerados adequados,
que o doente tem acesso a toda a informag&o necessdria & boa utilizacdo dos medicamentos
alergénios, com especial énfase para as suas especificidades.

Artigo 20.°
Obrigacoes acessorias

1. As farmacias de oficina e hospitalar remetem eletronicamente ao INFARMED, I.P., em janeiro
e julho de cada ano, a listagem das aquisi¢des efetuadas no semestre civil imediatamente
anterior.

2. Para efeitos do nimero anterior, a listagem deve incluir os seguintes elementos:
a) Numero de registo atribuido pelo INFARMED, 1.P.;
b) Nome do medicamento alergénio;
¢) Composicdo qualitativa e quantitativa da(s) Solucdo(des)-méae;
d) Nome e especialidade do médico prescritor;
e) Identificagdo do titular de registo simplificado;
f) Pais de fabrico;

g) Numero de embalagens, dimenséo e volume;

7/11

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satude, LP
Parque de 5 de Lisboa - Avenida do Brasil, 53
-004 Lisboa - Portuga
987316 Website: www.infarmed.pt Email:infarmed@infarmed.pt

Tel: +351 217987 100 Fax: +351 217



il Ipinfarmed

ey : Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, |L.P.

h) Via de administracédo;
i) Forma farmacéutica;
j) Numero do lote;

k) Prazo de validade;

1) Precaucgdes especiais de conservagao;

SECGAO V
Disposicoes finais e transitorias
Artigo 21.°
Producdo de efeitos

1. O registo simplificado € obrigatério um ano apdés a entrada em vigor do presente
regulamento, findo o qual ndo sera permitida a comercializagdo do medicamento alergénio,
salvo se 0 mesmo dispuser de autorizagao de introdugdo no mercado.

2. Os fabricantes de medicamentos alergénios atualmente comercializados, ou o0s seus
representantes locais, dispdem do prazo de seis meses, apos entrada em vigor do presente

regulamento, para a apresentagdo do requerimento de registo simplificado aoc INFARMED,
1.P.

3. Os medicamentos alergénios cujo pedido de registo simplificado tenha sido apresentado nos
termos do numero anterior, poderdo manter-se no mercado até decisdo final.

Artigo 22.°
Taxa

O registo do medicamento alergénio pressupde o pagamento de uma taxa conforme o disposto
no artige 193.°© do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual.

Artigo 23.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia 1 de abril de 2013.
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Anexo I

Médulo 1 - INFORMACOES ADMINISTRATIVAS

1. indice dos Médulos 1 a 3

2. Caracterizacdo do Pedido:
2.1. Identificacdo do medicamento alergénio;
2.2. Forma farmacéutica e via de administracdo;
2.3. Identificagdo dos alergénios;
2.4, Dosagem;
2.5. Composicdo qualitativa e quantitativa da(s) Solugdo(des)-méae
2.6. Acondicionamento primario

2.6.1. Dimensdo da embalagem:

2.6.2. Prazo de validade;

2.6.3. Prazo de validade apés abertura do acondicionamento primério, se aplicavel;

2.6.4. Precaugdes especiais de conservacdo propostas;

2.6.5. Precaugbes especiais de conservagao apds abertura do acondicionamento
primario, se aplicavel;

2.7. Identificacdo do Requerente

2.7.1. Comprovativo de que se encontra sediado na Unido Europeia;

2.7.2. Documento comprovativo de que a distribuigdo por grosso do medicamento
alergénio se faz de acordo com as Boas Praticas de Distribuicdo de
Medicamentos;

2.8. Empresa autorizada pelo requerente para contacto durante e apés o pedido de registo;
2.9. Identificacdo do fabricante e responsavel pela libertacdo dos lotes na Uniio
Europeia;

2.9.1. Anexar autorizacdo de fabrico (documento na lingua original e respetiva
tradugc@o para Portugués ou Inglés);

2.9.2. Anexar Certificado de Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos (documento na
lingua original e respetiva traducdo para Portugués ou Inglés) emitido por um
Estado-membro da Unido Europeia;

2.9.3. Fluxograma com a sequéncia e as atividades realizadas nos diferentes locais
envolvidos no processo de fabrico;

2.10. Identificacdo do fabricante responsavel pelo acondicionamento;
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2.11. Pessoa qualificada responsavel pela Farmacovigilancia
2.11.1. Curriculum Vitae;
2.11.2. Descricdo do sistema de farmacovigilancia implementado demonstracdo de que
dispde dos meios necessarios para notificagdo de qualquer suspeita de reaco
adversa;

2.12. Descrigdo do processo de rastreabilidade.

Reproducdo do projeto dos acondicionamentos primario e secundario, bem como de
documento que refira as condigdes de conservagdo, manuseamento e administracdo, que
deverd acompanhar o medicamento alergénio e estar acessivel ao utilizador da mesma.

Médulo 2 - RESUMOS

1.

2.

fndice da documentacdo cientifica apresentada nos Modulos 2 a 3.
Modo de acdo e uso clinico proposto.

REsSuMO GERAL DA QUALIDADE
3.1, Matéria-prima
3.2. Solugdo(Ges)-mae;

P Produto acabado.
Sintese NAo Cuinica: relatério relativo aos dados ndo clinicos.

Sintese CLinica: relatorio relativo aos dados clinicos.
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Mddulo 3 - QUALIDADE

1. Indice do Médulo 3
2. Matéria-prima
7 Descrigao das matérias-primas, suas origens e controlos.
2.2 Lista de matérias de origem animal e/ou humana contidas ou utilizadas no processo
de fabrico do medicamento alergénio;
2.2.1. Certificado de conformidade com as monografias da Farmacopeia Europeia, se
aplicavel.
2.3.  Certificado de Boas Praticas de Fabrico para o fabricante da matéria-prima emitido
por um Estado-membro da Unido Europeia ou declaragdo de cumprimento das Boas
Praticas de Fabrico emitido pelo fabricante do alergénio.
2.4. Especificagbes da(s) matéria(s)-prima(s);
2.5, Prazo de validade e dados de estabilidade.

3. Solucdo(des)-mae
3.1 Composigdo qualitativa e quantitativa;
3.2. Processo de fabrico e dos controlos em processo;
3.3. Identificagdo do método de analise da composicdo quantitativa:
3.4, Listagem das diluicdes e misturas de preparagbes de alergénios a granel ou
solugbes-mae abrangidas;
3.5. Especificacbes da(s) solucdo(oes)-mae;
3.6. Fluxograma e descricdo do processo de fabrico;
3.7 Prazo de validade e dados de estabilidade.

4. Produto acabado

4.1, Descricdo e composi¢do do medicamento alergénio;
4.2, Fluxograma e breve descricdo dos métodos e respetivos controlos;
4.3. Especificagbes do medicamento alergénio;
4.4, Prazo de validade.
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