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da Tabela Nacional de Incapacidades para a avaliagdo de
incapacidade em deficientes civis.

2 — As disfungoes (congénitas ou adquiridas) De que
resultem incapacidades permanentes sdo designadas em
nimeros, subnumeros e alineas, agrupados em capitulos.

3 — A cada situagdo de disfun¢@o corresponde um coe-
ficiente expresso em percentagem, que traduz a propor¢ao
da deficiéncia funcional, sendo a disfungo total expressa
pela unidade.

4 — Os coeficientes ou intervalos de variagdo corres-
pondem a percentagens de desvalorizagdo funcional, que
constituem o elemento base para o calculo da incapacidade
total.

5 — Na determinagdo do valor final da incapacidade de-
vem ser observadas as seguintes normas gerais, para além
e sem prejuizo das que sdo especificas de cada capitulo ou
numero, desde que ndo contraditérias destas:

a) No caso das lesdes miltiplas, o coeficiente global
sera obtido pela soma dos coeficientes parciais, segundo
o principio da capacidade restante, colocando-se o pri-
meiro coeficiente por referéncia a capacidade integral e
os demais a capacidade restante, fazendo-se a dedugéo
sucessiva do coeficiente ou coeficientes ja tomados em
conta no mesmo calculo;

b) Os coeficientes previstos tém um valor indicativo, que
ajunta médica ajustard em cada caso concreto em fungdo da
extensdo e gravidade do défice funcional e tendo ainda em
atencdo todos os elementos susceptiveis de influenciarem
tal gravidade, nomeadamente o estado clinico, a idade, a
indispensabilidade da funcdo relativamente as actividades
consideradas normais, bem como a necessidade de cuida-
dos médicos de forma continuada;

c) Excepcionalmente, a junta médica pode afastar-se
dos coeficientes previstos na Tabela, para menos ou para
mais (e nesta situacdo mesmo para os coeficientes iguais
a 0,00), expondo claramente e fundamentando as razdes
que a tal conduzem e indicando o sentido ¢ a medida do
desvio em relag@o ao coeficiente em principio aplicavel a
situacdo concreta em avaliacdo;

d) As incapacidades que derivem de deficiéncias ndo
previstas na Tabela devem ser avaliadas por coeficiente
relativo a deficiéncia responsavel por disfun¢do analoga
ou equivalente;

e) Sempre que a disfung¢do possa ser atenuada, no todo
ou em parte, pela aplicagdo de meios de correc¢do ou com-
pensagdo (proteses, ortdteses ou outros), o coeficiente de
capacidade arbitrado deve ser correspondente a disfung¢ao
residual apos aplicagio de tais meios, sem limites maximos
de reducdo dos coeficientes previstos na Tabela;

/) Sempre que necessario para um diagnostico diferen-
cial seguro, devem ser solicitados os exames complemen-
tares, técnicos ou de especialidade mais actualizados e
adequados para uma avaliacao rigorosa do défice funcional
em apreciacao;

2) O valor final global da incapacidade sera apresentado
em percentagem e arredondado (por excesso ou por defeito)
Para a unidade mais proxima.

ANEXO I

(Revogado.)

Decreto Regulamentar n.° 28/2009
de 12 de Outubro

O Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro,
veio proceder a regulamentacdo do Decreto-Lein.® 15/93,
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de 22 de Janeiro, relativo ao controlo do trafico ilicito de
estupefacientes, de substancias psicotropicas e dos precur-
sores e outros produtos quimicos essenciais ao fabrico de
droga, pondo em execucdo o estabelecido na Convengao
das Nagdes Unidas contra o Trafico Ilicito de Estupefacien-
tes e de Substancias Psicotropicas, de 1988, e, ainda, na
Directivan.® 92/109/CEE, do Conselho, de 14 de Dezem-
bro, relativa a producao e coloca¢do no mercado de certas
substancias utilizadas na produg¢@o ilegal de estupefacientes
e psicotropicos, alterada pela Directiva n.° 93/46/CE, da
Comissao, de 22 de Junho. O referido decreto regulamentar
deu ainda execugdo aos Regulamentos (CEE) n.”* 3677/90,
do Conselho, de 13 de Dezembro, alterado pelo Regula-
mento (CEE) n.° 900/92, do Conselho, de 31 de Marco,
e 3769/92, da Comissdo, de 21 de Dezembro, relativos
ao controlo das mesmas substancias no comércio entre a
Comunidade e paises terceiros.

Em cumprimento das obrigacdes decorrentes para o
Estado Portugués dos Regulamentos (CE) n.® 273/2004,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro,
relativo aos precursores de droga, 111/2005, do Conselho,
de 22 de Dezembro de 2004, que estabelece regras de con-
trolo do comércio externo de precursores de droga entre a
Comunidade e paises terceiros, e 1277/2005, da Comissao,
de 27 de Julho, que estabelece as regras de execugdo dos
dois regulamentos anteriores, torna-se necessario proceder
a alteracdo do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de
Outubro, de forma a garantir a aplica¢do da legislacdo
comunitaria.

Estes regulamentos, embora directamente aplicaveis,
obrigam os Estados membros a adoptar o regime sancio-
natdrio aplicavel as infrac¢des estabelecidas em cada um
deles e as medidas necessarias para garantir um controlo
eficaz do mercado das substincias passiveis de ser utili-
zadas como precursores de droga.

As medidas complementares introduzidas no presente
decreto regulamentar visam o aprofundamento do conhe-
cimento e controlo do mercado nacional dos eventuais
precursores de droga, concretizando os requisitos exigidos
para a concessdo das licengas de actividade e alargando
a obrigacdo de registo a todos os operadores que interve-
nham no fabrico, produg¢ao, transformagao e armazenagem
das substancias em causa, dando assim cumprimento as
obrigacdes do Estado Portugués face a Convencao das
Nagdes Unidas contra o Trafico Ilicito de Estupefacientes
e de Substancias Psicotropicas, de 1988.

Foi, ainda, tida em conta a alteragdo das atribuigdes
das varias entidades envolvidas por for¢a das novas leis
organicas que foram aprovadas na sequéncia do Programa
de Reestruturagdo da Administragdo Central do Estado
(PRACE).

O regime sancionatorio revisto, que se pretende eficaz,
proporcional e dissuasivo, reflecte também uma actuali-
zagdo e sistematizagdo das infrac¢des, bem como a actu-
alizacdo dos montantes das coimas aplicaveis, de escudos
para euros.

Todas as referéncias as substancias constantes das ta-
belas v e vi anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de
Janeiro, passam a ser feitas as substancias inventariadas da
categoria 1 do anexo 1 do Regulamento (CE) n.° 273/2004
e do anexo ao Regulamento (CE) N.° 111/2005, no caso
das substancias da tabela v, e as substancias inventariadas
das categorias 2 ¢ 3 dos mesmos anexos no que respeita
as substancias da tabela vi, compreendidas na designagéo
global de substancias inventariadas.
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Aproveita-se a oportunidade para eliminar normas ta-
citamente revogadas pela regulamenta¢do comunitaria e
efectuar alteragoes ligeiras ao articulado de forma a torna-
-lo mais claro e coerente.

Por fim, s3o definidos os termos em que deve ser feita
a adaptacdo a forma electronica do modelo de receita mé-
dica relativa a substincias e preparacdes compreendidas
nas tabelas 1 a 11, conforme previsto na Lei n.° 18/2009, de
11 de Maio, que procedeu a 16.* altera¢do ao Decreto-Lei
n.° 15/93, de 22 de Janeiro.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprio das Re-
gides Auténomas.

Assim:

Nos termos da alinea ¢) do artigo 199.° da Constituigdo
e don.° 5 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de
Janeiro, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Alteracio ao Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro

Os artigos 1.%,2.%,3.%,5.°,6.°,7.°, 8.5, 12.°, 14.°, 16.°,
21.°,27.°,28.°,30.% 34.°,35.°,41.°,43.°, 45.°, 46.°, 47.°,
48.°,49.°a52.°,54.°,59.°,60.°,61.°a64.°,67.°a 80.°, 83.°,
84.° e 85.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de
Outubro, passam a ter a seguinte redacg¢ao:

«Artigo 1.°

[..]

1 — O presente decreto regulamentar estabelece as
regras relativas ao controlo do mercado licito de estu-
pefacientes e substancias psicotropicas, compreendidos
nas tabelas 1 a v anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22
de Janeiro, e aos precursores e outros produtos quimicos
susceptiveis de utilizagdo no fabrico de droga, adiante
designados por substancias inventariadas, definidas nos
Regulamentos (CE) n.** 273/2004, do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro, e 111/2005,
do Conselho, de 22 de Dezembro de 2004.

¢) ‘Manipulagdo ou transformacdo’ a operagdo me-
diante a qual se podem modificar estupefacientes, subs-
tancias psicotropicas, substancias inventariadas e outros
produtos quimicos susceptiveis de desvio para fabrico
de droga, através de processos fisicos ou quimicos;

d) ‘Importacdo’ a introdugdo, no territdrio aduaneiro
da Comunidade, de estupefacientes, substancias psico-
tropicas, substancias inventariadas e outros produtos
quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico de droga,
provenientes de paises terceiros;

e) ‘Exportacdo’ a saida, do territorio aduaneiro da
Comunidade para paises terceiros, de estupefacientes,
substancias psicotropicas, substancias inventariadas e
outros produtos quimicos susceptiveis de desvio para
o fabrico de droga, equiparando-se a exportagdo a re-
exportacao;

) ‘Instalagdes do operador’ o edificio ou edificios,
bem como o terreno ocupado por um operador num
determinado local;
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/) ‘Colocagdo no mercado’ qualquer fornecimento, na
Comunidade a terceiros, a titulo oneroso ou gratuito, de
substancias inventariadas, bem como a armazenagem,
o fabrico, a produgdo, a transformacdo, o comércio, a
distribuicdo ou a corretagem dessas substancias para
efeitos de fornecimento na Comunidade;

m) ‘Operador’ a pessoa singular ou colectiva que
se dedica a colocagdo no mercado de estupefacientes,
substancias psicotropicas, substancias inventariadas e
outros produtos quimicos susceptiveis de desvio para
o fabrico de droga.

2 — A colocag¢@o no mercado, a importacao, a expor-
tagdo, as actividades intermédias, o transito e a detengao,
a qualquer titulo, das substancias inventariadas ficam
sujeitos as disposicdes do presente decreto regulamentar
e da regulamentagdo comunitaria aplicavel.

Artigo 3.°
[

As regras e os conceitos técnicos contidos no presente
decreto regulamentar sdo entendidos de harmonia com
as convengdes relativas a estupefacientes e substancias
psicotropicas ratificadas pelo Estado Portugués e com
a regulamentagdo comunitaria aplicavel.

Artigo 5.°
[oo]

1 — Compete ao presidente do conselho de adminis-
tragdo do INFARMED — Autoridade Nacional do Me-
dicamento e Produtos de Saude, I. P., com faculdade de
delegacdo nos restantes membros do conselho e em todo
o pessoal dirigente do instituto, proferir os despachos
de autorizacdo, revogacdo ou suspensdo das actividades
previstas no n.° 1 do artigo 2.°, no prazo de 60 dias.

2

Artigo 6.°
[oo]

1 — Os pedidos de autorizag@o ou de manutengédo de
autorizagdo de quaisquer actividades previstas no n.° 1
do artigo 2.° sdo dirigidos ao presidente do INFARMED,
em suporte de papel ou por via electronica, neles se
identificando a entidade singular ou colectiva que os
subscreve, através do bilhete de identidade ou cartdo
de cidaddo, do cartdo de identifica¢do de pessoa colec-
tiva ou equiparada, para além das menc¢des particulares
referidas noutros preceitos.

2

B

4 — O requerimento deve ser acompanhado de pe-
dido do certificado de registo criminal dos requerentes
e dos individuos referidos no n.° 2 e, no caso de pessoa
colectiva, dos individuos que a podem obrigar.
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Artigo 7.°
[.]

1 — Aidoneidade dos requerentes afere-se pelo teor
do registo criminal, pelo cadastro das coimas, bem como
pelos elementos obtidos através do Instituto da Droga
e da Toxicodependéncia, I. P. (IDT, 1. P.), cuja recolha
¢ efectuada com respeito pelos direitos, liberdades e
garantias dos cidaddos e atendendo exclusivamente aos
interesses publicos em matéria de saude e de combate ao
trafico de estupefacientes e substancias psicotropicas.

D

3 — No que respeita aos estabelecimentos hospitala-
res do Estado, civis ou militares, é dispensada a audigéo
do IDT, I. P., bem como a apresentagdo dos certificados
de registo criminal e de cadastro de coimas.

Artigo 8.°

4 — O despacho de autorizagdo proferido sobre os
pedidos a que se reporta o n.° 3 do artigo 5.° € notificado
ao requerente, no prazo de 10 dias a contar da data de
emissdo do mesmo, e nele sdo fixadas as condicdes
especiais a observar por este, bem como a respectiva
data da produgdo de efeitos.

Artigo 12.°

[..]

1 — O INFARMED comunica ao IDT, I. P., as auto-
riza¢des concedidas para a pratica de qualquer das acti-
vidades mencionadas no n.° 1 do artigo 2.°, bem como a
respectiva prorrogagdo, suspensao ou revogacao.

2 — OIDT, L. P, informa a Policia Judiciaria (PJ), a
Policia de Seguranga Publica (PSP), a Guarda Nacional
Republicana (GNR) e a Direc¢ao-Geral das Alfandegas
e dos Impostos Especiais sobre o Consumo (DGAIEC)
das autorizagoes concedidas, com indicagdo de qual ou
quais destas autoridades sdo especialmente responsaveis
pelo controlo das operacdes e em que termos.

Artigo 14.°

3 — O INFARMED ordena a apreensao dos exceden-
tes ndo autorizados, aos quais € dado o destino previsto
no artigo 62.° do Decreto-Lein.® 15/93, de 22 de Janeiro,
se nao forem utilizados para fins licitos, dando conheci-
mento dessa apreensdo a PJ e solicitando, se necessaria,
a colaboragdo das autoridades policiais, directamente
ou através do IDT, I. P.

A

Artigo 16.°

[..]

1 — No més de Julho de cada ano, o INFARMED,
atendendo aos compromissos internacionais assumidos
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e de acordo com as regras decorrentes das convengdes,
estabelece as quantidades das substancias compreendi-
das nas tabelas 1 e 11, com excepg¢do da 11-A, que podem
ser fabricadas ou postas a venda pelas entidades auto-
rizadas, no decurso do ano seguinte.

2

TS

4 — Observadas as condigdes gerais, pode ser au-
torizado o fornecimento ao IDT, I. P., de substancias
compreendidas na tabela 1-A para tratamento com es-
tupefaciente substituto.

5 — S6 pode ser ministrado tratamento com estu-
pefaciente substituto sob autorizagdo e controlo do
IDT, L. P.

Artigo 27.°
[

1 — S6 mediante apresentagdo de receita médica ou
médico-veterinaria, conforme modelo a aprovar por
portaria do membro do Governo responsavel pela area
da saude, podem ser fornecidas ao publico, para tra-
tamento, as substancias e preparagdes compreendidas
nas tabelas 1 e IL.

2 — A aprovacgdo do modelo de receita referido no
numero anterior é precedida de parecer do INFARMED,
no ambito do qual devem ser ouvidas a Direc¢do-Geral
da Saude, as administragdes regionais de saude, a Or-
dem dos Médicos, a Ordem dos Médicos Veterinarios,
a Ordem dos Farmacéuticos e a Associacdo Nacional
de Farmacias.

Artigo 28.°
[oe]

1 — O farmacéutico que avie uma receita especial
respeitante a substancias estupefacientes ou psicotropi-
cas verifica a identidade do adquirente e anota a margem
do original da receita o nome, numero e data do bilhete
de identidade ou da carta de condug¢io, ou 0 nome € nui-
mero do cartdo de cidaddo ou, no caso de estrangeiros,
do passaporte, indicando a data de entrega e assinando
de forma legivel.

D

a) Nao sejam do modelo aprovado nos termos do
artigo anterior;
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Artigo 30.°

4 — Ao controlo de receitudrio por meios informa-
ticos referido no artigo 18.° do Decreto-Lei n.° 15/93,
de 22 de Janeiro, aplicam-se as regras previstas na Lei
da Protec¢do de Dados Pessoais, aprovada pela Lei
n.° 67/98, de 26 de Outubro.

S

3 — No prazo de 10 dias, o farmacéutico comunica
ao INFARMED os casos de fornecimento efectuado de
acordo com o numero anterior, identificando-se, bem
como ao doente, e indicando os elementos constantes
do modelo de receita a que se refere o artigo 27.°

Artigo 35.°
[.]

A subtrac¢do, o extravio ou a inutilizag¢ao de livros
de registo, de registo informatico e de requisi¢des, bem
como de livros de receitas, sdo participados, por escrito,
a autoridade policial local, a PJ e a0 INFARMED, ime-
diatamente ou nas vinte e quatro horas subsequentes ao
conhecimento do facto, pela entidade responsavel pela
sua guarda, narrando circunstanciadamente os factos e
fornecendo, se possivel, os numeros de série dos do-
cumentos.

Artigo 41.°
[o]

S

6 — As farmacias autorizadas a substituir os livros e
registos manuais pelo registo informatico podem efec-
tuar o envio referido nos n.” 1 e 5 através de transmissao

electronica de dados, de acordo com requisitos a definir
pelo INFARMED.

Artigo 43.°

a) Para cultivo, produgdo, fabrico ou comércio por
grosso — € 1000;

b) Para importagdo ou exportacdo — € 1200;

¢) Para transito — € 1000;

d) Para emissdo dos certificados de exportacdo e de
importagdo — € 33,69.
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CAPITULO III

Licenciamento, autorizacao, condicionamento
e controlo das substincias inventariadas

SECCAO 1

Producao, fabrico, transformagéo e armazenagem

Artigo 45.°
Competéncia da Direc¢io-Geral das Actividades Economicas

1 — Compete ao director-geral das Actividades Eco-
nomicas, ou a entidade em quem este delegar:

a) Emitir a licenga para o exercicio da actividade
dos operadores que intervenham na produg@o, fabrico,
transformacg@o ou armazenagem das substancias inven-
tariadas da categoria 1;

b) Efectuar o registo dos operadores que intervenham
na produgdo, fabrico, transformacdo e armazenagem das
substancias inventariadas das categorias 2 e 3.

2 — A emissdo, revogagdo ou suspensdo da licenga
¢ comunicada ao IDT, I. P., a Autoridade de Seguranga
Alimentar e Econdmica (ASAE), ao INFARMED, a PJ,
a direc¢do regional de economia (DRE) territorialmente
competente e a8 DGAIEC.

3 — Em caso de delegacdo de competéncias, as en-
tidades delegadas comunicam a Direcgdo-Geral das
Actividades Economicas (DGAE) a informag@o prevista
nosn.”1 e 2.

Artigo 46.°
Pedido de licenca

1 — A fim de obter a licenca referida no artigo an-
terior, para além dos elementos referidos no artigo 5.°
do Regulamento (CE) n.° 1277/2005, da Comisséo, de
27 de Junho, o operador deve apresentar um pedido,
em papel ou por via electrénica, acompanhado dos se-
guintes elementos:

a) Fotocopia do cartdo de identificagdo fiscal do re-
querente, ou do bilhete de identidade, no caso de ser
pessoa colectiva, ou indicag@o dos elementos do cartdo
de cidadao, ou do bilhete de identidade, no caso de ser
pessoa singular;

b) Declaragdo de nomeacao de um responsavel que
assegura que a actividade para a qual é requerida a li-
cenga se realiza em conformidade com as disposi¢des
legais aplicaveis e que fica habilitado a representar o
operador e a tomar as decisdes necessarias para o de-
sempenho dessas fungdes;

¢) Descrigdo do cargo e fungdes do responsavel re-
ferido na alinea anterior;

d) Indicagdo da capacidade e processo de producao,
fabrico ou transformacéo;

e) Indicagdo da utilizagdo previsivel das substancias
inventariadas resultantes da actividade licenciada;

) Planta de implantagao das instalagcdes do operador
para as actividades previstas no n.° 1 do artigo 45.°,
incluindo armazéns ou depositos das substancias in-
ventariadas.

2 — A decisdo sobre o pedido de licenga ¢ tomada no
prazo de 60 dias a contar da data da sua apresentacdo.
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3 — O pedido de licencga ¢ indeferido se as condi-
¢oes estabelecidas no n.° 1 ndo estiverem satisfeitas ou
se existirem motivos razoaveis para suspeitar que as
substancias inventariadas se destinam ao fabrico ilegal
de estupefacientes ou de substancias psicotropicas.

4 — Sempre que se verifique qualquer alteragdo as
informagoes fornecidas em conformidade com o numero
anterior, o titular da licenca deve informar a DGAE, no
prazo de 10 dias a contar da data dessa alteracdo.

Artigo 47.°
Revogacio, suspensiao e caducidade da licenga
1 — A licenca pode ser revogada ou suspensa:

a) No caso de incumprimento dos artigos 10.°¢ 11.°
do Regulamento (CE) n.° 1277/2005, da Comissao, de
27 de Junho;

D)

¢) (Revogada.)

d) No caso de incumprimento dos artigos 5.° e 7.°
do Regulamento (CE) n.° 273/2004, do Parlamento
Europeu e do Conselho, e 19.° do Regulamento (CE)
n.° 1277/2005, da Comissao, de 27 de Junho.

2 — A licenga caduca nos casos previstos nos n.” 3
do artigo 8.°e 7 do artigo 11.° do Decreto-Lein.® 15/93,
de 22 de Janeiro.

Artigo 48.°
Informacio sobre a actividade

1 — (Revogado.)

2 — (Revogado.)

3 — Os operadores que intervenham na produgao,
fabrico, transformacdo ou armazenagem das substan-
cias inventariadas devem dispor de um sistema de re-
gisto pormenorizado da sua actividade e comunicar
anualmente 8 DGAE, até 31 de Marco do ano seguinte
aquele a que se reportam, as quantidades produzidas,
fabricadas, transformadas ou armazenadas durante este
periodo, com a indicac¢do dos usos a que se destinaram,
bem como as previsdes das quantidades a produzir, fa-
bricar, transformar ou a armazenar para o ano seguinte,
em formulario proprio disponivel no sitio na Internet
da DGAE, devidamente preenchido e assinado pelo
responsavel referido na alinea d) do n.° 1 do artigo 46.°,
no caso das substancias inventariadas da categoria 1,
ou pelo responsavel do registo de operador, no caso das
substancias inventariadas das categorias 2 e 3.

4 — As informacgdes constantes das comunicagdes
a que se refere o numero anterior sdo transmitidas pela
DGAE ao IDT, I. P., e 4 ASAE.

5 — Os registos a que se reporta o n.° 1 devem ser
conservados pelo prazo de trés anos.

Artigo 49.°

[..]

1 — Os produtores, fabricantes, transformadores ou
armazenistas das substancias inventariadas da catego-
ria 1 devem adoptar medidas de seguranca adequadas
relativamente as mesmas, em conformidade com o dis-
posto no artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1277/2005,
da Comissdo, de 27 de Junho.
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2 — Ficam também obrigados a adoptar medidas de
seguranga adequadas os produtores, fabricantes, trans-
formadores ou armazenistas das substancias inventa-
riadas das categorias 2 e 3.

3 — Em caso de subtrac¢do, perda ou extravio das
substancias referidas nos n.” 1 e 2, ou dos registos de
informacao sobre a actividade a que se refere o n.° 1 do
artigo 48.°-A, os produtores, fabricantes, transforma-
dores ou armazenistas participam de imediato a ocor-
réncia a autoridade policial local, a PJ e 8 DGAE, nio
podendo exceder as vinte e quatro horas subsequentes
a constatagdo do facto.

Artigo 50.°

[...]

A fiscalizagdo do disposto no presente decreto regu-
lamentar e no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro,
no que respeita a produgdo, fabrico, transformagao ou
armazenagem das substancias inventariadas incumbe
aASAE.

Artigo 51.°
[oo]

Pela concessdo da licenga para o exercicio das acti-
vidades previstas no n.° 1 do artigo 45.° ¢ devida uma
taxa de € 100, cuja cobranga ¢ efectuada nos termos do
Decreto-Lei n.° 5/84, de 5 de Janeiro.

Artigo 52.°
Competéncia da DGAIEC
1 — Compete a DGAIEC:

a) Emitir a licenca para o exercicio da actividade dos
operadores que intervenham na importacao, exportagao,
actividades intermédias e colocacdo no mercado das
substancias inventariadas da categoria 1;

b) Efectuar o registo dos operadores que intervenham
na importagdo, exportacdo, actividades intermédias e
colocacdo no mercado das substincias inventariadas
das categorias 2 e 3;

¢) Emitir as autorizagdes de importacao e exportagcao
para as substancias inventariadas das categorias 1, 2 e
3, nos termos da legislagdo comunitaria.

2 — A emissdo, a revogagdo e a suspensdo da li-
cenca é comunicada a ASAE, ao INFARMED, a PJ ¢
ao IDT, I. P.

3 — (Revogado.)

4 — (Revogado.)

Artigo 54.°
[
1 — A licenga pode ser revogada ou suspensa:

a) No caso de incumprimento do artigo 10.° do Re-
gulamento (CE) n.° 1277/2005, da Comissao, de 27 de
Junho;

¢) (Revogada.)

d) No caso de incumprimento dos artigos 5.°¢ 7.° do
Regulamento (CE) n.° 273/2004, do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 11 de Fevereiro, 3.%,4.°¢ 5.° do
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Regulamento (CE) n.° 111/2005, do Conselho, de 22
de Dezembro de 2004, e 19.° do Regulamento (CE)
n.° 1277/2005, da Comissdo, de 27 de Junho.

SECCAO II

Fiscalizagao

Artigo 59.°
[...]

1 — Compete a ASAE, em colaboragdo com o IN-
FARMED, sem prejuizo das competéncias da DGAIEC,
fiscalizar as actividades autorizadas de colocag¢do no
mercado, de aquisicdo, de armazenagem, de transporte
e de detencdo das substincias inventariadas da cate-
goria 1.

2 — Compete, ainda, a ASAE a fiscalizagdo das ac-
tividades referidas no namero anterior, relativamente
as substancias inventariadas das categorias 2 e 3, sem
prejuizo das competéncias da DGAIEC.

3 — Compete a DGAIEC controlar e fiscalizar os
operadores que exercem as actividades enumeradas
no artigo 52.°, nomeadamente através da realizacao
de auditorias prévias, de controlos a posteriori e de
inspecgoes.

4 — A instauragdo e a instru¢ao dos processos contra-
-ordenacionais por violag@o dos preceitos previstos neste
decreto regulamentar sdo da competéncia da entidade
que dela tomar conhecimento, no dmbito das respectivas
fungdes de controlo e fiscalizagao.

CAPITULO IV
[...]

SECCAO 1

Instituto da Droga e da Toxicodependéncia, I. P.

Artigo 60.°

[oo]
1 — Compete ao IDT, L. P.:

a) Acompanhar a aplica¢do dos instrumentos de di-
reito internacional e comunitario relativos as plantas,
substancias e prepara¢des compreendidas nas tabelas 1
a1v e as substancias inventariadas de forma a garantir
a compatibilidade e coeréncia dos dados a transmitir a
entidades externas;

2 — A Procuradoria-Geral da Reptblica ¢é a enti-
dade competente para dar seguimento as solicitagdes
a que se referem o n.° 8 do artigo 7.° e a alinea a) do
n.° 10 do artigo 12.° da Convencdo das Nagoes Unidas
contra o Trafico Ilicito de Estupefacientes e de Subs-
tancias Psicotropicas, de 1988, canalizando-as para os
departamentos respectivos e zelando pela sua resposta
atempada.

7505

3 — A PJ ¢ a entidade competente para dar segui-
mento as solicitagdes a que se refere o n.° 7 do artigo 17.°
da Convencdo das Nagdes Unidas contra o Trafico Ilicito
de Estupefacientes e de Substancias Psicotrdpicas, de
1988.

4 — As entidades que fornegam dados de natureza
estatistica a instancias da Organizagdo das Na¢des Uni-
das, do Conselho da Europa, da Organizagdo Internacio-
nal de Policia Criminal/INTERPOL e do Conselho de
Cooperac¢ao Aduaneira, em matéria de estupefacientes,
substancias psicotropicas, substancias inventariadas e
outros produtos quimicos essenciais para a obtengao de
droga, enviam copia dos mesmos a PJ e ao IDT, I. P.

SECCAO I

Direccao-Geral das Alfandegas e dos Impostos Especiais
sobre o Consumo (DGAIEC)

Artigo 61.°

[...]

1 — Compete a DGAIEC zelar pelo cumprimento da
legislagdo comunitaria referida no n.° 2 do artigo 2.° e
dos procedimentos aduaneiros relativos a importagao,
exportacdo e transito das plantas, substancias e prepa-
ragOes constantes das tabelas1a 1v e das substancias in-
ventariadas, podendo designar as estidncias competentes
para respectivo desembarago aduaneiro.

2 — Compete a DGAIEC implementar os mecanis-
mos adequados & completa identificagdo e controlo das
mercadorias referidas no nimero anterior, de acordo
com as especificagdes constantes da autorizagdo respec-
tiva, podendo, nos termos legais, proceder a recolha de
amostras e a realizacdo dos exames necessarios.

3 — Compete a DGAIEC tomar as medidas neces-
sarias tendentes a evitar o desvio das substancias ou
preparagdes para destino diferente do indicado na au-
torizacdo, solicitando, se necessario, a colaboragdo de
outras autoridades.

Artigo 62.°

Cooperagio administrativa com a Comissio
Europeia e os Estados membros

1 — ADGAIEC e a DGAE s@o as entidades compe-
tentes nos termos e para os efeitos do disposto non.° 1
do artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro.

2 — A DGAIEC ¢ a entidade competente nos termos
e para os efeitos do disposto no n.° 2 do artigo 11.° do
Regulamento (CE) n.° 273/2004, do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 11 de Fevereiro, e do artigo 27.°
do Regulamento (CE) n.° 111/2005, do Conselho, de 22
de Dezembro de 2004.

Artigo 63.°
Infracgoes tributarias

A violacdo das normas referidas no artigo 61.° cons-
titui contra-ordenagdo aduaneira e segue as disposi¢des
constantes do regime geral das infrac¢des tributarias,
aprovado pela Lei n.° 15/2001, de 5 de Junho.
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Artigo 64.°
[.]

Os operadores devem, logo que tomem conhecimento
de encomendas ou de transac¢des de substancias in-
ventariadas suspeitas de serem desviadas para o trafico
ilicito de estupefacientes ou substincias psicotropicas,
notificar a PJ e, bem assim, as respectivas autoridades li-
cenciadoras, nos termos da regulamentacdo comunitaria.

Artigo 67.°

[...]

L —

2 — A aplicagdo das coimas e sancdes acessorias, nos
termos da secg¢do 11 do presente capitulo, é da compe-
téncia da autoridade administrativa que tomar conheci-
mento da infrac¢do contra-ordenacional, no &mbito das
respectivas fungdes de controlo e fiscalizagao.

Artigo 68.°
[o.]

1 — Quem, tendo obtido autorizagdo para a pratica de
qualquer das actividades previstas non.® 1 do artigo 2.°,
utilizar as substancias ou preparagdes compreendidas
nas tabelas 1 a 1v ou a autorizagao para fim diferente do
que lhe foi concedido ¢ punido, por contra-ordenagao,
com coima de € 499 a € 2057,54, no caso de pessoas
singulares, e de € 998 a € 24 940, no caso de pessoas
colectivas.

D

Artigo 69.°
[..]

O prosseguimento de actividade com violagdo do
disposto no artigo 8.° do Decreto-Lein.® 15/93, de 22 de
Janeiro, constitui contra-ordenagao, punivel com coima
de € 50 a € 2494, no caso de pessoas singulares, e de
€ 100 a € 4988, no caso de pessoas colectivas.

Artigo 70.°
[o.]

1 — O fornecimento de substancias ou preparacdes
compreendidas nas tabelas 1 a 1v sem receita médica,
especial ou normal, constitui contra-ordenacdo, puni-
vel com coima de € 249 a € 2494, no caso de pessoas
singulares, e de € 498 a € 4988, no caso de pessoas
colectivas.

e

Artigo 71.°
o]

O farmacéutico, ou quem o substituir na sua auséncia
ou impedimento, que aviar receita com violagdo do
disposto nos n.* 1, 2 e 3 do artigo 28.° é punido, por
contra-ordenagdo, com coima de € 125 a € 1247, no
caso de pessoas singulares, e de € 250 a € 2494, no caso
de pessoas colectivas.
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Artigo 72.°

[...]

1 — Quem, ao requerer autorizagdo para a pratica de
actividades previstas non.° 1 do artigo 2.° ou a manuten-
¢do da autorizacdo a que se refere o n.° 1 do artigo 8.° do
Decreto-Lein.® 15/93, de 22 de Janeiro, mencionar ele-
mentos errados, com vista a obtengdo ou manutengdo da-
quela autorizagdo, € punido, por contra-ordenagdo, com
coima de € 499 a € 3740,98, no caso de pessoas singula-
res, e de € 998 a € 9976, no caso de pessoas colectivas.

2

Artigo 73.°

[...]

A falta de declaracdo de excedentes nos termos do
artigo 14.°, ou a sua declaracdo errada, constitui contra-
-ordenagdo, punivel com coima de € 249 a € 3740,98,
no caso de pessoas singulares, e de € 498 a € 9976, no
caso de pessoas colectivas.

Artigo 74.°
[oo]

1 — A entrega de substancias e prepara¢des compre-
endidas nas tabelas 1a 1v sem a requisicao a que se refere
o artigo 18.° ou a pessoas diferentes das mencionadas
no artigo 20.° constitui contra-ordenagéo, punivel com
coima de € 50 a € 249, no caso de pessoas singulares, e
de € 100 a € 498, no caso de pessoas colectivas.

2 — O envio, a médicos ou médicos veterinarios, de
amostras de prepara¢des compreendidas nas tabelas 11
e Iv sem requisi¢ao constitui contra-ordenagdo, punivel
com coima de € 50 a € 499, no caso de pessoas singula-
res, e de € 100 a € 998, no caso de pessoas colectivas.

TS

Artigo 75.°
[oo]

A exportagdo de substancias ou preparagdes compre-
endidas nas tabelas 1, 11 € Iv com violagdo do disposto
nosn.” 1,2 e 4 do artigo 25.° constitui contra-ordenacao,
punivel com coima de € 249 a € 3740,98, no caso de
pessoas singulares, ¢ de € 498 a € 9976, no caso de
pessoas colectivas.

Artigo 76.°

[...]

1 — A falta de preenchimento dos livros, documentos
e registos exigidos no capitulo 11, ou o seu preenchimento
errado, constitui contra-ordenacao, punivel com coima
de € 499 a € 3740,98, no caso de pessoas singulares, e
de € 998 a € 14 964, no caso de pessoas colectivas.

2 — A ndo conservagdo dos livros, documentos,
copias e registos nos termos e pelos prazos exigidos
no capitulo 1 constitui contra-ordenagdo, punivel com
coima de € 200 a € 2494, no caso de pessoas singulares,
e de € 400 a € 4988, no caso de pessoas colectivas.

3 — O preenchimento irregular dos livros e docu-
mentos referidos no n.° 1 constitui contra-ordenacao,
punivel com coima de € 50 a € 125, no caso de pessoas
singulares, ¢ de € 100 a € 250, no caso de pessoas co-
lectivas.
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Artigo 77.°

[..]

A falta de remessa das receitas para controlo ou o ndo
cumprimento do disposto no n.° 3 do artigo 34.°, a ndo
prestacdo de informagdes exigidas pelas autoridades
com base no artigo 4.° ¢ a falta de remessa dos relatdrios
e documentos a que se refere o artigo 41.° constituem
contra-ordenacdo, punivel, cada uma, com coima de
€ 50 a €499, no caso de pessoas singulares, e de € 100
a € 998, no caso de pessoas colectivas.

Artigo 78.°

[...]

1 — Quem tiver a seu cargo a guarda, ou for respon-
savel pela seguranca, das substancias ou preparagdes
compreendidas nas tabelas 1a 1v e, por incuria ou falta
de adopcdo das medidas impostas nos termos do n.° 2
do artigo 36.°, der causa a sua subtrac¢do ou extravio
¢ punido, por contra-ordenagdo, com coima de € 50
a € 2494, no caso de pessoas singulares, e de € 100 a
€ 4988, no caso de pessoas colectivas.

2 — A ndo observancia das condigdes de embalagem,
de rotulagem e de informagao estabelecidas nos termos
do artigo 38.° constitui contra-ordenacdo, punivel com
coima de € 50 a € 2494, no caso de pessoas singulares,
e de € 100 a € 4988, no caso de pessoas colectivas.

3 — A falta de comunicacdo ou a comunicagao fora
de prazo a autoridade policial, nos termos dosn.*2,3 e
4 do artigo 20.°, constitui contra-ordenagao, punivel com
coima de € 50 a € 1247, no caso de pessoas singulares,
e de € 100 a € 2494, no caso de pessoas colectivas.

Artigo 79.°

[...]

A publicidade respeitante a substancias e prepara-
¢oes compreendidas nas tabelas 1 a 1v fora do que se
dispde no presente decreto regulamentar constitui contra-
-ordenagdo, punivel com coima de € 499 a € 3740,98,
no caso de pessoas singulares, e de € 998 a € 19 952,
no caso de pessoas colectivas.

Artigo 80.°
Incumprimento das obrigacdes

1 — O exercicio de qualquer das actividades pre-
vistas no n.° 2 do artigo 2.° sem a devida licenga ou
registo de operador constitui contra-ordenagao, punivel
com coima de € 1500 a € 3740,98, no caso de pessoas
singulares, e de € 3000 a € 44 891,81, no caso de pes-
soas colectivas.

2 — A exportacdo ou importagdo de substancias in-
ventariadas sem a autoriza¢do a que se referem os arti-
gos 12.° ¢ 20.° do Regulamento (CE) n.° 111/2005, do
Conselho, de 22 de Dezembro de 2004, constitui contra-
-ordenag@o, punivel com coima de € 1500 a € 3740,98,
no caso de pessoas singulares, ¢ de € 3000 a € 44 891,81,
no caso de pessoas colectivas.

3 — O incumprimento do disposto no artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 273/2004, do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 11 de Fevereiro, constitui contra-
-ordenag@o, punivel com coima de € 300 a € 3740,98,
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no caso de pessoas singulares, e de € 600 a € 12 000,
no caso de pessoas colectivas.

4 — O incumprimento dos prazos previstos na legis-
lagdo comunitaria e no presente decreto regulamentar
para as comunicagdes a autoridade competente cons-
titui contra-ordenacdo, punivel com coima de € 300 a
€ 3740,98, no caso de pessoas singulares, e de € 600 a
€ 12 000, no caso de pessoas colectivas.

5 — O incumprimento do disposto no artigo 6.° do
Regulamento (CE) n.° 1277/2005, da Comissao, de 27
de Julho, constitui contra-ordenagao, punivel com coima
de € 1500 a € 3740,98, no caso de pessoas singulares, e
de € 3000 a € 44 891,81, no caso de pessoas colectivas.

6 — O incumprimento do disposto no n.°2 do ar-
tigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 1277/2005, da Co-
missdo, de 27 de Julho, constitui contra-ordenagdo,
punivel com coima de € 1500 a € 3740,98, no caso de
pessoas singulares, e de € 3000 a € 44 891,81, no caso
de pessoas colectivas.

7 — O incumprimento das regras de rotulagem, a au-
séncia da documentagdo a que se referem os artigos 5.°
e 7.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro, ¢ 3.°¢ 5.°
do Regulamento (CE) n.° 111/2005, do Conselho, de 22
de Dezembro de 2004, o seu preenchimento incorrecto,
a falta de registos pormenorizados ou a ndo conservagao
dos documentos e registos dentro dos prazos legais
constituem contra-ordenagdo, punivel com coima de
€ 1500 a € 3740,98, no caso de pessoas singulares, ¢
de € 3000 a € 44 891,81, no caso de pessoas colectivas,
por cada processo.

8 — O incumprimento do disposto nos n.*1, 2 e 4
do artigo 48.°-A constitui contra-ordenagdo, punivel
com coima de € 300 a € 3740,98, no caso de pessoas
singulares, e de € 600 a € 12 000, no caso de pessoas
colectivas, por cada processo.

9 — O incumprimento do disposto nos n.*2 ¢ 3 do ar-
tigo 49.° ¢ 2 do artigo 52.°-B constitui contra-ordenacgao,
punivel com coima de € 300 a € 3740,98, no caso de
pessoas singulares, e de € 600 a € 12 000, no caso de
pessoas colectivas, por cada processo.

10 — Quem obstruir, impedir, ocultar ou, por qual-
quer forma, dificultar o acesso as instala¢des, a docu-
mentagdo ou a qualquer informag&o necessaria ao bom
desempenho das fungdes de controlo e fiscalizagdo das
autoridades competentes previstas nos artigos 10.° do
Regulamento (CE) n.° 273/2004, do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro, e 26.° do
Regulamento (CE) n.° 111/2005, do Conselho, de 22
de Dezembro de 2004, incorre em contra-ordenagdo,
punivel com coima de € 1500 a € 3740,98, no caso de
pessoas singulares, e de € 3000 a € 44 891,81, no caso
de pessoas colectivas.

11 — Pode ser aplicada a sang¢do acessoria de inter-
digdo de actividade autorizada, por um periodo méximo
de dois anos contados a partir da data da decis@o con-
denatéria definitiva.

Artigo 83.°

[o.]

1 — Quem, ao requerer a autorizagio ou licenca para
a pratica de actividades ou operagdes previstas no n.° 2
do artigo 2.°, mencionar elementos errados, com vista a
obter aquela autorizacdo ou licenga, incorre em contra-
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-ordenag@o, punivel com coima de € 1500 a € 3740,98,

no caso de pessoas singulares, ¢ de € 3000 a € 44 891,81,

no caso de pessoas colectivas.
e

Artigo 84.°
Violagio da obrigacao de colaboragiao

O incumprimento do disposto no artigo 64.° consti-
tui contra-ordenacdo, punivel com coima de € 1500 a
€ 3740,98, no caso de pessoas singulares, e de € 3000
a € 44 891,81, no caso de pessoas colectivas.

Artigo 85.°

a) Em 60% para o Estado, 10% para o IDT, . P,,
e 30% para o INFARMED quanto as coimas por este
aplicadas;

b) Em 60% para o Estado, 10% para o IDT, L. P,
10% para a DGAE e 209% para a ASAE quanto as coi-
mas aplicadas pela CACMEP;

¢) Em 60% para o Estado, 10% para o IDT, L. P., e
30% para a DGAIEC quanto as coimas por esta apli-
cadas.

Artigo 2.°
Aditamento ao Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro

Sdo aditados ao Decreto Regulamentar n.° 61/94, de
12 de Outubro, os artigos 30.°-A, 48.°-A, 52.°-A, 52.°-B e
62.°-A, com a seguinte redacg¢do:

«Artigo 30.°-A
Adaptacio a forma electrénica

1 — O modelo de receita médica relativa a substan-
cias e preparagdes compreendidas nas tabelas1a 11 deve
ser adaptado a forma electronica.

2 — Asnormas constantes da presente sec¢ao devem
ser ajustadas para cumprimento do disposto no nimero
anterior, através de portaria do membro do Governo
responsavel pela area da satde.

Artigo 48.°-A

Registo de operador — Substincias inventariadas
das categorias 2 e 3

1 — Qualquer operador que intervenha na producao,
fabrico, transformacdo ou armazenagem das substan-
cias inventariadas das categorias 2 e 3 deve efectuar
um registo de operador na DGAE, ou na entidade em
quem esta delegar, mediante o preenchimento de um
impresso proprio, disponivel no sitio na Internet da
DGAE, que deve ser acompanhado da fotocopia do
cartdo de identificacao fiscal do operador, ou de bilhete
de identidade, no caso de este ser pessoa colectiva, ou
da indicacdo dos elementos do cartdo de cidaddo, no
caso de ser pessoa singular.

2 — Os operadores que intervenham na produgao,
fabrico ou transformacgdo das substancias inventariadas
das categorias 2 e 3 devem efectuar o registo referido

Didrio da Republica, 1.“série—N.° 197—12 de Outubro de 2009

no n.° 1 antes do inicio de qualquer das referidas acti-
vidades, mantendo actualizada a informagdo constante
do pedido de registo.

3 — Sempre que houver alteragdo das informacdes
constantes do registo, os operadores referidos no n.° 1
devem efectuar um novo registo no prazo maximo de
10 dias apos a verifica¢do da alteragdo.

4 — O registo de operador ¢ valido por trés anos a
contar da data da respectiva emissdo.

Artigo 52.°-A
Pedido de licenca

Ao pedido de licenga previsto na presente subsecgdo
aplicam-se as regras estabelecidas no artigo 46.°

Artigo 52.°-B
Condigdes de seguranca

1 — Os operadores que intervenham nas actividades
referidas no artigo anterior ficam obrigados a adoptar
as medidas de seguranca adequadas referidas no ar-
tigo 49.°

2 — Em caso de subtrac¢do, perda ou extravio das
substancias inventariadas, os operadores devem partici-
pam de imediato a ocorréncia a autoridade policial local,
a PJ e a DGAIEC, no prazo de vinte e quatro horas a
contar da constatacao do facto.

Artigo 62.°-A
Cooperacio entre as autoridades nacionais

O INFARMED, a DGAE, a DGAIEC, aASAE, a PJ,
o IDT, I. P,, ou outras entidades intervenientes devem
promover a troca de informagdes e implementar meca-
nismos para uma efectiva cooperacdo administrativa e
técnica tendentes a execugdo das suas competéncias no
ambito do presente decreto regulamentar.»

Artigo 3.°
Alteragdes terminolégicas

1 — O capitulo 1m passa a ter a epigrafe «Licenciamento,
autorizagdo, condicionamento e controlo das substancias
inventariadasy.

2 — A sec¢do 1 do capitulo 11 passa a ter a epigrafe
«Produgdo, fabrico, transformagdo e armazenagemy.

3 — A secgdo 11 do capitulo 11 passa a ter a epigrafe
«Fiscalizagdo».

4 — A sec¢do 1 do capitulo 1v passa a ter a epigrafe
«Instituto da Droga e da Toxicodependéncia, I. P.».

5 — A sec¢do 11 do capitulo 1v passa a ter a epigrafe
«Direcgao-Geral das Alfandegas e dos Impostos Especiais
sobre o Consumop.

Artigo 4.°
Referéncias legais

1 — As referéncias feitas no Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de Outubro, ao Gabinete do Combate a
Droga, do Ministério da Justica, ou GCDMJ, entendem-se
como dizendo respeito ao Instituto da Droga e da Toxico
dependéncia, I. P, ou IDT, I. P.

2 — As referéncias feitas no Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de Outubro, a Direcgdo-Geral das Alfan-
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degas, ou DGA, entendem-se como dizendo respeito a
Direc¢do-Geral das Alfandegas e dos Impostos Especiais
sobre o Consumo, ou DGAIEC.

3 — As referéncias feitas no Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de Outubro, a Direcgdo-Geral da Industria,
ou DGA, entendem-se como dizendo respeito a Direcgao-
-Geral das Actividades Economicas, ou DGAE.

4 — As referéncias feitas a Comissao de Aplicagdo de
Coimas em Matéria Econémica, ou CACME, entendem-
-se como dizendo respeito a Comissao de Aplicagao de
Coimas em Matéria Econdémica e de Publicidade, ou
CACMEP.

5 — As referéncias feitas no Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de Outubro, a Inspecc¢ao-Geral das Activi-
dades Economicas, ou IGAE, entendem-se como dizendo
respeito a Autoridade de Seguranca Alimentar ¢ Econo-
mica, ou ASAE.

Artigo 5.°
Disposi¢do transitoria
Caso o inicio de actividade de operador de substancias
inventariadas das categorias 2 e 3 seja anterior a data de
entrada em vigor do presente decreto regulamentar, o re-

gisto referido no artigo 48.°-A deve ser efectuado no prazo
maximo de 30 dias apds a respectiva entrada em vigor.

Artigo 6.°
Norma revogatéria

Sdo revogados o artigo 24.°, a alinea ¢) do n.° 1 do ar-
tigo 47.°, os n. 1 e 2 do artigo 48.°, os n.”3 e 4 do ar-
tigo 52.°, o artigo 53.°, a alinea ¢) don.° 1 do artigo 54.°¢
os artigos 55.°a 58.°, 81.° ¢ 82.° do Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de Outubro.

Artigo 7.°

Republicacio

E republicado, em anexo ao presente decreto regulamen-
tar, do qual faz parte integrante, o Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de Outubro, com a redacg¢ao actual.

Artigo 8.°

Entrada em vigor

O presente decreto regulamentar entra em vigor 30 dias
apos a data da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 30 de
Julho de 2009. — José Socrates Carvalho Pinto de Sou-
sa — Joao Titterington Gomes Cravinho — Fernando
Teixeira dos Santos — Rui Carlos Pereira — Alberto Ber-
nardes Costa — Fernando Teixeira dos Santos — Ana
Maria Teodoro Jorge.

Promulgado em 30 de Setembro de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 1 de Outubro de 2009.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.
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ANEXO

Republicagdo do Decreto Regulamentar n.° 61/94,
de 12 de Outubro

CAPITULO I

Disposi¢des gerais

Artigo 1.°
Objecto e definicoes

1 — O presente decreto regulamentar estabelece as
regras relativas ao controlo do mercado licito de estu-
pefacientes e substincias psicotropicas, compreendidas
nas tabelas 1 a 1v anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22
de Janeiro, e aos precursores e outros produtos quimicos
susceptiveis de utilizagdo no fabrico de droga, adiante
designadas por substincias inventariadas, definidas nos
Regulamentos (CE) n.” 273/2004, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 11 de Fevereiro, e 111/2005, do Conse-
lho, de 22 de Dezembro de 2004.

2 — Para efeitos do disposto no presente decreto re-
gulamentar, e sem prejuizo das defini¢des constantes das
convengdes relativas a estupefacientes, substancias psico-
tropicas e precursores, ratificadas pelo Estado Portugués,
e dos regulamentos comunitarios, entende-se por:

a) «Producdo» a obtengao, por recolha ou extracgao, de
estupefacientes, substancias psicotropicas e precursores de
droga, a partir de organismos naturais;

b) «Fabrico» as operagdes mediante as quais se podem
obter estupefacientes, substancias psicotropicas, precurso-
res e outros produtos quimicos susceptiveis de desvio para
a obtencdo de droga, incluindo a purificagdo e a transfor-
macao de uns produtos noutros;

¢) «Manipulag¢do ou transformacdo» a operacdo me-
diante a qual se podem modificar estupefacientes, subs-
tancias psicotropicas, substancias inventariadas e outros
produtos quimicos susceptiveis de desvio para fabrico de
droga, através de processos fisicos ou quimicos;

d) «Importa¢ao» a introdug@o, no territorio aduaneiro da Co-
munidade, de estupefacientes, substancias psicotropicas, subs-
tancias inventariadas e outros produtos quimicos susceptiveis de
desvio para o fabrico de droga, provenientes de paises terceiros;

e) «Exportacdo» a saida, do territério aduaneiro da Co-
munidade para paises terceiros, de estupefacientes, subs-
tancias psicotropicas, substancias inventariadas e outros
produtos quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico de
droga, equiparando-se a exportacao a reexportagao;

f) «Transito» a passagem, por territorio nacional, bem
como o transbordo de estupefacientes, substancias psico-
tropicas, precursores e outros produtos quimicos suscepti-
veis de desvio para o fabrico de droga, vindos de pais ndo
comunitario e com destino a outro pais ndo comunitario;

2) «Introducdo» a entrada fisica de estupefacientes,
substancias psicotropicas, precursores e outros produtos
quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico de droga, no
territdrio nacional, provenientes de outro pais comunitério;

h) «Expedigdo» a saida fisica de estupefacientes, subs-
tancias psicotropicas, precursores ¢ outros produtos qui-
micos susceptiveis de desvio para o fabrico de droga, do
territorio nacional com destino a outro pais comunitario;

i) «Comércio por grosso» a compra de estupefacientes,
substancias psicotropicas, precursores e outros produtos
quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico de droga, no
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proprio nome e por sua conta, e a respectiva revenda a ou-
tros comerciantes, grossistas ou retalhistas, a transformado-
res, ou utilizadores profissionais ou a grandes utilizadores;

) «Instalagdes do operador» o edificio ou edificios,
bem como o terreno ocupado por um operador num de-
terminado local,;

/) «Colocacdo no mercadoy» qualquer fornecimento, na
Comunidade, a terceiros, a titulo oneroso ou gratuito, de
substancias inventariadas, bem como a armazenagem, o
fabrico, a produgdo, a transformacdo, o comércio, a dis-
tribuicdo ou a corretagem dessas substancias para efeitos
de fornecimento na Comunidade;

m) «Operador» a pessoa singular ou colectiva que se
dedica a colocacdo no mercado de estupefacientes, subs-
tancias psicotropicas, substancias inventariadas e outros
produtos quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico
de droga.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagdo

1 — O cultivo, a producéo, o fabrico, o emprego, o
comércio, a distribui¢do, a importagdo, a exportagdo, a
introdugdo, a expedi¢do, o transito, a detencdo a qual-
quer titulo e o uso de plantas, substancias e preparagdes
compreendidas nas tabelas 1 a 1v ficam sujeitos aos con-
dicionamentos, autorizagdes ¢ fiscalizagdo constantes do
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, e do presente
decreto regulamentar.

2 — A colocagdo no mercado, a importagdo, a expor-
tacdo, as actividades intermédias, o transito ¢ a detengao,
a qualquer titulo, das substancias inventariadas ficam su-
jeitos as disposicdes do presente decreto regulamentar e
da regulamentacdo comunitaria aplicavel.

Artigo 3.°

Regras e conceitos técnicos

As regras e 0s conceitos técnicos contidos no presente
decreto regulamentar sdo entendidos de harmonia com
as convengdes relativas a estupefacientes e substancias
psicotropicas ratificadas pelo Estado Portugués e com a
regulamentagdo comunitaria aplicavel.

Artigo 4.°

Dever geral de informagao

Todas as entidades autorizadas a praticar as actividades
referidas no artigo 2.° s@o obrigadas a prestar, em prazo
que lhes venha a ser fixado, as informagdes que legitima-
mente lhes forem solicitadas pelas entidades com poderes
de fiscalizacdo.

CAPITULO IT
Autorizacao, condicionamento e controlo
respeitantes as tabelas1a 1v
SECCAO 1
Autorizagoes
Artigo 5.°
Regras gerais

1 — Compete ao presidente do conselho de adminis-
tragdo do INFARMED — Autoridade Nacional do Me-
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dicamento e Produtos de Saude, 1. P., com faculdade de
delegacdo nos restantes membros do conselho e em todo
o pessoal dirigente do instituto, proferir os despachos de
autorizagdo, revogacao ou suspensao das actividades pre-
vistas no n.° 1 do artigo 2.°, no prazo de 60 dias.

2 — As autorizagdes so sdo concedidas se fundamen-
tadas nas necessidades do Pais, dando prevaléncia aos
interesses de ordem médica, médico-veterinaria, cientifica
e didactica, ressalvadas as excepgdes previstas nas con-
vengdes referidas no artigo 3.°

3 — Para efeito do disposto no n.° 1 do artigo 4.° do
Decreto-Lein.® 15/93, o que se dispde nos n.*4 e 5 daquele
preceito observa-se quanto aos pedidos apresentados pela
primeira vez por entidades ainda ndo autorizadas para o
exercicio das actividades previstas neste diploma.

Artigo 6.°
Pedidos de autorizag¢ao ou de manutencio de autorizacio

1 — Os pedidos de autoriza¢dao ou de manutengao de au-
toriza¢do de quaisquer actividades previstas non.° 1 do ar-
tigo 2.° sdo dirigidos ao presidente do INFARMED, em su-
porte de papel ou por via electronica, neles se identificando
a entidade singular ou colectiva que os subscreve, através
do bilhete de identidade ou cartdo de cidaddo, do cartdo
de identificagdo de pessoa colectiva ou equiparada, para
além das mengdes particulares referidas noutros preceitos.

2 — Nos pedidos formulados nos termos do n.° 3 do
artigo 5.° devem ainda ser indicados os responsaveis in-
dividuais pela elaboragdo e conservacdo actualizada dos
registos e pelo cumprimento das demais obrigacdes que
vierem a ser impostas, os quais declarardo assumir tal
responsabilidade.

3 — Por cada filial ou deposito é apresentado um pedido
auténomo.

4 — O requerimento deve ser acompanhado de pedido
do certificado de registo criminal dos requerentes e dos
individuos referidos no n.° 2 e, no caso de pessoa colectiva,
dos individuos que a podem obrigar.

5 — Os pedidos de manutengdo da autorizagdo devem
ser instruidos com os documentos comprovativos da subs-
tituicdo do titular, da mudancga da firma ou das suas insta-
lagdes, ou da certidao de 6bito, conforme os casos.

Artigo 7.°
Requisitos subjectivos

1 — A idoneidade dos requerentes afere-se pelo teor
do registo criminal, pelo cadastro das coimas, bem como
pelos elementos obtidos através do Instituto da Droga e da
Toxicodependéncia, 1. P. (IDT, I. P.), cuja recolha ¢ efec-
tuada com respeito pelos direitos, liberdades e garantias
dos cidaddos e atendendo exclusivamente aos interesses
publicos da saude e do combate ao trafico de estupefacien-
tes e substancias psicotropicas.

2 — O requerente goza do direito de acesso aos ele-
mentos referidos no numero anterior, nos termos gerais,
podendo impugna-los, bem como a forma como foram
obtidos.

3 — No que respeita aos estabelecimentos hospitalares
do Estado, civis ou militares, ¢ dispensada a audi¢do do
IDT, L. P., bem como a apresentag@o dos certificados de
registo criminal e de cadastro de coimas.
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Artigo 8.°
Despachos de autorizacdo, manutencio ou indeferimento

1 — As autorizagdes sdo intransmissiveis, ndo podendo
ser cedidas ou utilizadas por outrem, a qualquer titulo.

2 — As autorizagdes concedidas de forma genérica a
pessoas singulares ou colectivas para o exercicio das ac-
tividades previstas no n.° 1 do artigo 2.° sdo validas por
um ano e consideram-se renovadas por igual periodo se
o INFARMED nada disser até 90 dias antes do termo do
prazo.

3 — Cada autorizacdo especifica s6 ¢ valida para o
periodo que for fixado no despacho, o qual ndo excedera
um ano.

4 — O despacho de autorizagdo proferido sobre os pe-
didos a que se reporta o n.° 3 do artigo 5.° ¢ notificado
ao requerente, no prazo de 10 dias a contar da data de
emissdo do mesmo, e nele sdo fixadas as condi¢des espe-
ciais a observar por este, bem como a respectiva data da
produgdo de efeitos.

5 — Dos despachos de indeferimento do presidente do
conselho de administragdo do INFARMED cabe recurso
contencioso.

Artigo 9.°
Caducidade da autorizacio

1 — O requerimento para prosseguir uma actividade
autorizada, nos casos previstos no n.° 1 do artigo 8.° do
Decreto-Lei n.° 15/93, deve ser apresentado nos 60 dias
seguintes & mudanca de firma, ao falecimento ou subs-
tituigdo do respectivo titular, ou do representante legal
da empresa ou entidade autorizada, sendo rejeitado se
apresentado fora de prazo.

2 — A publicagdo de portaria que determine a proi-
bi¢do de cultura de certas plantas ou arbustos, o fabrico,
preparagdo ou comercializacdo de certas substancias ou
preparagdes, nos termos dos n.*4 e 5 do artigo 5.° do
Decreto-Lei n.° 15/93, acarreta a caducidade automatica
das autorizac¢des concedidas para aquelas actividades.

3 — Aplica-se aos casos de caducidade, com as devi-
das adaptagoes, o disposto no artigo 10.° do Decreto-Lei
n.° 15/93.

Artigo 10.°
Revogacio e suspensio da autorizacio

1 — E revogada a autorizagio logo que deixem de
verificar-se os requisitos referidos no n.° 2 do artigo 5.°,
no artigo 7.° e no n.° 1 do artigo 8.°, sem prejuizo da apli-
cacdo das coimas a que houver lugar.

2 — Os despachos de revogacdo ou de suspensdo sio
publicados na 2.* série do Didrio da Republica.

3 — Cabe recurso contencioso dos despachos do pre-
sidente do conselho de administracdo do INFARMED
referidos no presente artigo.

Artigo 11.°
Efeitos da revogacao da autorizacio

O requerimento a que se refere o artigo 10.° do Decreto-
-Lein.® 15/93, em que seja solicitada a devolugdo das subs-
tancias e preparacdes existentes a quem as tenha fornecido
ou a cedéncia a outras entidades ou empresas autorizadas
ou a farmacias, deve ser acompanhado de declaracao de
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concordancia de tais entidades, empresas ou farmacias,
para o caso de deferimento, e de lista discriminada daquelas
substancias ou preparagdes.

Artigo 12.°
Comunicacio das autorizacdes

1 — O INFARMED comunica ao IDT, I. P., as autoriza-
¢oes concedidas para a pratica de qualquer das actividades
mencionadas no n.° 1 do artigo 2.°, bem como a respectiva
prorrogacao, suspensao ou revogacao.

2 — O IDT, I. P, informa a Policia Judiciaria (PJ), a
Policia de Seguranca Publica (PSP), a Guarda Nacional
Republicana (GNR) e a Direc¢ao-Geral das Alfandegas e
dos Impostos Especiais sobre o Consumo (DGAIEC) das
autorizagdes concedidas, com indica¢do de qual ou quais
destas autoridades sdo especialmente responsaveis pelo
controlo das operagdes e em que termos.

SECCAO II

Cultivo, produgao e fabrico

Artigo 13.°
Cultivo

1 — Quem pretender autorizagdo para o cultivo de espé-
cies vegetais incluidas nas tabelas 1 e 11 para fins médicos,
médico-veterinarios ou de investigacdo cientifica deve
requeré-la ao INFARMED.

2 — O pedido de autorizagdo indicara, para além dos
elementos referidos no artigo 6.°, os seguintes:

a) Completa identificag@o e endereco do cultivador ou
cultivadores, na hipotese de nao ser o requerente;

b) Localizacdo e area de terreno a cultivar;

¢) Quantidade e designacdo da espécie vegetal a semear
ou a plantar;

d) Quantidade provavel do produto a recolher, sua apli-
cagdo e destino;

e) Local onde o produto serd guardado e respectivas
condi¢des de seguranca enquanto nao for entregue ao or-
ganismo oficial incumbido da recolha.

3 — No caso de ser autorizada a cultura de espécies
vegetais que implique um regime especial de controlo
previsto nas convengdes ratificadas por Portugal, ¢ definido
0 0rganismo ou organismos que exercerao aquelas fungdes
de controlo, nos termos da lei, observando-se ainda as
demais regras previstas nas convengoes.

4 — No caso do cultivo de canhamo para fins indus-
triais, das variedades de Cannabis sativa L., incluidas no
anexo B do Regulamento (CEE) n.° 1164/89, da Comissao,
de 28 de Abril, na redacgio que lhe foi dada pelo Regula-
mento (CE) n.° 2814/98, da Comissao, de 22 de Dezembro,
as fungdes de controlo serdo efectuadas pelo Instituto Na-
cional de Intervengdo e Garantia Agricola, conjuntamente
com a PJ, em termos a definir por despacho conjunto dos
Ministros da Justi¢a e da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas.

Artigo 14.°
Excedentes

1 — Podem ser tolerados excedentes de cultivo nao
superiores a 10% das quantidades autorizadas desde que
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feita a participacdo ao INFARMED dentro de 15 dias a
contar do momento em que tiverem sido apurados.

2 — Os excedentes sdo imputados nas quantidades a
produzir no ano seguinte.

3 — O INFARMED ordena a apreensio dos excedentes
nao autorizados, aos quais ¢ dado o destino previsto no
artigo 62.° do Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro,
se ndo forem utilizados para fins licitos, dando conheci-
mento dessa apreensdo a PJ e solicitando, se necessaria,
a colaboracdo das autoridades policiais, directamente ou
através do IDT, 1. P.

4 — Se a proibicao de cultivo a que se referem os n.*4
e 5 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 15/93 implicar a des-
truicdo das culturas existentes previamente autorizadas,
o Estado indemniza, nos termos da lei, pelas despesas
realizadas, as entidades que a elas tiverem procedido.

Artigo 15.°
Extraccao e fabrico

1 — Quem, pela primeira vez, pretender autorizagao
para extrair alcaldides de espécies vegetais incluidas nas
tabelas 1-A, 1-B e 1-C ou para os fabricar por sintese para
fins médicos, médico-veterinarios ou de investigagio cien-
tifica deve requeré-la ao INFARMED até 31 de Outubro,
com referéncia ao ano seguinte.

2 — Quem pretender extrair, transformar ou fabricar
substancias ou preparagdes incluidas nas tabelas1a1v deve
proceder de igual modo e no mesmo prazo, sem prejuizo
do que se dispde no nimero seguinte.

3 — A autorizagdo de fabrico de substancias compreen-
didas na tabela 11-A s6 pode ser concedida para fins de inves-
tigagdo cientifica.

4 — O pedido de autorizag@o deve indicar, para além
dos elementos referidos no artigo 6.°, os seguintes:

a) Descrigdo grafica dos locais destinados ao fabrico
e ao deposito das substancias fabricadas ou destinadas
ao fabrico, das preparagdes e respectivas condicdes de
seguranga;

b) Identificagdo e qualificagdo profissional do respon-
savel técnico;

¢) Natureza e quantidade de matérias-primas exigidas
para o fabrico;

d) Substancias e preparacdes que se deseja fabricar,
quantidades a produzir, seu destino e processos de ex-
tracgao.

5 — A autorizacdo para o fabrico € valida também para
a aquisicdo de matérias-primas, sua armazenagem e venda
dos produtos obtidos desde que efectuada a entidades au-
torizadas.

6 — A utiliza¢do de substancias compreendidas nas
tabelas 1, 1-B e 11-C pela industria para fins diferentes dos
fins médicos, médico-veterinarios ou cientificos s6 pode
ser autorizada se o requerente demonstrar o dominio de
técnicas apropriadas de transformagao ou que, por qualquer
meio, possam impedir o emprego abusivo das substancias,
a produgdo de efeitos nefastos ou a possibilidade pratica
da sua recuperagao.

7 — No despacho que conceder a autorizagao sao fixa-
das as condi¢des que permitam ao INFARMED impedir a
acumulacdo de estupefacientes em quantidades superiores
as necessidades do mercado e ao normal funcionamento
da entidade requerente.
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Artigo 16.°
Quotas de fabrico de substincias

1 — No més de Julho de cada ano, o INFARMED,
atendendo aos compromissos internacionais assumidos
e de acordo com as regras decorrentes das convengoes,
estabelece as quantidades das substancias compreendidas
nas tabelas 1 e 11, com excepgdo da 11-A, que podem ser
fabricadas ou postas a venda pelas entidades autorizadas,
no decurso do ano seguinte.

2 — As quantidades estabelecidas podem ser aumenta-
das no decurso do ano a que respeita a autorizagdo, com-
petindo ao INFARMED, em qualquer momento e quando
especiais circunstancias o exijam, limitar o fabrico de
determinadas substancias e preparagdes.

3 — A fixagdo das quotas ao abrigo do dispostonon.® 1
e a sua alteracdo sdo publicadas na 2. série do Didrio da
Republica.

4 — A proibicao de fabrico aplica-se o disposto no
n.° 4 do artigo 14.°

SECCAO 111

Comeércio por grosso

Artigo 17.°
Autorizacio para o comércio por grosso

1 — Quem pretender autorizagdo para o comércio por
grosso de substancias compreendidas nas tabelas 1, 11, com
excepcdo da 11-A, e 1v deve requeré-la ao INFARMED.

2 — O pedido deve indicar, para além dos elementos
referidos no artigo 6.°, os seguintes:

a) Localizacdo do estabelecimento, depdsito ou arma-
z&ém em que o comércio sera exercido;

b) Locais reservados a recepgdo, a detencdo e a expe-
dicdo ou entrega dos produtos;

¢) Medidas de seguranca adoptadas ou a adoptar;

d) Substancias e preparacdes que se pretende comer-
cializar.

3 — No despacho que conceder a autorizagio sdo fixa-
das as condic¢des que permitam ao INFARMED impedir a
acumulagdo de estupefacientes e substancias psicotropicas
em quantidades superiores as necessidades do mercado e
ao normal funcionamento da entidade requerente.

Artigo 18.°
Venda ou cedéncia de substincias e preparacées

1 — A venda ou cedéncia de substancias e preparagdes
compreendidas nas tabelas 1a 1v, com excepcdo da 11-A, a
estabelecimentos hospitalares do Estado, civis ou milita-
res, a farmacias e a outras entidades legalmente autoriza-
das ¢ feita sob requisicao escrita, devidamente assinada
e autenticada, pelo respectivo responsavel, a destacar de
livro de modelo aprovado pelo INFARMED, ou mediante
documento emitido por meios informaticos, de valor equi-
valente, salvo o disposto no niimero seguinte.

2 — As formalidades referidas no nimero anterior ndo
se aplicam a venda ou cedéncia de preparacdes incluidas
na tabela 11, quando feitas por empresas autorizadas a
comercializar por grosso, a estabelecimentos hospitalares
do Estado, civis ou militares, ou a farmacias.
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3 — O envio a médicos e a médicos veterinarios, pelos
respectivos fabricantes, de amostras de prepara¢des com-
preendidas nas tabelas 11 e 1v s6 pode fazer-se mediante
requisi¢do nos termos a estabelecer pelo INFARMED.

4 — E proibido o envio de amostras de substancias e
preparagdes compreendidas nas tabelas 1 e 11.

Artigo 19.°
Requisicoes

1 — O documento a que se refere o n.° 1 do artigo 18.°
¢ elaborado em duplicado, ficando o primeiro exemplar na
posse do requisitante e o segundo na do fornecedor.

2 — Cadarequisicao deve ser utilizada para um s6 tipo
de substancia.

Artigo 20.°
Procedimento na entrega

1 — A entrega de substancias e preparagdes compreen-
didas nas tabelas 1 a 1v, com excepc¢ao da 11-A, s pode ser
feita por um dos modos seguintes:

a) Pessoalmente, ao titular da autorizagdo, ao farma-
céutico ou a representantes de um ou de outro ou ainda
aos responsaveis indicados pelas entidades referidas no
artigo 18.°, n.° 1, sendo anotados o nome, o niimero ¢ a
data de emissdo do bilhete de identidade ou de outro ele-
mento seguro de identificagdo, a margem da requisicao
ou requisigdes;

b) Por meio de agéncia de transporte ou correio privado.

2 — Sempre que se trate de substancias compreendidas
na tabela 1, cujo quantitativo exceda 1 kg, o transporte ¢
realizado com prévia comunicagdo escrita do fornecedor
a autoridade policial mais proxima.

3 — Na comunicagio a que se refere o nimero anterior
indicar-se-a o nome do fornecedor e do destinatario, o meio
de transporte, o dia e a hora em que se realiza, a natureza
e a quantidade das substancias a transportar.

4 — A comunicagdo ¢ feita em triplicado, com a ante-
cedéncia de trés dias, ficando um exemplar na posse da
autoridade policial, sendo outro por esta enviado a autori-
dade que tiver jurisdi¢do sobre a area de destino; o terceiro,
visado pela autoridade policial, acompanha a mercadoria e
deve ser reenviado pelo destinatario ao fornecedor.

5 — O fornecedor deve conservar a requisi¢ao durante
trés anos e, quando a entrega for feita por agéncia de
transporte ou correio privado, o documento de recepgao,
devendo o requisitante conservar a copia da requisi¢ao
por igual periodo.

Artigo 21.°
Fornecimento para fins especificos

1 — O INFARMED pode autorizar o fornecimento de
substancias e preparagdes compreendidas nas tabelas 1-A,
1-B, n1-C e 1v:

a) A estabelecimentos publicos ou privados, reconhe-
cidamente idoneos, para fins de investigagdo ou ensino,
podendo ainda ser autorizado o fornecimento de substan-
cias compreendidas nas tabelas restantes;

b) A navios mercantes, aecronaves e outros meios de
transporte publico internacional, para primeiros socorros,
nos termos do artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 15/93, de-
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vendo o pedido ser subscrito pelo médico de bordo ou, na
falta deste, por médico da respectiva empresa e mencionar
0 nome, nimero do navio ou aeronave, a reparticdo e
local onde se encontram registados ou outras referéncias
suficientemente identificadoras, observadas as disposi¢oes
aduaneiras aplicaveis.

2 — No pedido ¢ indicado o responsavel pela guarda
e conservagao das substancias e preparacdes, o qual deve
declarar assumir tal responsabilidade, devendo ainda ser
descritas as condigdes de seguranga.

3 — As substancias e preparagdes detidas ndo podem
exceder as quantidades indispensaveis para a prossecugao
normal dos fins autorizados.

4 — Observadas as condi¢des gerais, pode ser autorizado
o fornecimento, ao IDT, I. P., de substancias compreendidas
na tabela 1-A para tratamento com estupefaciente substituto.

5 — S6 pode ser ministrado tratamento com estupefa-
ciente substituto sob autorizac¢ao e controlo do IDT, I. P.

SECCAO IV

Importagéo, exportagéo, transito, introdugao e expedigdo

Artigo 22.°
Importacio, exportacio e comércio

1 — A importagdo, a exportacao, o transito, a introducao
e a expedi¢do de substancias e preparagdes compreendidas
nas tabelas 1, 11 e 1v s6 podem ser efectuados por entidades
ou empresas autorizadas a cultivar, a fabricar, a manipular
ou a comercializar por grosso essas substancias ou prepa-
racdes ou a utiliza-las para fins de ensino, terapéuticos ou
de investigacdo cientifica.

2 — A autorizagdo ¢ concedida para cada operagdo e
pode ser utilizada relativamente a quantidades inferiores
as autorizadas.

Artigo 23.°
Pedidos de importacgio e exportacio

1 — O pedido de autorizagdo para importagdo, exporta-
¢do, introdugdo e expedicao de substancias e preparagdes
compreendidas nas tabelas 1, 11 e 1v deve indicar, para além
dos elementos referidos no artigo 6.°, os seguintes:

a) Nome da substancia ou preparagdo ¢ denominagéo
comum internacional, quando exista;

b) Quantidade a importar, exportar, introduzir ou expedir;

¢) Identificacdo do exportador ou expedidor, em caso de
importacdo ou introdugdo, e identificagdo do destinatario,
em caso de exportagdo ou expedicao;

d) Periodo em que a importagdo, introdugdo, exporta-
¢do ou expedigdo tera lugar, meio de envio ou transporte
utilizado e qual a alfandega por onde se dara a entrada
ou saida;

e) Percentagem de alcaldides componentes das subs-
tancias ou preparagdes, sempre que ndo sejam alcaldides
puros ou se trate de medicamentos compostos.

2 — O pedido de autorizagdo de exportagdo ou expedi-
¢do deve ainda ser acompanhado do titulo de autorizacao
para importagdo ou introdug@o emitido pelas autoridades
do pais de destino das mercadorias.

3 — Os pedidos especificos de importacao de sementes
de Cannabis ndo destinadas a sementeira sdo apresentados
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junto da DGAIEC, que emite o respectivo certificado para
importagao.

4 — Os pedidos referidos no nimero anterior devem
ser acompanhados de:

a) Copia da autorizagdo genérica de actividade, prevista
no n.° 2 do artigo 8.%

b) Declaracdo de compromisso de apresentacao de do-
cumentos demonstrativos de que as sementes de Cannabis
foram sujeitas, com vista & sua inutilizacdo para sementeira,
a uma das seguintes operagoes:

i) Reducdo total do seu poder germinativo ou redugdo
a um valor inferior a 10 %, por terem sido submetidas a
um processo fisico ou de outra natureza que inviabilize a
sua germinagao;

i) Mistura destinada a alimentag@o animal com semen-
tes que ndo as de canhamo, com uma percentagem maxima
de 15% de sementes de canhamo relativamente ao total;

iii) Reexportagdo para um pais terceiro.

5 — As operagdes referidas na alinea ») do niimero an-
terior devem ser realizadas no prazo maximo de 12 meses
a partir da data de emissao do certificado para importagao.

6 — Os documentos demonstrativos mencionados na
alinea b) do n.° 4 sdo entregues junto do INFARMED, no
prazo de 30 dias a contar da realizagdo de uma das opera-
¢oes de inutilizacdo das sementes para sementeira.

Artigo 24.°
Aviso a Direc¢ao-Geral das Alfandegas
(Revogado.)
Artigo 25.°

Exportacio e expedi¢ido proibidas

1 — E proibida a exportacio ou expedi¢io de substan-
cias e preparagoes compreendidas nas tabelas 1, 11 e 1v sob
a forma de remessa dirigida a um banco ou caixa postal a
favor de um destinatario diferente daquele que ¢ indicado
na autorizagao.

2 — E também proibida, sob a forma de remessa, a ex-
portacao dirigida a entreposto aduaneiro, excepto quando o
governo do pais importador certificar na autorizagdo para
importagdo que consente o depdsito nesse entreposto.

3 — No caso de remessa para entreposto aduaneiro, nos
termos do nimero anterior, a autorizagdo para exportacao
menciona que o envio ¢ feito com esse destino.

4 — Aquele que exportar ou expedir substancias e pre-
paracdes referidas no n.° 1 deve proceder de modo que
se torne impossivel abrir a embalagem sem quebra do
respectivo selo.

Artigo 26.°
Pedido de autorizacao de transito

1 — O pedido de autorizagao de transito por territorio
portugués de substancias e preparacdes compreendidas nas
tabelas 1, 11, com excepcdo da 11-A, e 1v deve ser acompa-
nhado, para além das indica¢des constantes do artigo 6.°,
do titulo de autorizacdo para exportacdo emitido pelas
autoridades do pais de origem das mercadorias.

2 — O pedido de mudanga de destino das mercadorias
para outro pais que ndo o de destino inicial, se for autori-
zado, fica sujeito ao regime das exportagdes.
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SECCAOV

Receituario, aviamento e controlo

Artigo 27.°
Receitas

1 — S6 mediante apresentacdo de receita médica ou
médico-veterinaria, conforme modelo a aprovar por por-
taria do membro do Governo responsavel pela area da
saude, podem ser fornecidas ao publico, para tratamento, as
substancias e preparacdes compreendidas nas tabelas 1 e 11.

2 — A aprovacdo do modelo de receita prevista no nu-
mero anterior € precedida de parecer do INFARMED, no
ambito do qual devem ser ouvidas a Direc¢do-Geral da
Satde, as administragdes regionais de satide, a Ordem
dos Médicos, a Ordem dos Médicos Veterinarios, a Ordem
dos Farmacéuticos e a Associag¢do Nacional de Farmacias.

Artigo 28.°
Aviamento de receitas

1 — O farmacéutico que avie uma receita especial res-
peitante a substincias estupefacientes ou psicotropicas
verifica a identidade do adquirente e anota a margem do
original da receita o nome, numero e data do bilhete de
identidade ou da carta de condugdo, ou 0 nome e nimero
do cartdo de cidaddo ou, no caso de estrangeiros, do pas-
saporte, indicando a data de entrega e assinando de forma
legivel.

2 — Para identificag@o do adquirente pode o farmacéu-
tico aceitar outros documentos desde que tenham fotogra-
fia do titular, devendo, nesse caso, recolher a assinatura
deste; se ndo souber ou ndo puder assinar, o farmacéutico
consigna essa mengao.

3 — O farmacéutico recusar-se-a a aviar receitas rela-
tivas a medicamentos contendo estupefacientes ou subs-
tancias psicotropicas quando:

a) Nédo sejam do modelo aprovado nos termos do ar-
tigo anterior;

b) Tiver fundadas duvidas sobre a sua autenticidade;

¢) Tiverem decorrido mais de 10 dias sobre a data de
emissao;

d) Ja tiverem sido aviadas uma vez.

4 — No caso referido na alinea b), o farmacéutico con-
tacta, se tal for possivel, o médico ou o médico veterinario
prescritor, a expensas do adquirente.

5 — As farmadcias conservam o duplicado das receitas
em arquivo pelo periodo de trés anos, ordenadas por data
de aviamento.

6 — O farmacéutico que aviar uma receita nos termos
don.® 3 do artigo 19.° do Decreto-Lei n.° 15/93 deve, para
além dos restantes elementos, recolher no verso do dupli-
cado da receita que permanece na farmacia a assinatura da
pessoa que diz ter 0o menor a seu cargo ou estar incumbida
da sua educagdo ou vigilancia; se esta ndo souber ou ndo
puder assinar, proceder-se-4 como se prevé no n.° 2.

Artigo 29.°

Servicos de satide do Estado e privados

1 — Nos servigos de satide do Estado ou privados, a
responsabilidade pelo controlo das substincias e prepa-
ra¢des compreendidas nas tabelas 1 e 11 cabe as comissdes
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de farmacia e terapéutica ou, ndo existindo, as direcgoes
clinicas e aos farmacéuticos directores, que fornecerdo ao
INFARMED, em termos a acordar e com a periodicidade
a prever, os dados e informagdes considerados indispen-
saveis.

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, 0s
servicos de satde do Estado e privados enviam ao INFAR-
MED, trimestralmente, uma relacdo dos estupefacientes
utilizados em tratamento médico, segundo modelo apro-
vado por aquele, em suporte manual ou informatico.

3 — Sao elaborados pelos servigos referidos no nlimero
anterior os registos referidos na seccao vi.

Artigo 30.°
Distribuicéio e controlo de receituario

1 — O modelo do livro de receitas especiais constitui
exclusivo da Imprensa Nacional-Casa da Moeda, que o
fornece mediante requisi¢do das ARS, da Ordem dos Mé-
dicos ou da Ordem dos Médicos Veterinarios, conforme
as suas areas de intervencdo e competéncia.

2 — As entidades referidas no nimero anterior pro-
cedem a distribui¢ao dos livros de receitas, de acordo
com as estritas necessidades de prescrigdo, cobrando dos
utilizadores o respectivo custo.

3 — As farmacias, os servicos de saude do Estado e pri-
vados enviam ao INFARMED, até ao dia 8 do més seguinte
aquele a que respeite, o duplicado de cada receita aviada
relativa a substancias estupefacientes ou psicotropicas.

4 — Ao controlo de receitudrio por meios informaticos
referido no artigo 18.° do Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de
Janeiro, aplicam-se as regras previstas na Lei da Protec¢do
de Dados Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de
Outubro.

5 — O INFARMED transmite ao servigo de saude com-
petente ou & Ordem dos Médicos e a Ordem dos Médicos
Veterinarios, conforme a prescrigdo tenha sido efectuada
no exercicio de fungdes publicas ou privadas, as situagdes
que registe no controlo de receituario, relativamente ao
consumo individual anormal de substancias estupefacientes
ou psicotropicas.

Artigo 30.°-A
Adaptacio a forma electrénica

1 — O modelo de receita médica relativa a substancias
e preparacdes compreendidas nas tabelas 1 a i1 deve ser
adaptado a forma electronica.

2 — As normas constantes da presente sec¢do devem
ser ajustadas para cumprimento do disposto no numero
anterior, através de portaria do membro do Governo res-
ponsavel pela area da saude.

SECCAO VI

Registos e seguranga

Artigo 31.°
Disposi¢des comuns

1 — Os livros de registo previstos neste capitulo sdo
de modelos aprovados pelo INFARMED, numerados e
rubricados em todas as paginas pelo mesmo instituto, com
termos de abertura e de encerramento.
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2 — Os registos ndo conterdo espagos em branco, en-
trelinhas, rasuras ou emendas ndo ressalvadas e sdo elabo-
rados por ordem cronoldgica, com numeragdo sequencial.

3 — As entidades autorizadas a fabricar substancias
e preparacdes compreendidas nas tabelas 1, 11 e 1Iv devem
conservar os registos pelo prazo de cinco anos a contar do
altimo langamento.

4 — Nos restantes casos, o prazo de conservagio dos
registos € de trés anos a contar do ultimo langamento.

5 — Os registos sao controlados pelo INFARMED.

6 — O INFARMED pode autorizar a substitui¢do dos
livros e registos manuais por registos informaticos, em
condi¢des que ndo diminuam a fidedignidade e a seguranga
dos dados.

Artigo 32.°
Registo de entrada e de saida

1 — Devem ficar registadas, de acordo com o previsto
no artigo anterior, todas as entradas e saidas de substancias
e preparagdes compreendidas nas tabelas 1, 11 e 1v.

2 — O livro de registos ou o correspondente registo
informatico deve ser encerrado no dia 31 de Dezembro de
cada ano e no fecho devem ser mencionados os totais das
substancias ou preparagdes armazenadas e as utilizadas
durante o ano, bem como qualquer diferenga, para mais
ou para menos, relativamente aos correspondentes registos
anteriores.

Artigo 33.°
Registo de entrada e de saida e do ciclo de fabrico

1 — As entidades autorizadas a fabricar substincias
e preparacdes compreendidas nas tabelas 1 a 1v, com ex-
cepgdo da n-A, mencionam nos livros de registo ou no
correspondente registo informatico, para além das entradas
e saidas, a sua passagem a fase de fabrico.

2 — Nos registos de saida e passagem a fase de fabrico
menciona-se também o numero de registo da entrada da
substancia.

3 — A substancia obtida na fase de fabrico, ainda que
mediante sintese, deve ser registada como entrada, com
indicagdes que permitam a ligagdo com os dados inscritos
no registo de fabrico.

4 — No registo de fabrico devem constar a identificagdo
completa do produto, a proveniéncia e as quantidades de
matérias-primas utilizadas, com indicagdo da respectiva
designacdo e da data de entrada na sec¢do de fabrico, a
quantidade de produtos obtidos e o respectivo numero
de lote.

5 — As variagdes quantitativas das existéncias de
qualquer substancia devem ser contabilizadas em coluna
propria, em ligagdo com o registo relativo a operacao que
estiver na sua origem.

Artigo 34.°
Registo de receitas nas farmacias

1 — As farmadcias escrituram no livro de registo espe-
cial, ou inserem no correspondente registo informatico,
a mengdo das receitas aviadas relativas a substancias e
preparagdes compreendidas nas tabelas 1 € 11, com excepgao
dan-A, do qual constem o niimero da receita, 0 médico ou
médico veterinario prescritor, a identificacdo e idade do
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adquirente e a data da entrega, e que sera encerrado no dia
31 de Dezembro de cada ano pelo respectivo responsavel.

2 — O fornecimento de substancias ou preparagdes nos
termos do artigo 17.° do Decreto-Lei n.° 15/93 ¢ objecto
de registo autbnomo, com discriminag¢do da identidade do
doente, da dose do farmaco e da data da entrega.

3 — No prazo de 10 dias, o farmacéutico comunica ao
INFARMED os casos de fornecimento efectuado de acordo
com o numero anterior, identificando-se, bem como ao
doente, e indicando os elementos constantes do modelo
de receita a que se refere o artigo 27.°

Artigo 35.°
Participacio de subtraccdes ou extravios

A subtracgdo, o extravio ou a inutiliza¢ao de livros de re-
gisto, de registo informatico e de requisigdes, bem como de
livros de receitas, sdo participados, por escrito, a autoridade
policial local, a PJ ¢ ao INFARMED, imediatamente ou
nas vinte e quatro horas subsequentes ao conhecimento do
facto, pela entidade responsavel pela sua guarda, narrando
circunstanciadamente os factos e fornecendo, se possivel,
os nimeros de série dos documentos.

Artigo 36.°
Medidas técnicas de proteccio

1 — Todas as entidades autorizadas, nos termos do pre-
sente capitulo, a deter substancias ou preparagdes com-
preendidas nas tabelas 1 a Iv devem tomar as medidas
técnicas de proteccdo adequadas contra a sua perda ou
subtracgao.

2 — As entidades referidas no n.° 1 ficam obrigadas a
adoptar os condicionamentos técnicos de proteccdo que
lhes forem impostos pelo INFARMED, ouvidos o IDT e
as respectivas associagdes.

3 — No caso de ndo adopg¢do daqueles condiciona-
mentos, pode ser revogada a autorizagdo concedida, sem
prejuizo da aplicagdo da coima a que houver lugar.

SECCAO VII

Publicidade, embalagens e rétulos

Artigo 37.°
Proibicao de publicidade

E proibida a publicidade respeitante a substancias e
preparagdes compreendidas nas tabelas 1 a 1v, com excep-
¢do de publicagdes técnicas ou suportes de informagao
destinados exclusivamente a médicos e outros profissionais
de saude.

Artigo 38.°
Embalagens e rétulos

1 — O INFARMED pode fixar as caracteristicas de
seguranca de abertura dos recipientes utilizados na emba-
lagem das substancias e das prepara¢des compreendidas
nas tabelas 1a 1v.

2 — Os rotulos apostos nos recipientes que contenham
substancias ou preparagdes compreendidas nas referidas ta-
belas, destinadas a venda, tém obrigatoriamente a indicagdo
da quantidade, em peso ou em propor¢ao, das substancias
contidas e a denominagdo comum internacional comuni-
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cada pela Organizagdo Mundial de Satde, para além do
que se encontra determinado em outras disposi¢des legais,
se for caso disso.

3 — O folheto informativo que acompanha o reci-
piente contém a informacgao relativa a composicao, in-
dicacdo terapéutica, dose e, obrigatoriamente, todas as
contra-indica¢des do produto, especialmente se produzir
dependéncia.

4 — Sobre a superficie dos recipientes que contém
substancias ou prepara¢des compreendidas nas tabelas 1
e 11 é claramente impresso um duplo trago vermelho; as
embalagens exteriores desse recipiente ndo t€m o duplo
trago vermelho.

SECCAO VIII

Disposigoes diversas

Artigo 39.°
Inspecgdes

1 — Pode, a todo o momento, ser realizada inspeccao a
qualquer empresa, estabelecimento ou local onde se encon-
trem substancias ou preparagdes compreendidas nas tabelas
1a1v e ser solicitada a exibicdo de documentos ou registos
relativos as mesmas, a qual ndo pode ser recusada.

2 — Antes da inspeccdo, o funciondrio do INFARMED
identifica-se devidamente, através de cartdo proprio, onde
se mencione o seu poder de fiscalizagdo, ou mediante
credencial.

3 — Se a entidade inspeccionada se recusar a exibir
os documentos ou registos, ¢ pedida a colaboracdo das
autoridades policiais para concretizar a diligéncia, tomando-
-se, entretanto, as providéncias que se justificarem para
manter a utilidade da mesma, sem prejuizo do disposto
no artigo 33.° do Decreto-Lei n.° 15/93.

4 — As infracgdes detectadas sdo comunicadas as en-
tidades competentes para a investigacdo criminal ou para
a investigacdo e instrugdo contra-ordenacional nas vinte
e quatro horas seguintes a sua verificagdo.

5 — E elaborado um relatério escrito de cada inspecgao,
o qual ¢ arquivado pela entidade fiscalizadora se nao for
incorporado em processo crime ou de contra-ordenacao.

Artigo 40.°
Pessoas em transito

A confirmag¢ao, quando exigida, da necessidade mé-
dica do uso das substancias e preparac¢des referidas no
artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 15/93, quanto a pessoas que
atravessem as fronteiras portuguesas, pode ser feita pelo
subdelegado de saude local ou, na sua falta, por qualquer
médico inscrito na Ordem.

Artigo 41.°
Relatorios e relacoes de receitas

1 — As entidades autorizadas a produzir, fabricar, co-
mercializar, importar, introduzir, exportar e expedir subs-
tancias e preparagdes compreendidas nas tabelas 1, 1 e v
devem enviar ao INFARMED, até 31 de Janeiro de cada
ano, um relatdrio contendo os seguintes elementos:

a) Resultados do encerramento do registo de entradas
e saidas;
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b) Nome genérico e quantidades das matérias-primas
utilizadas no fabrico de especialidades farmacéuticas ou
de produtos industriais no decurso do ano;

¢) Nome e quantidade das especialidades farmacéuticas
ou dos produtos industriais vendidos no decurso do ano,
com especificacdo dos estabelecimentos e farmacias;

d) Quantidades importadas, introduzidas, exportadas
e expedidas;

e) Nome e quantidade das substincias e preparagdes
existentes no dia 31 de Dezembro.

2 — As empresas autorizadas a fabricar preparagdes
compreendidas na tabela 1 enviam ao INFARMED, no
mesmo periodo, a indicagcdo do nome e quantidade das
matérias-primas utilizadas, bem como a sua distribuicdo
pelas preparacdes.

3 — As entidades e empresas autorizadas a fabricar
substancias e preparagdes compreendidas nas tabelas 1,
11-B e 11-C devem ainda enviar ao INFARMED, nos 15 dias
seguintes ao termo de cada trimestre, um relatorio sobre
a natureza ¢ quantidade das matérias-primas recebidas,
das utilizadas no fabrico, das substancias ou preparagdes
obtidas e das vendidas no decurso do trimestre precedente
e respectivo saldo, se o houver.

4 — No relatorio a que alude o nimero anterior, se se
tratar de Opio bruto ou folhas de coca, indicar-se-4 o titulo
em principios activos.

5 — As farmécias enviam ao INFARMED, no prazo
de 15 dias apds o termo de cada trimestre, uma copia do
registo a que se refere o n.° 1 do artigo 34.°

6 — As farmacias autorizadas a substituir os livros e
registos manuais pelo registo informatico podem efec-
tuar o envio referido nos n.”* 1 e 5 através de transmissao
electronica de dados, de acordo com requisitos a definir
pelo INFARMED.

Artigo 42.°
Outros condicionamentos

De acordo com as convengdes internacionais ratificadas
por Portugal, e por diploma proprio, podem ser impostos
outros condicionamentos ou restri¢des relativamente a im-
portacdo, exportacdo, introdugdo, expedi¢ao ou transito de
substancias e prepara¢des compreendidas nas tabelasia1v.

SECCAO IX

Taxas

Artigo 43.°
Montante das taxas

1 — As taxas respeitantes a pedidos genéricos de auto-
riza¢do de actividades referidas no n.° 1 do artigo 2.° sdo
as seguintes:

a) Para cultivo, produgdo, fabrico ou comércio por
grosso — € 1000;

b) Para importagdo ou exportacdo — € 1200;

¢) Para transito — € 1000;

d) Para emissdo dos certificados de exportacdo e im-
portacdo — € 33,69.

2 — As taxas respeitantes a pedidos especificos de ope-
ragdes concretas sdo fixadas nos termos do Decreto-Lei
n.° 48 322, de 6 de Abril de 1968.
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3 — Para além das taxas, ndo sdo cobrados quaisquer
emolumentos ou encargos.

4 — Ficam isentas do pagamento de taxa ou de quais-
quer encargos as pessoas colectivas publicas.

Artigo 44.°
Cobranca das taxas e eventual afectacio

As taxas devidas nos termos do artigo anterior sdo co-
bradas nos termos da Lei Organica do INFARMED, apds
o deferimento do pedido de autorizacao.

CAPITULO 111

Licenciamento, autoriza¢ao, condicionamento
e controlo das substancias inventariadas

SECCAO 1

Producao, fabrico, transformagédo e armazenagem

Artigo 45.°
Competéncia da Direccio-Geral das Actividades Econémicas

1 — Compete ao director-geral das Actividades Econo-
micas, ou a entidade em quem este delegar:

a) Emitir a licenga para o exercicio da actividade dos
operadores que intervenham na produgao, fabrico, trans-
formagdo ou armazenagem das substancias inventariadas
da categoria 1;

b) Efectuar o registo dos operadores que intervenham
na produgdo, fabrico, transformag@o e armazenagem das
substancias inventariadas das categorias 2 e 3.

2 — A emissdo, revogacdo ou suspensdo da licenga
¢ comunicada ao IDT, I. P, a Autoridade de Seguranca
Alimentar ¢ Econdémica (ASAE), ao INFARMED, a PJ,
a direc¢do regional de economia (DRE) territorialmente
competente e 3 DGAIEC.

3 — Em caso de delegacdo de competéncias, as enti-
dades delegadas comunicam a Direc¢do-Geral das Acti-
vidades Econdomicas (DGAE) a informagdo prevista nos
n>1e2.

Artigo 46.°
Pedido de licenga

1 — A fim de obter a licenga referida no artigo anterior,
para além dos elementos referidos no artigo 5.° do Regula-
mento (CE) n.° 1277/2005, da Comissao, de 27 de Junho, o
operador deve apresentar, em papel ou por via electronica,
um pedido acompanhado dos seguintes elementos:

a) Fotocopia do cartdo de identificagdo fiscal do reque-
rente, ou do bilhete de identidade, no caso de ser pessoa
colectiva, ou indicacdo dos elementos do cartdo de cidadao,
no caso de ser pessoa singular;

b) Declaragdo de nomeacdo de um responsavel que
assegura que a actividade para a qual é requerida a licenga
se realiza em conformidade com as disposi¢des legais
aplicéveis e fica habilitado a representar o operador e a
tomar as decisOes necessarias para o desempenho dessas
fungoes;

¢) Descricdo do cargo e fungdes do responsavel referido
na alinea anterior;
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d) Indicagdo da capacidade e processo de producio,
fabrico ou transformacao;

e) Indicagdo da utilizagdo previsivel das substancias
inventariadas resultantes da actividade licenciada;

f) Planta de implantacdo das instalagdes do operador para
as actividades previstas no n.° 1 do artigo 45.°, incluindo
armazéns ou depdsitos das substancias inventariadas.

2 — A decisdo sobre o pedido de licenca ¢ tomada no
prazo de 60 dias a contar da data da sua apresentagao.

3 — O pedido de licenga ¢ indeferido se as condigdes
estabelecidas no n.° 1 ndo estiverem satisfeitas ou se exis-
tirem motivos razoaveis para suspeitar que as substancias
inventariadas se destinam ao fabrico ilegal de estupefa-
cientes ou de substancias psicotropicas.

4 — Sempre que se verifique qualquer alteragao as in-
formagoes fornecidas em conformidade com o numero
anterior, o titular da licenga deve informar a DGAE, no
prazo de 10 dias a contar da data dessa alteracao.

Artigo 47.°
Revogacio, suspensio e caducidade da licenca
1 — A licenga pode ser revogada ou suspensa:

a) No caso de incumprimento dos artigos 10.° e 11.°
do Regulamento (CE) n.° 1277/2005, da Comissdo, de
27 de Junho;

b) Nas condig¢des previstas nos n.” 2 do artigo 9.° ¢ 6
do artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 15/93;

¢) (Revogada.)

d) No caso de incumprimento dos artigos 5.° ¢ 7.° do
Regulamento (CE) n.° 273/2004, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 11 de Fevereiro, e 19.° do Regulamento
(CE) n.° 1277/2005, da Comissao, de 27 de Junho.

2 — A licenga caduca nos casos previstos nos n.”* 3 do
artigo 8.° ¢ 7 do artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 15/93, de
22 de Janeiro.

Artigo 48.°
Informacio sobre a actividade

1 — (Revogado.)

2 — (Revogado.)

3 — Os operadores que intervenham na produgao, fa-
brico, transformacdo ou armazenagem das substancias
inventariadas devem dispor de um sistema de registo por-
menorizado da sua actividade e comunicar anualmente a
DGAE, até 31 de Margo do ano seguinte aquele a que se
reportam, as quantidades produzidas, fabricadas, trans-
formadas ou armazenadas durante este periodo, com a
indicagdo dos usos a que se destinaram, bem como as
previsdes das quantidades a produzir, fabricar, transfor-
mar ou a armazenar para o ano seguinte, em formulario
proprio disponivel no sitio na Internet da DGAE, devida-
mente preenchido e assinado pelo responsavel referido na
alinea d) do n.° 1 do artigo 46.°, no caso das substincias
inventariadas da categoria 1, ou pelo responsavel do re-
gisto de operador, no caso das substancias inventariadas
das categorias 2 e 3.

4 — As informacgdes constantes das comunicagdes a que
se refere o numero anterior sdo transmitidas pela DGAE
ao IDT, I. P., e a ASAE.

5 — Os registos a que se reporta o n.° 1 devem ser con-
servados pelo prazo de trés anos.
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Artigo 48.°-A

Registo de operador — Substancias inventariadas
das categorias 2 e 3

1 — Qualquer operador que intervenha na producao,
fabrico, transformagdo ou armazenagem das substancias
inventariadas das categorias 2 e 3 deve efectuar um re-
gisto de operador na DGAE, ou na entidade em quem
esta delegar, mediante o preenchimento de um impresso
proprio, disponivel no sitio na Internet da DGAE, que deve
ser acompanhado da fotocopia do cartdo de identificacdo
fiscal do operador, ou de bilhete de identidade, no caso de
este ser pessoa colectiva, ou da indicacdo dos elementos
do cartdo de cidaddo no caso de ser pessoa singular.

2 — Os operadores que intervenham na produgio,
fabrico ou transformacdo das substincias inventariadas
das categorias 2 e 3 devem efectuar o registo referido no
n.° 1 antes do inicio de qualquer das referidas actividades,
mantendo actualizada a informacao constante do pedido
de registo.

3 — Sempre que houver alteragdo das informacgdes
constantes do registo, os operadores referidos no n.° 1
devem efectuar um novo registo no prazo maximo de
10 dias ap6s a verificagdo da alteragdo.

4 — O registo de operador é valido por trés anos a contar
da data da respectiva emissao.

Artigo 49.°
Condigdes de seguranca

1 — Os produtores, fabricantes, transformadores ou
armazenistas das substancias inventariadas da categoria
1 devem adoptar medidas de seguranca adequadas relati-
vamente as mesmas, em conformidade com o disposto no
artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1277/2005, da Comis-
sdo, de 27 de Junho.

2 — Ficam também obrigados a adoptar medidas de
seguranca adequadas os produtores, fabricantes, transfor-
madores ou armazenistas das substancias inventariadas
das categorias 2 e 3.

3 — Em caso de subtraccao, perda ou extravio das
substincias referidas nos n.*1 e 2, ou dos registos de
informac@o sobre a actividade a que se refere o n.° 1 do
artigo 48.°-A, os produtores, fabricantes, transformadores
ou armazenistas participam de imediato a ocorréncia a
autoridade policial local, & PJ e 8 DGAE, ndo podendo
exceder as vinte e quatro horas subsequentes a constatagdo
do facto.

Artigo 50.°
Fiscalizaciao

A fiscalizacdo do disposto no presente decreto regula-
mentar e no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, no que
respeita a produgao, fabrico, transformag¢ao ou armazena-
gem das substancias inventariadas incumbe a8 ASAE.

Artigo 51.°

Taxas

Pela concessao da licenga para o exercicio das activida-
des previstas no n.° 1 do artigo 45.° ¢ devida uma taxa de
€ 100, cuja cobranga ¢ efectuada nos termos do Decreto-Lei
n.° 5/84, de 5 de Janeiro.
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SECCAOTI

Comeércio

SUBSECGCAO1
Licenciamento e registo de operadores

Artigo 52.°
Competéncia da DGAIEC
1 — Compete a DGAIEC:

a) Emitir a licenga para o exercicio da actividade dos
operadores que intervenham na importagdo, exportagao,
actividades intermédias e coloca¢do no mercado das subs-
tancias inventariadas da categoria 1;

b) Efectuar o registo dos operadores que intervenham
na importagdo, exportacao, actividades intermédias e co-
locagdo no mercado das substancias inventariadas das
categorias 2 e 3;

¢) Emitir as autorizagdes de importagdo e exportaciao
para as substancias inventariadas das categorias 1, 2 e 3,
nos termos da legislagido comunitaria.

2 — A emissdo, a revogacdo e a suspensao da li-
cenga ¢ comunicada a ASAE, ao INFARMED, a PJ ¢ ao
IDT, I. P.

3 — (Revogado.)

4 — (Revogado.)

Artigo 52.°-A
Pedido de licenca

Ao pedido de licenga previsto na presente subsec¢do
aplicam-se as regras estabelecidas no artigo 46.°

Artigo 52.°-B
Condicdes de seguranca

1 — Os operadores que intervenham nas actividades
referidas no artigo anterior ficam obrigados a adoptar
as medidas de seguran¢a adequadas referidas no ar-
tigo 49.°

2 — Em caso de subtracg¢do, perda ou extravio das
substancias inventariadas, os operadores participam de
imediato a ocorréncia a autoridade policial local, a PJ e
a DGAIEC, no prazo de vinte e quatro horas a contar da
constatacdo do facto.

Artigo 53.°

Pedidos de licenca — Tabela V
(Revogado.)

Artigo 54.°
Revogacio, suspensio e caducidade das licengas
1 — A licenga pode ser revogada ou suspensa:

a) No caso de incumprimento do artigo 10.° do Re-
gulamento (CE) n.° 1277/2005, da Comisséo, de 27 de
Junho;

b) Nas condig¢des previstas nos n.” 2 do artigo 9.° ¢ 6
do artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 15/93;

¢) (Revogada.)
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d) No caso de incumprimento dos artigos 5.° ¢ 7.° do
Regulamento (CE) n.° 273/2004, 3.°, 4.° ¢ 5.° do Regula-
mento (CE) n.° 111/2005, do Conselho, de 22 de Dezembro
de 2004, e 19.° do Regulamento (CE) n.° 1277/2005, da
Comissao, de 27 de Junho.

2 — A licenga caduca nos casos previstos nos n.” 3 do
artigo 8.° ¢ 7 do artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 15/93.

Artigo 55.°
Registo de operadores — Tabela VI
(Revogado.)

SUBSE CCAO II

Importag&o e exportagéo

Artigo 56.°
Competéncia

(Revogado.)

Artigo 57.°
Utilizacdo de autorizaciio geral individual

(Revogado.)

SUBSECCAO I1I

Comércio nacional e intracomunitario

Artigo 58.°
Documentacio e rotulagem

(Revogado.)

SECCAO III

Fiscalizagao

Artigo 59.°
Competéncia

1 — Compete a ASAE, em colaboragdo com o IN-
FARMED, sem prejuizo das competéncias da DGAIEC,
fiscalizar as actividades autorizadas de colocagdo no
mercado, de aquisi¢cdo, de armazenagem, de transporte
e de detenc¢do das substancias inventariadas da cate-
goria 1.

2 — Compete, ainda, a8 ASAE a fiscalizagdo das ac-
tividades referidas no nimero anterior, relativamente as
substancias inventariadas das categorias 2 e 3, sem prejuizo
das competéncias da DGAIEC.

3 — Compete a DGAIEC controlar e fiscalizar os
operadores que exercem as actividades enumeradas no
artigo 52.°, nomeadamente realizar auditorias prévias,
controlos a posteriori e inspecgoes.

4 — A instauragdo e instru¢do dos processos contra-
-ordenacionais por violagdo dos preceitos previstos neste
diploma sdo da competéncia da entidade que dela tomar
conhecimento, no ambito das respectivas fun¢des de con-
trolo e fiscalizagdo.
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CAPITULO IV

Coordenacio e fiscalizacio geral

SECCAO1

Instituto da Droga e da Toxicodependéncia, I. P.

Artigo 60.°
Competéncia
1 — Compete ao IDT, I. P.:

a) Acompanhar a aplicag@o dos instrumentos de direito
internacional e comunitario relativos as plantas, substancias
e preparagdes compreendidas nas tabelas 1 a 1v e as subs-
tancias inventariadas de forma a garantir a compatibilidade
e coeréncia dos dados a transmitir a entidades externas;

b) Fornecer as instancias competentes das Nagdes Uni-
das os dados, informagdes e relatorios previstos nas con-
vengodes, em colaboracdo com os outros departamentos
nacionais que actuam nesta area, com ressalva da informa-
¢do relativa a estupefacientes e substancias psicotropicas
destinada ao Orgdo Internacional de Controlo de Estupe-
facientes fornecida directamente pelo INFARMED;

¢) Difundir, no ambito nacional, as informag¢des e dados
recolhidos das instancias internacionais, bem como outros
por si reunidos que se revelem pertinentes.

2 — A Procuradoria-Geral da Republica ¢ a entidade
competente para dar seguimento as solicitagdes a que se
referem o n.° 8 do artigo 7.° ¢ a alinea @) do n.° 10 do ar-
tigo 12.° da Convengao das Nagdes Unidas contra o Trafico
Ilicito de Estupefacientes e de Substancias Psicotropicas,
de 1988, canalizando-as para os departamentos respectivos
e zelando pela sua resposta atempada.

3 — A PJ ¢é aentidade competente para dar seguimento
as solicitagdes a que se refere o n.° 7 do artigo 17.° da
Convengdo das Nag¢des Unidas contra o Trafico Ilicito de
Estupefacientes e de Substancias Psicotropicas, de 1988.

4 — Asentidades que fornecam dados de natureza estatistica
a instancias da Organizagdo das Nag¢des Unidas, do Conselho
da Europa, da Organizagdo Internacional de Policia Criminal/
INTERPOL e do Conselho de Cooperacdo Aduaneira, em
matéria de estupefacientes, substancias psicotropicas, subs-
tancias inventariadas e outros produtos quimicos essenciais
para a obtengdo de droga, enviam cdpia dos mesmos a PJ e
ao IDT, L. P.

SECCAO 11

Direcgao-Geral das Alfandegas e dos Impostos
Especiais sobre o Consumo

Artigo 61.°

Competéncia

1 — Compete a DGAIEC zelar pelo cumprimento da
legislagdo comunitaria referida no n.° 2 do artigo 2.° e dos
procedimentos aduaneiros relativos a importagdo, expor-
tagdo e transito das plantas, substincias e preparagdes
constantes das tabelas1a1v ¢ das substancias inventariadas,
podendo designar as instdncias competentes para respec-
tivo desembarago aduaneiro.

2 — Compete a DGAIEC implementar os mecanismos
adequados a completa identificagdo e controlo das mer-
cadorias referidas no nimero anterior, de acordo com as
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especificagdes constantes da autoriza¢do respectiva, po-
dendo, nos termos legais, proceder a recolha de amostras
e a realizagdo dos exames necessarios.

3 — Compete a DGAIEC tomar as medidas necessarias
tendentes a evitar o desvio das substancias ou prepara-
¢Oes para destino diferente do indicado na autorizagao,
solicitando, se necessario, a colaboragdo de outras auto-
ridades.

Artigo 62.°

Cooperagao administrativa com a Comissao
Europeia e os Estados membros

1 — A DGAIEC e a DGAE sao as entidades compe-
tentes nos termos e para os efeitos do disposto non.° 1 do
artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004, do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro.

2 — A DGAIEC ¢ a entidade competente nos termos e
para os efeitos do disposto no n.° 2 do artigo 11.° do Regu-
lamento (CE) n.° 273/2004, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de Fevereiro, e do artigo 27.° do Regula-
mento (CE) n.° 111/2005, do Conselho, de 22 de Dezembro
de 2004.

Artigo 62.°-A

Cooperacio entre as autoridades nacionais

O INFARMED, a DGAE, a DGAIEC, a ASAE, aPJ, o
IDT, I. P, ou outras entidades intervenientes devem promo-
ver a troca de informagdes e implementar mecanismos para
uma efectiva cooperagdo administrativa e técnica tendentes
a execucdo das suas competéncias no ambito do presente
diploma.

Artigo 63.°

Infracgoes tributarias

A violagdo das normas previstas no artigo 61.° constitui
contra-ordenacao aduaneira e segue as disposi¢des cons-
tantes do regime geral das infrac¢des tributarias, aprovado
pela Lei n.° 15/2001, de 5 de Junho.

SECCAO I1I

Disposigao comum

Artigo 64.°
Obrigacao especifica de colaboracio

Os operadores devem, logo que tomem conhecimento
de encomendas ou de transacg¢des de substancias inventa-
riadas suspeitas de serem desviadas para o trafico ilicito
de estupefacientes ou substancias psicotropicas, notificar a
PJ e, bem assim, as respectivas autoridades licenciadoras,
nos termos da regulamentacao comunitaria.

CAPITULO V

Contra-ordenacgoes e coimas

SECCAO 1
Disposigoes gerais
Artigo 65.°
Regra geral

A violagdo das obriga¢des impostas no presente diploma
¢ passivel de coima, nos termos dos artigos 65.° a 68.° do
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Decreto-Lein.° 15/93, e direito subsidiario ai previsto, com
as explicitagdes constantes dos artigos seguintes.

Artigo 66.°
Pessoas colectivas ou equiparadas
(Revogado.)
Artigo 67.°

Competéncia para aplicacio de coimas

1 — Aaplicagdo das coimas e sangdes acessorias a que se
refere a seccdo 11 do presente capitulo ¢ da competéncia do
presidente do conselho de administragdo do INFARMED.

2 — A aplicacdo das coimas e sangdes acessorias, nos
termos da secc¢@o 111 do presente capitulo, ¢ da competéncia
da autoridade administrativa que tomar conhecimento da
infrac¢do contra-ordenacional, no ambito das respectivas
fungdes de controlo e fiscalizagdo.

SECCAOTI

Contra-ordenagdes e coimas respeitantes ao capitulo 1

Artigo 68.°
Utilizacao da autorizacio para fim diferente

1 — Quem, tendo obtido autorizagdo para a pratica de
qualquer das actividades previstas no n.° 1 do artigo 2.°,
utilizar as substancias ou preparagdes compreendidas nas
tabelas 1 a 1v ou a autorizagdo para fim diferente do que lhe
foi concedido ¢ punido, por contra-ordenagdo, com coima
de € 499 a € 2057,54, no caso de pessoas singulares, e de
€998 a € 24 940, no caso de pessoas colectivas.

2 — E punida com idéntica coima a violag@o das con-
di¢des especiais fixadas no despacho de autorizagdo pro-
ferido nos termos do n.° 4 do artigo 8.°

3 — Nos casos previstos nos nimeros anteriores pode
ser aplicada a sancdo acessoria de interdi¢do do exercicio
da actividade por periodo de um a trés anos.

Artigo 69.°

Prosseguimento de actividade sem autorizagao

O prosseguimento de actividade com violagdo do dis-
posto no artigo 8.°do Decreto-Lein.® 15/93 constitui contra-
-ordenag@o, punivel com coima de € 50 a € 2494, no caso
de pessoas singulares, e de € 100 a € 4988, no caso de
pessoas colectivas.

Artigo 70.°

Aviamento sem receita médica

1 — O fornecimento de substincias ou preparagdes
compreendidas nas tabelas 1 a v sem receita médica, es-
pecial ou normal, constitui contra-ordenagao, punivel com
coima de € 249 a € 2494, no caso de pessoas singulares, e
de € 498 a € 4988, no caso de pessoas colectivas.

2 — Pode ser aplicavel, a titulo de san¢do acessoria, a
interdi¢do até dois anos do exercicio da actividade como
director técnico em qualquer farmacia.

Artigo 71.°
Aviamento indevido de receitas

O farmacéutico, ou quem o substituir na sua auséncia
ou impedimento, que aviar receita com violagdo do dis-
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posto nos n.* 1, 2 e 3 do artigo 28.°, € punido, por contra-
-ordenacdo, com coima de € 125 a € 1247, no caso de
pessoas singulares, e de € 250 a € 2494, no caso de pessoas
colectivas.

Artigo 72.°
Elementos errados

1 — Quem, ao requerer autorizagdo para a pratica de
actividades previstas no n.° 1 do artigo 2.° ou a manuten-
¢do da autorizagdo a que se refere o n.° 1 do artigo 8.° do
Decreto-Lein.® 15/93, de 22 de Janeiro, mencionar elemen-
tos errados, com vista a obtengdo ou manutengao daquela
autorizacao, ¢ punido, por contra-ordenagdo, com a coima
de € 499 a € 3740,98, no caso de pessoas singulares, e de
€998 a € 9976, no caso de pessoas colectivas.

2 — A negligéncia ¢ punivel, reduzindo-se o minimo e
0 maximo a metade.

Artigo 73.°
Excedentes: Falta ou declaragao errada

A falta de declaragao de excedentes nos termos do
artigo 14.°, ou a sua declaragdo errada, constitui contra-
-ordenagdo, punivel com coima de € 249 a € 3740,98, no
caso de pessoas singulares, e de € 498 a € 9976, no caso
de pessoas colectivas.

Artigo 74.°
Falta de requisicao

1 — A entrega de substancias e preparagdes compre-
endidas nas tabelas 1 a 1v sem a requisi¢@o a que se refere
o artigo 18.° ou a pessoas diferentes das mencionadas no
artigo 20.° constitui contra-ordenacao, punivel com coima
de € 50 a € 249, no caso de pessoas singulares, e de € 100
a € 498, no caso de pessoas colectivas.

2 — O envio, a médicos ou médicos veterinarios, de
amostras de prepara¢des compreendidas nas tabelas 1 e iv
sem requisicdo constitui contra-ordenacdo, punivel com
coima de € 50 a € 499, no caso de pessoas singulares, ¢ de
€ 100 a € 998, no caso e pessoas colectivas.

3 — Com coima igual a prevista no nimero anterior,
agravada de um tergo, é punivel a remessa de amostras de
substancias e preparagdes compreendidas nas tabelas1 e 11.

Artigo 75.°
Exportacdes proibidas

A exportagdo de substincias ou prepara¢des compre-
endidas nas tabelas 1, 11 ¢ 1v, com violagdo do disposto
nos n.” 1, 2 e 4 do artigo 25.°, constitui contra-ordenagao,
punivel com coima de € 249 a € 3740,98, no caso de pes-
soas singulares, e de € 498 a € 9976, no caso de pessoas
colectivas.

Artigo 76.°
Livros, documentos e registos — Preenchimento e conservagio

1 — A falta de preenchimento dos livros, documentos
e registos exigidos no capitulo 11, ou o seu preenchimento
errado, constitui contra-ordenagdo, punivel com coima
de € 499 a € 3740,98, no caso de pessoas singulares, e de
€ 998 a € 14 964, no caso de pessoas colectivas.
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2 — A ndo conservagao dos livros, documentos, copias
e registos nos termos e pelos prazos exigidos no capitulo 1t
constitui contra-ordenagdo, punivel com coima de € 200 a
€ 2494, no caso de pessoas singulares, e de € 400 a € 4988,
no caso de pessoas colectivas.

3 — O preenchimento irregular dos livros e documentos
referidos no n.° 1 constitui contra-ordenacao, punivel com
coima de € 50 a € 125, no caso de pessoas singulares, e de
€ 100 a € 250, no caso de pessoas colectivas.

Artigo 77.°
Falta de remessa de documentos ou elementos para controlo

A falta de remessa das receitas para controlo, ou o ndo
cumprimento do disposto no n.° 3 do artigo 34.°, a ndo
prestacdo de informacdes exigidas pelas autoridades com
base no artigo 4.° ¢ a falta de remessa dos relatorios e
documentos a que se refere o artigo 41.° constituem contra-
-ordenag@o, punivel, cada uma, com coima de € 50 a € 499,
no caso de pessoas singulares, e de € 100 a € 998, no caso
de pessoas colectivas.

Artigo 78.°
Deveres de seguranca e informacio

1 — Quem tiver a seu cargo a guarda, ou for responsavel
pela seguranca, das substancias ou prepara¢des compreen-
didas nas tabelas 1 a 1v e, por inctria ou falta de adop¢ao
das medidas impostas nos termos do n.° 2 do artigo 36.°,
der causa a sua subtracc¢do ou extravio € punido, por contra-
-ordenagdo, com coima de € 50 a € 2494, no caso de pes-
soas singulares, e de € 100 a € 4988, no caso de pessoas
colectivas.

2 — A ndo observancia das condi¢cdes de embalagem,
de rotulagem e de informagao estabelecidas nos termos do
artigo 38.° constitui contra-ordenacao, punivel com coima
de € 50 a € 2494, no caso de pessoas singulares, e de € 100
a € 4988, no caso de pessoas colectivas.

3 — A falta de comunicagdo ou a comunicacao fora de
prazo a autoridade policial, nos termos dos n.*2, 3 e 4 do
artigo 20.°, constitui contra-ordenaco, punivel com coima
de € 50 a€ 1247, no caso de pessoas singulares, ¢ de € 100
a € 2494, no caso de pessoas colectivas.

Artigo 79.°

Publicidade

A publicidade respeitante a substancias e preparagdes
compreendidas nas tabelas 1 a 1v fora do que se dispde no
presente decreto regulamentar constitui contra-ordenagao,
punivel com coima de € 499 a € 3740,98, no caso de pes-
soas singulares, e de € 998 a € 19 952, no caso de pessoas
colectivas.

SECCAO III

Contra-ordenagdes e coimas respeitantes ao capitulo

Artigo 80.°
Incumprimento das obrigacdes

1 — O exercicio de qualquer das actividades previstas
no n.° 2 do artigo 2.° sem a devida licenga ou registo de
operador constitui contra-ordenag¢éo, punivel com coima
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de € 1500 a € 3740,98, no caso de pessoas singulares, e de
€ 3000 a € 44 891,81, no caso de pessoas colectivas.

2 — A exportacdo ou importacdo de substancias inven-
tariadas sem a autorizacdo a que se referem os artigos 12.°
e 20.° do Regulamento (CE) n.° 111/2005, do Conselho,
de 22 de Dezembro de 2004, constitui contra-ordenagao,
punivel com coima de € 1500 a € 3740,98, no caso de
pessoas singulares, e de € 3000 a € 44 891,81, no caso de
pessoas colectivas.

3 — O incumprimento do disposto no artigo 4.° do Re-
gulamento (CE) n.° 273/2004, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de Fevereiro, constitui contra-ordenacao,
punivel com coima de € 300 a € 3740,98, no caso de pes-
soas singulares, e de € 600 a € 12 000, no caso de pessoas
colectivas.

4 — O incumprimento dos prazos previstos na legisla-
¢do comunitaria e no presente decreto regulamentar para
as comunicagdes a autoridade competente constitui contra-
-ordenagdo, punivel com coima de € 300 a € 3740,98, no
caso de pessoas singulares, e de € 600 a € 12 000, no caso
de pessoas colectivas.

5 — O incumprimento do disposto no artigo 6.° do Re-
gulamento (CE) n.° 1277/2005, da Comisséo, de 27 de
Julho, constitui contra-ordenacdo, punivel com coima de
€ 1500 a € 3740,98, no caso de pessoas singulares, ¢ de
€ 3000 a € 44 891,81, no caso de pessoas colectivas.

6 — O incumprimento do disposto non.° 2 do artigo 10.°
do Regulamento (CE) n.° 1277/2005, da Comissao, de 27
de Julho, constitui contra-ordenagdo, punivel com coima
de € 1500 a € 3740,98, no caso de pessoas singulares, e de
€ 3000 a € 44 891,81, no caso de pessoas colectivas.

7 — O incumprimento das regras de rotulagem, a au-
séncia da documentag@o a que se referem os artigos 5.°
e 7.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro, € 3.° ¢ 5.° do
Regulamento (CE) n.° 111/2005, do Conselho, de 22 de
Dezembro de 2004, o seu preenchimento incorrecto, a
falta de registos pormenorizados ou a ndo conservagio
dos documentos e registos dentro dos prazos legais cons-
tituem contra-ordenagdo, punivel com coima de € 1500
a € 3740,98, no caso de pessoas singulares, e de € 3000
a €44 891,81, no caso de pessoas colectivas, por cada
processo.

8 — O incumprimento do disposto nos n.”* 1, 2 e 4 do ar-
tigo 48.°-A constitui contra-ordenagao, punivel com coima
de € 300 a € 3740,98, no caso de pessoas singulares, e de
€ 600 a € 12 000, no caso de pessoas colectivas, por cada
processo.

9 — O incumprimento do disposto nos n.*2 e 3 do
artigo 49.° ¢ 2 do artigo 52.°-B constitui contra-ordenagao,
punivel com coima de € 300 a € 3740,98, no caso de pes-
soas singulares, e de € 600 a € 12 000, no caso de pessoas
colectivas, por cada processo.

10 — Quem obstruir, impedir, ocultar ou, por qualquer
forma, dificultar o acesso as instalac¢des, a documentagao
ou a qualquer informacado necessaria ao bom desempenho
das fung¢oes de controlo e fiscalizagdo das autoridades com-
petentes previstas nos artigos 10.° do Regulamento (CE)
n.° 273/2004, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11
de Fevereiro, e 26.° do Regulamento (CE) n.° 111/2005, do
Conselho, de 22 de Dezembro de 2004, incorre em contra-
-ordenagdo, punivel com coima de € 1500 a € 3740,98, no
caso de pessoas singulares, e de € 3000 a € 44 891,81, no
caso de pessoas colectivas.
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11 — Pode ser aplicada a san¢@o acessoria de interdigdo
de actividade autorizada, por um periodo méximo de dois
anos contados a partir da data da decis@o condenatdria
definitiva.

Artigo 81.°

Obrigacdes para com a DGI

(Revogado.)
Artigo 82.°

Obrigacdes para com a DGC

(Revogado.)
Artigo 83.°

Elementos errados

1 — Quem, ao requerer a autorizagdo ou licenga para
a pratica de actividades ou operagdes previstas no n.° 2
do artigo 2.°, mencionar elementos errados, com vista a
obter aquela autorizag@o ou licenga, incorre em contra-
-ordenacgdo, punivel com coima de € 1500 a € 3740,98,
no caso de pessoas singulares, e de € 3000 a € 44 891,81,
no caso de pessoas colectivas.

2 — A negligéncia € punivel, reduzindo-se o minimo e
0 maximo da coima a metade.

Artigo 84.°

Violacio da obrigacdo de colaboragio

O incumprimento do disposto no artigo 64.° consti-
tui contra-ordenagdo, punivel com coima de € 1500 a
€ 3740,98, no caso de pessoas singulares, ¢ de € 3000 a
€ 44 891,81, no caso de pessoas colectivas.

SECCAO IV

Receitas provenientes das coimas

Artigo 85.°
Destino
1 — O produto das coimas reverte:

a) Em 60 % para o Estado, 10% parao IDT, I. P.,e 30%
para o INFARMED quanto as coimas por este aplicadas;

b) Em 60 % para o Estado, 10% para o IDT, I. P., 10%
para a DGAE e 20 % para a ASAE quanto as coimas apli-
cadas pela CACMEP;

¢) Em 60% para o Estado, 10% para o IDT, I. P, 30%
para a DGAIEC quanto as coimas por esta aplicadas.

2 — A afectac¢do do produto das coimas para activi-
dades de combate a toxicodependéncia sera objecto de
despacho conjunto do Ministro da Justica e do membro do
Governo de que dependa o Programa Nacional de Combate
a Droga.

CAPITULO VI

Disposi¢odes finais e transitorias

Artigo 86.°

Medidas especiais

1 — As substancias denominadas «anfepramonay, «ben-
zefetaminay», «clobenzorex», «etilanfetaminay, «fencan-
faminay, «fenproporex», «flunitrazepamy, «mefenorex»,
«secbutabarbitaly, «SPA» e «lefetaminay», compreendidas
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na tabela 1v, ficam ainda sujeitas a receituario especial, nos
termos do artigo 27.°, bem como as medidas de controlo
previstas nos artigos 15.%, n.° 6, 16.°, 18.°, 28.°,29.°, 34.°
e41.°,n.°3.

2 — Enquanto a substincia clobenzorex nao estiver
incluida nas tabelas anexas as convencgdes das Nacoes
Unidas, o INFARMED pode dispensar, quanto a essa subs-
tancia, o titulo de autorizacdo para importacdo a que se
refere o n.° 2 do artigo 22.°

Artigo 87.°
Prazo de execucio de novas medidas

1 — A execugdo das medidas previstas nos artigos 18.°,
n.°1, e 19.° (livro de requisi¢des), 27.°, n.*2, 3 e 5 (re-
ceitas médicas), 31.%, n.° 1 (livro de registos), 36.°, n.° 2
(medidas de seguranca impostas), e 38.° (embalagens e
rétulos) efectua-se no prazo de um ano a contar da entrada
em vigor do presente diploma.

2 — Enquanto ndo forem tomadas as medidas referidas
no niimero anterior sdo observadas, naqueles dominios, as
regras do Decreto Regulamentar n.° 71/84, de 7 de Setem-
bro, com as devidas adaptagdes.

3 — Eigualmente de um ano o periodo preparatorio da
informatiza¢do do controlo do receituario.

Artigo 88.°
Aplicacio as Regioes Autonomas

As competéncias conferidas pelo presente diploma
a organismos da administracdo central que ndo tenham
competéncias nas Regides Autonomas entendem-se atri-
buidas aos correspondentes servigos das administragdes
regionais.
Artigo 89.°

Gabinete do Combate a Droga do Ministério da Justica

As referéncias feitas no presente decreto regulamentar
ao IDT entendem-se feitas ao Gabinete de Planeamento
e de Coordenacdo do Combate a Droga, enquanto este
ndo for objecto de reestruturacdo que consagre aquela
denominagao.

Artigo 90.°

Norma revogatéria
Ficam revogados:

a) O Decreto Regulamentar n.° 71/84, de 7 de Setembro;

b) O Decreto Regulamentar n.° 7/90, de 24 de Margo;

¢) As Portarias n.”* 167/87, de 10 de Margo, ¢ 217/90 ¢
218/90, ambas de 24 de Margo.

REGIAO AUTONOMA DOS AGORES
Presidéncia do Governo
Decreto Regulamentar Regional n.° 14/2009/A

Ampliagdo do ambito de aplicagdo do Subsistema de Apoio ao
Desenvolvimento Estratégico aos projectos de investimento
que se desenvolvam na area de actividade de armazenagem
nao frigorifica.

O Decreto Legislativo Regional n.° 19/2007/A, de 23
de Julho, alterado, renumerado e republicado pelo Decreto





