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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Resolugao do Conselho de Ministros n.° 122/2017

O Decreto-Lein.® 156/2013, de 5 de novembro, prevé a
adog¢@o de um programa nacional de gestdo do combustivel
irradiado e dos residuos radioativos, doravante designado
Programa Nacional, em cumprimento das obrigacdes de-
correntes da Diretiva n.° 2011/70/EURATOM, do Conse-
lho, de 19 de julho, que estabeleceu um quadro comunitario
para a gestdo responséavel e segura do combustivel irradiado
e dos residuos radioativos, transposta para a ordem juridica
interna por aquele decreto-lei.

O Programa Nacional define a forma como é executada
a politica nacional no que respeita a gestio responsavel e
segura do combustivel irradiado e dos residuos radioati-
vos, abrangendo todos os tipos de combustivel irradiado
(CI) e de residuos radioativos (RR) e todas as fases da
sua gestdo acima de niveis de exclusdo, desde a produgdo
até a eliminagdo. E um instrumento que tem por objetivo
garantir uma gestao responsavel e segura de CI e de RR,
servindo de instrumento de trabalho para as entidades com
responsabilidades relevantes neste dominio, a0 mesmo
tempo que fomenta a transparéncia e a participagdo do
publico em geral na defini¢do da estratégia nacional de
gestao destas substancias.

Essencialmente, o Programa Nacional estabelece um
inventario do CI e RR existentes em Portugal, ao qual
acrescem estimativas de existéncias futuras, e define o
que se deve fazer a estas substancias, como e quando fazé-
-lo, e quem o deve fazer. Sem prejuizo do respeito pelos
principios e normas aplicaveis neste dominio, o Programa
Nacional ndo se aplica aos RR eventualmente resultantes de
acidentes, tais como os definidos na alinea b) do artigo 3.°
do Decreto-Lei n.° 262/2012, de 17 de dezembro.

O Programa Nacional tem em conta a realidade nacio-
nal, ndo s6 em termos de inventario de RR resultantes de
atividades na area da satide, da industria e da investigacao,
envolvendo fontes radioativas seladas e ndo seladas, bem
como a auséncia em Portugal de instalagdes nucleares — a
excecdo do Reator Portugués de Investigacao sediado no
Campus Tecnolégico e Nuclear (CTN) do Instituto Supe-
rior Técnico (IST).

Em Portugal, os RR provém de atividades médicas,
industriais, de investigacdo e de ensino. Na sua quase
totalidade, pode considerar-se que sdo de muito baixa
atividade, baixa atividade e atividade intermédia. Esta
classificacdo para os RR segue as recomendagdes da Agén-
cia Internacional de Energia Atomica. Os residuos com
semivida muito curta podem ser armazenados no produtor
até decairem para valores abaixo dos niveis de liberacao
ou de descargas autorizadas. Os restantes podem ser eli-
minados no Pavilhdo de Residuos Radioativos, localizado
no CTN/IST na Bobadela, tnica instalacdo existente no
pais ha mais de cinquenta anos.

Os trabalhos conducentes a elaboragdo do Programa
Nacional pela Comissido Reguladora para a Seguranga das
Instalagdoes Nucleares (COMRSIN), com a colaboragao
técnica do IST, tiveram inicio em 2014 e foram concluidos
em marco de 2015. Nele, incluiu-se a caracterizagdo do
cenario de referéncia que considerou o conjunto de politi-
cas e medidas ja adotadas ou previstas para um periodo de
cinco anos (2015-2019), decorrentes quer de politicas estri-
tamente nacionais, quer europeias. Face a natureza dos RR
produzidos em Portugal, o Programa Nacional segue uma
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abordagem graduada que se baseia, fundamentalmente, na
natureza dos riscos associados aos RR existentes e que se
espera que venham a ser produzidos.

O Programa Nacional foi submetido a um procedimento
de avaliacdo ambiental estratégica, de que resultou a elabo-
racdo de um relatério ambiental, realizado pelo Instituto do
Ambiente e Desenvolvimento da Universidade de Aveiro,
por for¢a do disposto na alinea @) do n.° 1 do artigo 3.° do
Decreto-Lei n.° 232/2007, de 15 de junho, que estabelece
o regime a que fica sujeita a avaliagdo dos efeitos de de-
terminados planos e programas no ambiente.

Assim, foram promovidas as consultas previstas no
artigo 7.° do mencionado decreto-lei, tendo o relatorio
ambiental preliminar sido sujeito a consulta das entidades
com responsabilidades ambientais especificas, e a consulta
publica. Na sequéncia deste procedimento, foi elaborado o
relatorio ambiental final, o respetivo resumo nao técnico,
bem como a declara¢do ambiental nos termos do disposto
no artigo 10.° do referido regime.

E, pois, neste quadro que ¢ adotada a presente resolucao,
que visa dar satisfagdo aos compromissos assumidos por
Portugal no seio da Unido Europeia, aprovando o Programa
Nacional de Gestdo do Combustivel Irradiado e dos Re-
siduos Radioativos, elaborado pela autoridade reguladora
competente, a supracitada COMRSIN.

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-
-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro, € nos termos da
alinea g) do n.° 1 do artigo 200.° da Constitui¢ao, o Con-
selho de Ministros resolve:

1 — Atualizar o Programa Nacional de Gestdo do
Combustivel Irradiado e dos Residuos Radioativos para
2015-2019, que se publica em anexo a presente resolucao,
da qual faz parte integrante.

2 — Determinar a divulgacao ptblica da verséo integral
do programa, bem como da respetiva declaragdo ambiental,
a efetuar pela Comiss@o Reguladora para a Seguranga das
Instalagdes Nucleares, por via da respetiva disponibilizagdo
no seu sitio na Internet.

Presidéncia do Conselho de Ministros, 27 de julho de
2017. — O Primeiro-Ministro, Anténio Luis Santos da
Costa.

ANEXO 1
(a que serefereon.® 1)

Programa Nacional de Gestiao do Combustivel Irradiado
e dos Residuos Radioativos para 2015/2019

1 — Introducio

O Decreto-Lein.® 156/2013, de 5 de novembro, prevé a
adoc¢do de um programa nacional de gestao do combustivel
irradiado e dos residuos radioativos, em cumprimento das
obrigagdes decorrentes da Diretiva n. 2011/70/EURATOM
do Conselho, de 19 de julho, em especial da alinea @) do
n.° 1 do seu artigo 5.°, doravante designado Programa Na-
cional.

O Programa Nacional deve abranger todos os tipos de
combustivel irradiado (CI) e de residuos radioativos (RR)
e todas as fases da gestdo do CI e dos RR, acima de niveis
de exclusdo, desde a produgao até a eliminagao, de acordo
comon.° 1 do artigo 6.° do referido decreto-lei. O mesmo
insere-se num conjunto de instrumentos composto ainda
pelos principios da politica nacional e pela legislacdo e
regulamentos aplicaveis a gestdo de CI e de RR.
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O Programa Nacional tem também por objetivo expli-
citar o modo de transposicao das politicas nacionais neste
dominio em solug¢des praticas, garantindo uma gestao res-
ponsavel e segura de Cl e de RR, servindo de instrumento
de trabalho para as entidades com responsabilidades rele-
vantes, a0 mesmo tempo que se fomenta a transparéncia e a
participagdo do publico em geral na defini¢do da estratégia
nacional de gestdo destas substancias.

Essencialmente, o Programa Nacional estabelece um
inventario do CI e RR existentes em Portugal, ao qual
acrescem estimativas de existéncias futuras, e define o
que se deve fazer a estas substancias, como e quando fazé-
-lo e quem o deve fazer. Sem prejuizo do respeito pelos
principios e normas aplicaveis neste dominio, o Programa
Nacional ndo se aplica aos RR eventualmente resultan-
tes de acidentes, tais como definidos na alinea b) do ar-
tigo 3.° do Decreto-Lei n.° 262/2012, de 17 de dezembro.

O Programa Nacional que aqui se propde tem em conta
a realidade nacional, ndo s6 em termos de inventario de
RR resultantes de atividades na area da saude, industria e
investigacdo, envolvendo fontes radioativas seladas e ndao
seladas, como dada a auséncia em Portugal de instalagdes
nucleares, a excec¢ao do Reator Portugués de Investigagdo
(RPI) sediado no Campus Tecnologico e Nuclear (CTN) do
Instituto Superior Técnico (IST). O RPI é um reator tipo
piscina com uma poténcia de 1 MW que utiliza combus-
tivel nuclear com uranio de baixo enriquecimento (LEU)
fornecido em 2007 no dmbito de um Acordo Tripartido
entre Portugal, Estados Unidos da América (EUA) e a
Agéncia Internacional de Energia Atomica (AIEA), com
a anuéncia da Comissdo Europeia. Na sequéncia deste
acordo tripartido, o ex-Instituto Tecnoldgico e Nuclear
assinou um contrato com o Departamento de Energia dos
EUA, o qual permite a devolugdo do atual combustivel aos
EUA até maio de 2019. Mesmo que o CI ndo seja enviado
para os EUA, por decisdo nacional ou por incapacidade
de rececdo nos EUA, o CI sera reprocessado ou exportado
para um pais terceiro, por forma a que Portugal ndo tenha
de construir em territorio nacional instalagdes dedicadas
a armazenagem de longa duracdo de RR de alta atividade.

Em Portugal, os RR provém de atividades médicas,
industriais, investigacao e ensino. Na sua quase totalidade,
pode considerar-se que os RR sdo de muito baixa atividade
(«Very Low Level Waste», abreviado VLLW), baixa ati-
vidade («Low Level Wastey, abreviado LLW) e atividade
intermédia («Intermediate Level Waste», abreviado ILW).
Os residuos com semivida muito curta («Very Short Lived
Waste», abreviado VSLW) podem ser armazenados no
produtor até decairem para valores abaixo dos niveis de
liberacdo ou de descargas autorizadas. Os restantes podem
ser eliminados no Pavilhdo de Residuos Radioativos, lo-
calizado no CTN/IST na Bobadela, a cerca de 10 km do
centro de Lisboa, Unica instalagdo existente no pais para
este fim ha mais de cinquenta anos. Esta instalacdo tem
sido sempre considerada como uma solugdo provisoria
mas, face aos conhecimentos que se dispdem atualmente,
¢ suficiente para os desafios que se preveem com base na
evolugdo estatistica dos residuos recebidos anualmente.
Com a publica¢do do Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de
novembro, o Pavilhdo de Residuos Radioativos (PRR)
adquiriu o estatuto de instalacdo de eliminagao de residuos
radioativos, tendo o IST abandonado a designacdo ante-
rior dada a esta instalacdo (Pavilhdo de Armazenamento
Interino de Residuos Radioativos). A implementagdo dos
niveis de liberacdo previstos no Decreto-Lei n.° 156/2013,
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de 5 de novembro, ¢ na Portaria n.° 44/2015, de 20 de fe-
vereiro, permitira libertar alguns residuos historicos desta
instalag@o, os quais ja ndo representam qualquer perigo,
mas que teriam que continuar a ser armazenados indefini-
damente, aumentando a pressio no respeitante a capacidade
de armazenamento. O IST est4 a iniciar a implementacdo
de um conjunto de melhoramentos de seguranca no PRR
a pedido da Comissao Reguladora para a Seguranga das
Instalagdes Nucleares (COMRSIN), como resultado da
avaliacdo realizada por for¢a do Decreto-Lein.® 156/2013,
de 5 de novembro.

Face a natureza dos RR produzidos em Portugal, o
Programa Nacional segue uma abordagem graduada que
se baseia, fundamentalmente, na natureza dos riscos as-
sociados aos RR existentes e que se espera que venham
a ser produzidos.

A presente proposta de Programa Nacional foi redigida
pela COMRSIN, com a colaboragdo técnica do IST, tendo
sido submetida a um procedimento de avaliagdo ambiental
estratégica (AAE), por for¢a do disposto na alinea a) do
n.° 1 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 232/2007, de 15 de
junho. A avaliagdo ambiental estratégica foi realizada pelo
Instituto do Ambiente e Desenvolvimento (IDAD) da Uni-
versidade de Aveiro. A declaragdo ambiental, o resumo ndo
técnico, o relatorio ambiental final e o relatdrio de consulta
publica sdo as quatro pegas que constituem a avaliagdo
ambiental estratégica, com a referéncia R121.16-16/06.04,
de 15 de julho de 2016.

2 — Principios e objetivos

2.1 — Principios gerais

Os principios gerais e objetivos globais da politica na-
cional em matéria de gestdo do CI e dos RR decorrem
dos principais diplomas legais adotados neste dominio,
com destaque para o Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de
novembro.

A luz deste enquadramento e das praticas desde sem-
pre assumidas relativamente a gestdo do CI do RPI, o
presente Programa Nacional assenta nos seguintes pilares
fundamentais:

1 — O combustivel irradiado e os residuos radioati-
vos sdo objeto de uma gestdo que garanta um elevado
nivel de seguranca na protegcdo do publico em geral e
do ambiente contra os riscos produzidos pelas radiagcoes
ionizantes, minimizando-se encargos desnecessarios para
as geragoes futuras.

O principio basilar da gestdo do CI e dos RR ¢ a ne-
cessidade de garantir a protecdo radioldgica da populacio
e dos trabalhadores e a prote¢do do meio ambiente. Mas
este principio ndo se limita a uma perspetiva presente,
devendo também atuar em conformidade com a respon-
sabilidade intergeracional. Deve garantir-se que ndo se
impoem as geracdes futuras 6nus e encargos decorren-
tes de praticas atuais que poderiam ter sido evitadas ou
minoradas.

2 — Sdo tomadas todas as medidas para controlar os
riscos produzidos nas diversas fases da gestdo do com-
bustivel irradiado e dos residuos radioativos, evitando-se
a geragdo de novos riscos.

O objetivo € naturalmente controlar e minimizar os ris-
cos, evitando que potenciais erros de gestdo possam criar
novos riscos que nao se antecipavam previamente. Dai que
seja necessario ter em conta as interdependéncias entre as
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diversas fases da gestdo e atuar de forma proporcional aos
riscos que se antecipam.

3 — O combustivel irradiado e os residuos radioativos
sdo objeto de uma gestdo segura, nomeadamente a longo
prazo e com caracteristicas de seguranga passiva.

O objeto deste principio refere-se a instalacdo na qual
sdo armazenados o combustivel irradiado e os residuos
radioativos, sendo que esta devera dispor de sistemas e
formas de seguranca fisica que operam em condig¢des nor-
mais de utilizagdo.

4 — As interdependéncias entre todas as fases da pro-
dugdo e gestdo do combustivel irradiado e dos residuos
radioativos sdo tomadas em consideracdo.

Este principio tem em consideragdo a necessidade de
coordenacio, tendo em conta os critérios de aceitagdo,
entre todas as fases desde a produgdo e tratamento a elimi-
nag¢do do CI ¢ do RR, bem como a comunicagao entre as
entidades envolvidas quanto aos aspetos relacionados com
os procedimentos de gestdo dos RR, sua caracterizagdo
e classificacdo, registo e outros documentos relevantes.

5 — A aplicagdo das medidas de seguran¢a segue uma
abordagem graduada e um processo de decisdo fundamen-
tado e documentado.

O principio prevé a adequagao dos recursos e dos meios
disponiveis ao nivel de risco associado, bem como a justifi-
cacdo e registo das decisdes tomadas neste dominio, tendo
em conta o possivel impacto na satde publica, ambiente
e a probabilidade de ocorréncia de eventos que possam
pOr em causa a seguranga em caso de perda de controlo.

6 — A producgdo de residuos radioativos é mantida ao
nivel minimo que seja razoavelmente praticavel, tanto em
termos de atividade, como de volume, atraves de medidas
de concegdo e de praticas de exploragdo e de desman-
telamento adequadas, incluindo sempre que possivel a
reciclagem e a reutilizagdo de materiais.

Privilegia-se as praticas que resultam na menor produ-
¢ao de residuos radioativos em termos de volume, e ativi-
dades que permitam atingir esse objetivo. Este principio
inclui, por exemplo, a utilizagdo sempre que possivel de
radionuclideos de semivida curta, reutilizacdo de fontes,
descontaminacdo e reciclagem de material, desde que isso
ndo resulte numa maior quantidade de RR.

7 — E proibido o abandono e a descarga ndo autori-
zada de residuos radioativos no territorio e espago sob
Jurisdigdo portuguesa.

O Estado garante a recolha dos RR em territorio nacional
e regula as condigdes em que podem ser realizadas descar-
gas de RR liquidos, quando ja ndo oferecam riscos para a
saude da populacao ou para o meio ambiente. A violagao
desta proibicao leva a aplicagdo de contraordenacdes, nos
termos da lei.

8 — Os residuos radioativos produzidos em territorio
nacional sdo eliminados em territorio nacional, a excecdo
do combustivel irradiado. Pode ainda ser autorizada a
exportagdo de outros residuos radioativos, em confor-
midade com a legisla¢do em vigor, sendo esta a solug¢do
preferencial para fontes seladas.

A Diretiva n.° 2011/70/EURATOM, do Conselho,
de 19 de julho, e o Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de
novembro, permitem a exportacdo do CI do RPI para um
pais que fornega ou fabrique este tipo de combustivel, no
ambito de acordos internacionais aplicaveis. Em casos
concretos e desde que a instalagdo de destino esteja de-
vidamente autorizada e se garanta a seguranga da gestao
desses residuos no pais de destino, com niveis pelo menos
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idénticos aos aplicdveis na Unido Europeia, nas condi¢des
explicitadas na lei, podera optar-se pela exportacao de
outros tipos de RR. Nestes casos, a Comissdo Europeia
serd previamente informada. Até a presente data ainda ndo
foi tomada esta opgao.

Em caso algum sera autorizada a exportacdo de RR
ou de CI para: (i) destinos abaixo de 60° de latitude sul
(Antartida); (if) Estados ndo-europeus que sejam parte do
Acordo de Parceria entre os Estados de Africa, das Carai-
bas e do Pacifico e a Unido Europeia e os seus Estados-
-Membros; ou (ii7) paises que nao tenham aderido a Con-
veng¢do Conjunta sobre a seguranga da gestdo do CI e dos
RR ou a um acordo especifico com a Unido Europeia.

9 — Os residuos radioativos ndo sdo objeto de importa-
¢do, exceto quando autorizado pela autoridade reguladora
competente.

Portugal ndo autoriza a entrada em territorio nacional
de CI ou de RR produzidos ou decorrentes de atividades
realizadas por ou sob a jurisdi¢do de outros Estados. S
excecionalmente se permitirdo desvios a esta regra, quando
a suarigorosa aplicagdo ponha em causa a satide de pessoas
ou 0 meio ambiente e ndo exista solugdo alternativa satis-
fatoria, designadamente por incapacidade de identificagéo
do Estado responsavel ou, ao abrigo de cooperagdo inter-
nacional, por inexisténcia de meios adequados do Estado
responsavel. Excetuam-se do paragrafo anterior as fontes
radioativas seladas fora de uso que tenham sido fornecidas
por uma entidade sedeada em Portugal. Neste caso, a pos-
sibilidade de devolug¢ao ao Estado fabricante ou fornecedor
podera envolver a importagdo de um residuo radioativo,
mediante acordo entre as autoridades competentes.

10 — Os residuos radioativos para eliminagdo em ter-
ritorio nacional sdo colocados junto a superficie.

Esta opg¢do resulta de se considerar que em Portugal s
se prevé a existéncia de VLLW, LLW e ILW que podem ser
armazenados a superficie, ou junto a esta, contrariamente
ao que se passa com o HLW.

11 — Fornecem-se aos trabalhadores e ao publico em
geral todas as informagées relevantes sobre a gestdo do
combustivel irradiado e dos residuos radioativos, em con-
formidade com a legislagdo aplicavel e as obrigagoes
internacionais.

O principio da transparéncia assume um papel de desta-
que neste dominio. Para além da garantia da seguranca da
gestdo destas substancias, ¢ importante que se promova a
percecgdo dessa seguranca e a tranquilidade da populagdo
em geral, bem como que se permita o controlo e a parti-
cipagdo democratica. A concretizagdo destes deveres de
transparéncia implica a adocdo de politicas informativas
diferenciadas consoante o publico-alvo. A informagao aos
trabalhadores serd, naturalmente, mais completa e pro-ativa
que a informacao a populagdo em geral, que se podera ga-
rantir, nomeadamente, através da disponibilizacdo online
de contetidos.

Os deveres de informagdo tém como limite a garantia
da seguranca nacional e a violagdo de outros interesses
legalmente protegidos, como o direito a privacidade e o
segredo comercial.

12 — Os custos de gestdo do combustivel irradiado e
dos residuos radioativos, incluindo o seu transporte, ficam
a cargo daqueles que produziram esses materiais.

Em aplicagdo do principio do poluidor-pagador, o pro-
dutor de RR deve ser responsabilizado por todos os cus-
tos associados ao transporte, tratamento, armazenamento
e gestdo em geral desses residuos, até ao momento em
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que deixam de exigir qualquer medida de controlo ou
eliminacdo. Pretende-se, assim, evitar a externalizacao de
custos de atividades produtoras de RR, que tenham de ser
suportados pelo Estado e contribuintes. No caso especifico
do RPI, serd o Estado portugués, através do membro do
Governo responsavel pela area da investigacao cientifica,
que providenciara as verbas para aquisi¢do e remogdo do
combustivel necessario ao funcionamento do reator, bem
como para o seu desmantelamento.

13 — As pessoas que desenvolvam atividades que pro-
duzam combustivel irradiado ou residuos radioativos,
ou que sejam titulares de instalagoes de gestdo destes
materiais, sdo as principais responsaveis pela seguranga
destas atividades e instalagdes, ndo podendo esta respon-
sabilidade ser delegada ou transferida.

A responsabilidade principal pela seguranca nuclear
¢ entendida como a responsabilidade que permanece na
pessoa ou organizacdo responsavel pelas instalagoes e
atividades que geram riscos provindos da utilizagdo pa-
cifica das radiag¢des ionizantes, sendo essa pessoa ou or-
ganizacgao titular de uma licenga valida emitida por uma
autoridade competente. Esta responsabilidade, por forca
da lei, ndo ¢ delegavel ou transferivel para outra pessoa
ou organizagao.

Associada a responsabilidade pela seguranca encontram-
-se, designadamente, as seguintes obrigagdes:

a) Estabelecer e manter as competéncias necessarias;

b) Proporcionar formag¢do adequada e informacdes;

¢) Estabelecer procedimentos e mecanismos para manter
a seguranca em todas as condigoes;

d) Verificacdo da concegdo apropriada e qualidade ade-
quada das instalagdes e atividades, bem como equipamen-
tos associados;

e) Garantir o controlo da seguranga de todo o mate-
rial radioativo que ¢ utilizado, produzido, armazenado ou
transportado; e

f) Garantir o controlo da seguranga de todos os residuos
radioativos que sdo gerados.

Embora os operadores e os produtores possam celebrar
contratos de prestag@o de servigos com entidades terceiras
e contratar seguros, serfo sempre responsaveis, perante o
Estado e perante terceiros, pelo cumprimento das normas
aplicaveis a sua atividade, incluindo o pagamento de con-
traordenagdes. Serdo também responsaveis pelo pagamento
de indemnizagdes por danos, nos termos do regime geral
da responsabilidade civil extracontratual ou de regime
especial que seja aplicavel.

14 — Cabe ao Estado, em ultima instancia, a respon-
sabilidade pela gestdo do combustivel irradiado e dos
residuos radioativos gerados em territorio nacional.

Embora se atribuam as devidas responsabilidades aos
operadores e diferentes atores ao longo do processo de
gestdo de CI e de RR e do seu transporte, o Estado, a
luz dos seus compromissos constitucionais e internacio-
nais, tem a obrigacao ultima de garantir a seguranga € o
respeito pelos presentes principios. Esta obrigacdo tem
como reverso da medalha o direito de proceder a super-
visdo e fiscalizagdo, bem como a ordenar as medidas
corretivas e a impor as sangdes necessarias a garantir o
respeito pela lei. A existéncia de uma instalagdo ptblica
de eliminacdo constitui-se como um ultimo recurso do
Estado para garantir que nenhum CI ou RR ficara sem a
gestdo adequada.
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2.2 — Enquadramento legislativo e regulatorio

A gestdo do CI e dos RR em Portugal esté sujeita a um
enquadramento legislativo e regulatério que resulta de va-
rios diplomas nacionais que devem ser interpretados no seu
conjunto. Predominantemente, estes diplomas transpdem
disposi¢des de diretivas europeias, assim como ddo cum-
primento a obrigacdes do Estado decorrentes de tratados
internacionais, com destaque (neste plano) para a Conven-
¢do Conjunta sobre a seguranga da gestdo do combustivel
irradiado e dos residuos radioativos, da AIEA.

A maioria do regime relevante encontra-se, atualmente,
concentrado no Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de no-
vembro, que estabelece o quadro legal e regulador para
a gestio responsavel e segura do CI e dos RR e transpde
para a ordem juridica interna as disposi¢des da Diretiva
n.° 2011/70/EURATOM, do Conselho, de 19 de julho de
2011, bem como no Decreto-Lei n.° 38/2007, de 19 de
fevereiro de 2007, que estabelece o quadro legal para as
fontes radioativas seladas e fontes orfas.

Acrescem varios diplomas que instituem um quadro
geral de protecdo radioldgica e seguranga nuclear em Por-
tugal, incluindo distribuicdo de competéncias, os quais
permanecem em vigor, apesar de algumas das suas normas
terem sido tacitamente derrogadas por diplomas poste-
riores:

i) Decreto-Lei n.° 348/89, de 12 de outubro;

ii) Decreto Regulamentar n.° 9/90, de 19 de abril;

iii) Decreto-Lei n.° 138/2005, de 17 de agosto (sistema
de monitorizacdo ambiental do grau de radioatividade);

iv) Decreto-Lein.° 165/2002, de 17 de julho (principios
gerais de protecdo, competéncias e atribui¢des);

v) Decreto-Lei n.° 140/2005, de 17 de agosto (niveis
de isen¢do);

vi) Decreto-Lei n.° 222/2008, de 17 de novembro (li-
mites de dose);

vii) Decreto-Lein.° 29/2012, de 9 de fevereiro (extingdo
do ITN e integracdo no IST);

viii) Decreto-Lein.° 30/2012, de 9 de fevereiro (criagao
da COMRSIN);

ix) Decreto-Lein.® 262/2012, de 17 de dezembro (obri-
gacdes dos titulares de licengas de instalagdes nucleares);

x) Portaria n.° 44/2015, de 20 de fevereiro (niveis de
liberagdo para RR so6lidos); e

xi) Despacho n.° 890/2015, de 15 de janeiro (taxas
devidas por servigos prestados pela COMRSIN e IST).

Sem prejuizo de algumas normas dos diplomas ante-
riores serem também relevantes neste dominio, as emer-
géncias radiologicas sdo objeto de regulagdo autonoma:

i) Prevengdo e resposta: Decreto-Lei n.° 174/2002, de
25 de julho;

ii) Informagao da populacdo: Decreto-Lei n.° 36/95, de
14 de fevereiro.

A autorizagdo de transportes transfronteirigos de com-
bustivel nuclear e de residuos radioativos rege-se ainda
pelo disposto no Decreto-Lei n.® 198/2009, de 26 de agosto.

O regime da protecdo de trabalhadores decorre predo-
minantemente dos diplomas acima referidos. No entanto,
encontram-se ainda algumas disposi¢des relevantes na Lei
n.° 102/2009, de 10 de setembro. Em caso de intervencdes
ocasionais ou sistemdticas de trabalhadores externos no
ambito da gestdo de CI ou de RR, deve respeitar-se o dis-
posto no Decreto Regulamentar n.° 29/97, de 29 de julho.
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Este quadro € complementado por um conjunto de diplo-
mas que regulam atividades ou equipamentos especificos
(alguns dos quais ndo tém aplicagdo pratica, atualmente,
por inexisténcia da atividade em causa):

i) Utilizagdo de radiagdes ionizantes em aplicagdes mé-
dicas: Decreto-Lei n.° 180/2002, de 8 de agosto;

ii) Protecdo radiologica em dispositivos médicos e aces-
sorios: Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho;

iii) Prestacdo de servigos de protecdo radiologica:
Decreto-Lei n.° 167/2002, de 18 de julho;

iv) Qualificagdo profissional em protegao radiologica:
Decreto-Lei n.° 227/2008, de 25 de novembro;

v) Extragdo de uranio: Decreto-Lei n.° 426/83, de 7 de
dezembro; Decreto Regulamentar n.° 34/92, de 4 de de-
zembro; e Decreto-Lei n.° 10/2010, de 4 de fevereiro;

vi) Equipamentos elétricos e eletronicos: Decreto-Lei
n.° 79/2013, de 11 de junho, revisto pelo Decreto-Lei
n.° 119/2014, de 6 de agosto, e Decreto-Lei n.° 67/2014,
de 7 de maio;

vii) Transporte por via maritima: Decreto-Lei
n.° 106/2004, de 8 de maio;

viii) Transporte por via terrestre: Decreto-Lei
n.°41-A/2010, de 29 de abril; e

ix) Controlo metrologico de instrumentos de medi¢ao
de radiagdes ionizantes: Portaria n.° 1106/2009, de 24 de
setembro, e Despacho n.° 6402/2010, de 12 de abril.

Certos materiais nucleares que suscitam preocupagdes
de proliferacdo de armas nucleares estdo sujeitos a re-
gras proprias de protecao fisica, definidas no Decreto-Lei
n.° 375/90, de 27 de novembro, em conformidade com
as obrigagdes do Estado decorrentes da Convengdo so-
bre Protecdo Fisica de Materiais Nucleares e respetivas
emendas, bem como a obriga¢des de salvaguarda decor-
rentes do Acordo de Salvaguardas e ao Protocolo Adi-
cional ao Acordo de Salvaguardas entre a Comunidade
Europeia da Energia Atdmica, os seus Estados-Membros
e a AIEA, em aplicacdo do artigo 11, n. 1 e 4, do Tratado
de ndo Proliferacdo de Armas Nucleares, e do Capitulo 7
do Tratado que institui a Comunidade Europeia da Energia
Atomica, implementado pelo Regulamento (EURATOM)
n.° 302/2005.

Atenta a atual realidade nacional, estes regimes sdo
aplicaveis ao uranio existente no CTN-IST, ao uranio na-
tural armazenado na Urgeirica, bem como a diversas en-
tidades detentoras de uranio empobrecido para diferentes
aplicagdes. No entanto, aplicar-se-a4 também sempre que
se verifique um transporte de materiais nucleares de ou-
tros Estados (e.g., CI que se enquadre na defini¢do deste
diploma) pelo territério terrestre ou maritimo de Portugal.
O transporte (incluindo exportagdo) destes materiais tem
de ser autorizado pela COMRSIN, que verifica o respeito
por estes regimes.

O licenciamento de instalagcdes deve ter em conta as
exigéncias de avaliagdo de impacto ambiental decorrentes
do Decreto-Lei n.° 151-B/2013, de 31 de outubro, bem
como da Lei n.° 19/2014, de 14 de abril.

Ao abrigo do disposto no Despacho n.° 891/2015, de
29 de janeiro, a COMRSIN pode cobrar taxas pela ca-
racterizacdo e classificacdo, autorizagdo de transporte,
autorizacdo de eliminacdo e licenciamento de atividades e
de instalagdes de gestdo de Cl e RR, e 0 IST cobrard taxas
pela eliminagdo de RR. Os licenciamentos e autorizagdes
concedidos pela Dire¢do-Geral da Saude (DGS) estdo
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sujeitos ao pagamento das taxas determinadas na Portaria
n.° 596/2009, de 5 de junho.

A distribui¢do de competéncias no dominio da gestdo
de CI e de RR, que sera descrita na secc¢do seguinte, re-
sulta deste quadro legislativo, e ainda, no que respeita a
sucessdo do ex-ITN pelo IST, do Decreto-Lei n.° 29/2012,
de 9 de fevereiro, e do Decreto-Lei n.° 125/2011, de 29 de
dezembro. A COMRSIN sucedeu ao IST nas competéncias
referentes a autorizacdo de transferéncia e ao reenvio de
residuos radioativos e de combustivel nuclear irradiado
entre Portugal e os restantes Estados-Membros da Unido
Europeia e entre Portugal e Estados terceiros, bem como
ao transito por Portugal dos residuos e combustivel dessa
natureza, desde que os mesmos excedam, em quantidade
e concentragdo, os valores definidos nas alineas a) ¢ b)
do n.° 2 do artigo 3.° da Diretiva n.° 96/29/EURATOM,
do Conselho, de 13 de maio.

As competéncias da Agéncia Portuguesa do Ambiente
(APA) mantém-se, tendo algumas, referidas em diplomas
datados, sido recentemente confirmadas no Decreto-Lei
n.° 56/2012, de 12 de margo.

Por ultimo, importa realgar que o processo de aprovagio
do presente Programa Nacional incluiu um procedimento
de avaliagcdo ambiental estratégica, a qual foi realizada
pelo Instituto do Ambiente e Desenvolvimento (IDAD)
da Universidade de Aveiro apds um concurso por con-
vite a varias empresas especializadas levado a cabo pela
Secretaria-Geral de Educacdo e Ciéncia que, de acordo
com o Decreto-Lei n.° 30/2012, de 9 de fevereiro, da apoio
técnico-administrativo a COMRSIN. A declaragdo am-
biental, o resumo ndo técnico, o relatoério ambiental final
e o relatério de consulta piblica sdo as quatro pecas que
constituem a avaliagdo ambiental estratégica (referén-
cia R121.16-16/06.04 de 15 de julho de 2016).

A COMRSIN, na medida dos meios que venha a dispor
e da experiéncia que for adquirindo na aplicacdo deste
Programa Nacional, compromete-se a aplicar as recomen-
dacdes do Relatorio Ambiental de forma a melhorar os
efeitos ambientais resultantes do Programa Nacional. As
recomendagdes do Relatorio Ambiental também ajudardo
a COMRSIN no quadro da revisdao do Programa Nacional,
em 2019.

2.3 — Distribuigado de responsabilidades de implementagao

A garantia da seguranca da gestdo do CI e RR em Por-
tugal exige a definicdo de uma cadeia de responsabilidades
clara e precisa, entre as diferentes entidades publicas e
privadas intervenientes e dentro de cada entidade.

As opgoes legislativas feitas ao longo dos anos tradu-
zem-se na distribuicdo de responsabilidades resumida de
seguida.

Em acréscimo a distribuicdo de responsabilidades,
deve ter-se em conta que a Secretaria-Geral da Educacdo
e Ciéncia desempenha uma fungao geral de apoio logistico,
administrativo e técnico-juridico a COMRSIN, e que o IST
tem a missdo de apoio técnico as autoridades publicas na
medida em que for necessario recorrer aos seus conhe-
cimentos especializados e equipamentos para exercer as
atribuicdes no dominio da gestdo do CI e dos RR.

No plano das relagdes internacionais, a COMRSIN:
(7) promove a cooperacdo com institui¢des congéneres
estrangeiras e agéncias e organismos internacionais;
(i) participa na preparacdo de acordos internacionais neste
dominio; (7ii) valida dados sobre CI e RR a comunicar a
Comissao Europeia ou a instituigdes internacionais (exceto
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em caso de emergéncia); (iv) Elabora e envia & Comissao
Europeia relatérios peridédicos sobre implementacdo das
Diretivas 2011/70/EURATOM, do Conselho, de 19 de ju-
lho € 2009/71/EURATOM, de 25 de junho; e (v) colabora
nas avalia¢des periodicas (peer review) a promover de dez
em dez anos.

Responsabilidades do Estado:

Responsabilidade Gltima pela gestdo de CI e RR em
Portugal.

Responsabilidades do Governo:

Fixar por portaria os niveis de liberacdo para RR sélidos;

Fixar por despacho taxas devidas pelos produtores pela
gestdo de RR;

Adotar um diploma de reorganizacdo da COMRSIN,
definindo a sua natureza juridica, atribui¢des, organizacao
e funcionamento;

Aplicar coimas e san¢des acessorias por violagdes dos
deveres dos operadores de instalagdes e dos produtores
de CIe RR;

Definir a entidade que deve atuar como Autoridade
Técnica de Interveng@o em emergéncias radiologicas, em
casos nao regulados pela lei.

Responsabilidades da COMRSIN:
Regulamentagéo:

Propor legislagdo e regulamentos neste dominio;
Adotar regulamento relativo & metodologia das agdes
de fiscalizacdo;

Licenciamento/autorizacao:

Instalagdes de gestdo de CI e RR (em todas as suas fases,
incluindo escolha do local, projeto, construgdo, entrada em
funcionamento, exploragdo e desmantelamento, bem como
assung¢do das responsabilidades da entidade licenciadora
ao abrigo do regime de avaliagdo de impacte ambiental);

Eliminacdo de RR;

Transporte de CI e RR em territorio nacional (incluindo
a importacdo, exportacdo e transito);

Seguranga:

Aprovar o sistema de gestdo preparado pelo operador
e qualquer alteragdo subsequente;

Realizar avaliagdo prévia de seguranca de instalagdes
de gestdo de Cl e RR;

Estabelecer na licenca das instala¢des de gestdo de CI
¢ RR procedimentos para funcionamento, manutencdo e
fiscalizag@o, bem como os limites de descargas autoriza-
das e habilitagdes minimas dos responsaveis, incluindo
informagdo ¢ formagao;

Fiscalizagao:

Fiscalizar instalagdes e atividades de gestdo de Cl e RR,
promovendo melhoria continua da seguranga, ordenando
medidas corretivas e suspendendo ou revogando licengas
quando necessario;

Fiscalizar a seguranca do transporte de CI ¢ RR em
territério nacional,

Detetar, qualificar e participar violagdes de deveres de
operadores e produtores que constituam ilicitos de mera
ordenagdo social;
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Fiscalizar e acompanhar atividades sujeitas ao regime
de salvaguardas e prote¢do fisica;

Classificagdo:

Caracterizar e classificar materiais como RR, emitindo
respetivo documento;

Solicitar o apoio do IST na caracteriza¢ao de RR;

Aplicar niveis de liberagdo/exclusao;

Recolha:
Indicar ao IST a obrigagdo de recolha de RR;

Emergéncias radiologicas:

Colaborar no desenvolvimento de planos nacionais;
Aprovar planos internos de emergéncias das instalagdes
de gestdo de Cl e RR;

Formagao e informacéo:

Colaborar com entidades competentes na elaboracéo
de planos de formagdo dos trabalhadores das instalagdes
de gestdo de Cl e RR;

Facultar a trabalhadores e ao publico informagdes sobre
gestdo de Cl e RR;

Inventario:

Elaborar e manter atualizado um inventario nacional
de CIe RR;

Relagdes internacionais:

Promover cooperacdo com instituigdes congéneres es-
trangeiras e agéncias e organismos internacionais;

Participar na preparagdo de acordos internacionais neste
dominio;

Validar dados sobre CI e RR a comunicar a Comissao
Europeia ou a instituigdes internacionais (exceto em caso
de emergéncia);

Elaborar e enviar a Comissdo Europeia relatorios
periddicos sobre implementagdo da Diretiva n.° 2011/70/
EURATOM do Conselho, de 19 de julho;

Colaborar nas avaliagdes periodicas (peer review) a
promover de dez em dez anos.

Responsabilidades do IST:

Recolha:

RR so6lidos e liquidos (para além de 30 dias) em terri-
torio nacional;

Gestdo e eliminagao:

RR so6lidos e liquidos (para além de 30 dias) em terri-
tério nacional,;

Inventario:

Enviar a COMRSIN inventario anual de CI e RR exis-
tentes nas instalagdes de eliminagdo;

Fungdo de apoio:

Prestar o apoio técnico solicitado pelas autoridades
competentes, necessario a execugdo das suas atribuigoes;
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Emergéncias:

Exercer fungdes de Autoridade Técnica de Intervencdo
em caso de emergéncias radioldgicas associadas a CI ou
RR que ocorram durante o seu transporte.

Responsabilidades da DGS:
Licenciamento/autorizagao:

Licenciar/autorizar ou receber declara¢des de atividades/
instalagdes que utilizam radiagdes ionizantes, a excegdo de
instalagdes nucleares e instalagdes de gestdo de Cl e RR;

Informar a COMRSIN, quando recebe declaragdo ou
autoriza instalacao/atividade em que se preveja a producdo
de RR e a existéncia de areas destinadas a esses residuos;

Emergéncias:

Exercer fungdes de Autoridade Técnica de Intervengéo
em caso de emergéncias radioldgicas associadas a CI ou
RR que ocorram no interior da instalacéo.

Responsabilidades da APA:
Emergéncias:

Emitir parecer sobre planos de emergéncia internos,
sempre que exista risco de exposi¢do ou contaminagao
que exceda o perimetro da instalacdo;

Servir de ponto de contacto nacional para notificagdes
de emergéncias radioldgicas no estrangeiro;

Exercer fungdes de Autoridade Técnica de Intervencdo
em caso de emergéncias radioldgicas associadas a CI ou
RR de que resulte ou possa resultar risco para a populagao
e 0 ambiente.

Responsabilidades da Autoridade Nacional de Prote¢do
Civil (ANPC):

Emergéncias:

Assegurar a elaboragdo e os ensaios dos planos de emer-
géncia externos, de &mbito supramunicipal, para os casos
de emergéncia radioldgica em instalagdes CI e RR;

Atuar como ponto de contacto emissor de notificagdes
sobre emergéncias radioldgicas ocorridas em territdrio
nacional ou no espaco sob jurisdi¢do portuguesa;

Assegurar a informagao das populagdes de acordo com
a legislacdo em vigor aplicavel, no caso de situacdes de
emergéncia de ambito nacional;

Executar intervengdes necessarias, sob coordenagio da
Autoridade Técnica de Intervengao.

Responsabilidades da Comissdo Nacional para Emer-
géncias Radiologicas:

Emergéncias:

Dar parecer sobre os planos de emergéncia externos
para os casos de emergéncia radioldgica;

Assessorar a protegdo civil, através da ANPC, nas agdes
de preparacdo para situacdes de emergéncia radiologica
consideradas de ambito nacional, nomeadamente forne-
cendo os elementos indispensaveis a uma correta infor-
macao do publico;

Integrar de imediato, em situacdo de emergéncia que
afete ou possa vir a afetar zonas do territério nacional, o
Centro de Coordenacdo Operacional Nacional (CCON) e
ou a Comissao Nacional de Protecao Civil (CNPC), com
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vista a0 acompanhamento da situacdo e a elaboragao dos
comunicados para informacao da populagao.

Responsabilidades dos municipios:
Emergéncias:

Elaborar e ensaiar periodicamente os planos de emer-
géncia externos de &mbito municipal;

Coordenar a intervengdo, a avaliacdo e o registo das
consequéncias da emergéncia radiologica, bem como da
eficacia da intervengao no respetivo territorio.

Responsabilidades da Secretaria-Geral da Educagdo e
Ciéncia:

Apoiar a COMRSIN logistica, administrativa e técnico-
-juridicamente;

Cobrar taxas devidas por servigcos prestados pela
COMRSIN.

Responsabilidades do operador (responsavel por qual-
quer atividade ou instalagdo ligada a gestdo do CI ou dos
RR por mais de 30 dias):

Licenciamento:

Obrigacdo de pedir licenciamento da instalacdo a
COMRSIN (desde a escolha do local e projeto até ao des-
mantelamento);

Comunicar a COMRSIN qualquer alteragdo relevante
para a seguranca das instalagdes, para autorizagao;

Seguranca:

Estabelecer e implementar um sistema de gestdo que
dé prioridade a seguranca da instalacdo e satide dos tra-
balhadores, incluindo distribuigdo interna de responsabi-
lidades, sendo sua a principal responsabilidade por esta
seguranga;

Avaliagdes e verificagdes periddicas e melhoria continua
da seguranga, de acordo com critérios de razoabilidade e
de forma sistematica e verificavel;

Estabelecer programas de investigagdo e desenvolvi-
mento e de cooperagdo com o objetivo de melhoria con-
tinua da seguranca;

Registo:

Registar e atualizar todas as informagdes e avaliagdes
relevantes para a seguranga;
Arquivar registos e todos os documentos produzidos;

Fiscalizagdo:

Cooperar com a COMRSIN, facultar-lhe acesso as ins-
talagdes e toda a informagao solicitada e acesso a registos
e documentac@o, para efeitos de fiscalizagdo;

Corrigir situagdes de incumprimento detetadas durante
a fiscalizagdo;

Recursos humanos e financeiros:

Garantir que dispde de trabalhadores em numero
suficiente e com a qualifica¢do e formagdo adequadas
a garantir a seguranca da gestdo do CI e RR, desenvol-
vendo um plano de formagdo e uma politica de recur-
sos humanos documentada e que antecipe necessidades
futuras;
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Demonstrar que dispdem de recursos financeiros su-
ficientes para garantir a seguranca da gestdo do CI e RR
em todas as fases;

Emergéncias:

Elaborar plano de emergéncia interno e submeté-lo a
aprovacdo da COMRSIN;

Testar um plano de emergéncia interno antes de iniciar
operagodes e periodicamente, no maximo de trés em trés
anos;

Se existir risco de exposi¢ao/contaminagdo externa a
instalacdo, fornecer a protegdo civil a informagao neces-
saria para a elaboragdo de plano de emergéncia externo,
atualizando essa informagdo sempre que necessario;

Notificar a COMRSIN em caso de qualquer emergéncia
radiologica;

Notificar a ANPC e a APA em caso de emergéncia ra-
diolégica em que seja expectavel o risco de exposi¢do/con-
taminagdo fora do perimetro da instalagio;

Notificar a DGS em caso de emergéncia radiolégica
em que ndo se preveja impacto externo a instalacdo ou
na populagao;

Realizar primeira avaliagdo das circunstancias e con-
sequéncias da situacdo e contribuir para a intervengdo da
emergéncia;

Desmantelamento:

Preparar um plano de desmantelamento e manté-lo atua-
lizado;

Informagéo:

Facultar aos trabalhadores e publico em geral as infor-
magoes relevantes sobre a gestdo do CI e RR, nos limites
legais;

Informar os trabalhadores sobre o plano de emergéncia
interno e medidas a serem tomadas.

Responsabilidades do produtor:
Licenciamento/autorizacdo:

Quando declarar ou pedir autorizagdo para uma ativi-
dade que envolva radiagdes ionizantes, indicar o tipo e
volume de RR que se estimam vir a ser produzidos anual-
mente e o seu destino;

Seguranga:

Respeitar as regras do Decreto-Lein.® 156/2013, de 5 de
novembro, e, no caso de instalagdes médicas, do Decreto-
-Lei n.° 180/2002, de 8 de agosto, relativas a areas desti-
nadas a armazenamento transitorio de RR;

Durante a armazenagem transitoria de residuos (resi-
duos liquidos em decaimento anterior a descarga e RR
até maximo de 30 dias), garantir condi¢des de seguranga
idénticas as dos respetivos materiais antes de se tornarem
residuos;

Inventario e registo:

Apresentar a COMRSIN um relatorio anual do tipo
e volume de RR produzidos, sua localizacao e destino
previsivel;

No caso de residuos resultantes de aplicagdes médicas,
registar o controlo de RR antes da sua eliminacao e manter
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um arquivo desses registos e da documentagao relativa a
recolha dos RR;

Recolha e transporte:

Comunicar a COMRSIN a detencdo de material
radioativo para a qual ndo preveja utilizacdo posterior,
solicitando a sua classificagdo como residuo e eventual
recolha e transporte;

Pagar taxas de gestdo de RR, incluindo custos do seu
transporte;

Ser responséavel pelo CI e RR em transporte, até a sua
entrega na instalacao de gestdo dos mesmos (a ndo ser que
um contrato com operador da instalac¢do estipule momento
anterior de transferéncia de responsabilidade);

Recursos humanos:

Garantir que dispde de trabalhadores em niimero su-
ficiente e com a qualificagdo e formagao adequadas a
garantir a seguranca da gestdo dos RR.

Responsabilidades dos peritos e técnicos qualificados
dos operadores e dos produtores:

Seguranca:

No caso dos operadores e produtores que disponham de
um perito qualificado em protegao radioldgica, nos termos
da lei, cabe a este coordenar o trabalho dos técnicos, es-
tabelecer normas e procedimentos de seguranca e efetuar
o plano de gestdo e descarga de RR.

Responsabilidades das entidades de tratamento de re-
siduos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE):

Recolha:

Caso recolham equipamentos com substancias
radioativas, devem informar a COMRSIN para efeitos de
caracterizag@o dos materiais, antes de proceder a remocao
dos componentes com substancias radioativas.

Responsabilidade de qualquer detentor, publico ou pri-
vado, pessoa individual ou coletiva:

Recolha:

Caso recolham materiais ou equipamentos com substan-
cias radioativas ou entrem na posse das mesmas, devem
informar a COMRSIN para efeitos de caracterizagdo dos
materiais, antes de proceder a qualquer outra atividade
envolvendo a remog¢ao de componentes com substancias
radioativas, o seu abandono ou descarte como residuo
nao radioativo.

Responsabilidades das entidades responsaveis por im-
portacdo, exportacdo ou transito de CI ou RR em Portugal:

Obter autorizagdo prévia da COMRSIN, cumprindo
o regime do Decreto-Lei n.° 198/2009, de 26 de agosto.

2.4 — Politica de transparéncia

A transparéncia ¢ uma componente fundamental em
qualquer sistema eficaz de garantia da seguranga e da
protecdo da populacdo e do meio ambiente contra os
riscos da radiagdo ionizante. Esta deve materializar-se
em trés dimensdes: (7) uma dimensdo passiva, na qual se
disponibiliza o acesso a informacdo pelos interessados
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diretos e pela populacdo em geral; (if) uma dimensdo
ativa, na qual se promove a informacao de determinados
grupos-alvo ou da populagdo em geral sobre determinados
riscos, medidas de seguranca e dispositivos de reacdo; e
(iif) uma dimensao de participacdo democratica, na qual
se fomenta a participagdo de todos os interessados em
geral na tomada de decisdes relativas a gestdo de CI e
RR que os afetam, direta ou indiretamente (em ultima
linha, enquanto cidaddos).

No que respeita a primeira e segunda dimensdes, o
quadro legislativo estabelece a obrigacdo do operador de
instalagdes de gestdo de CI e RR de facultar aos traba-
lhadores e ao publico em geral as informagdes relevantes
sobre a gestdo do combustivel irradiado e dos residuos
radioativos. Esta missdo deve também ser prosseguida,
em paralelo, pela COMRSIN. As obrigagdes de registo e
de produgdo de relatorios anuais, culminando na produ-
¢do de um inventario anual de CI e RR pela COMRSIN
contribuem igualmente para a promogao da transparéncia.
Estabelecem-se ainda obrigagdes de informacao especifi-
camente no que respeita a prevengao e reacao a emergén-
cias radiologicas, atribuindo-se estas responsabilidades ao
operador e a ANPC e as respetivas autoridades técnicas
de intervengao.

Na terceira dimenséo, garante-se ao publico a possibili-
dade de participar, através de consulta publica, no processo
de tomada de decisdoes em matéria de gestao do CI e dos
RR, em conformidade com a legislacdo em vigor e as
obrigagdes internacionais. Uma das manifestagdes desta
dimensdo ¢ a submissdo a consulta ptblica do presente
Programa Nacional.

Por forca de principios gerais do ordenamento juridico e
de obrigacdes internacionais do Estado, a disponibiliza¢ao
de informagao tem sempre como limite a necessidade de
garantir o respeito por matérias confidenciais (e.g. pri-
vacidade e segredo comercial), a seguranca nacional e
internacional, bem como protecdo fisica.

A COMRSIN, enquanto autoridade reguladora para
a seguranga das instalagcdes nucleares, e gestdo se-
gura dos RR e CI tem vindo a construir um sitio pro-
prio — www.comrsin.pt — onde ndo s6 sdo fornecidas
informagdes ao publico como, através de um blog, se
oferece a possibilidade de comentar ou perguntar sobre
assuntos do seu interesse. Neste contexto, a COMRSIN
procura disponibilizar informagao a determinados grupos
alvo, nomeadamente professores do Ensino Secundério e
entidades de tratamento de REEE que procedem a remo-
¢do de componentes que poderdo eventualmente conter
substancias radioativas.

O IST, para a prossecucdo de uma politica de transpa-
réncia, tem vindo a desenvolver atividades em conjunto
com a Camara Municipal de Loures para aperfeigoamento
e melhoria das relagdes institucionais e divulgagdo a co-
munidade do concelho. Adicionalmente, o CTN abre as
suas portas ao publico todos os anos, pelo menos duas
vezes, para visita das instala¢des e informacdo sobre as
suas atividades. O IST desenvolve igualmente um pro-
grama de visitas ao RPI e as restantes instalagdes dirigido
as escolas. Para além disso, o CTN tem uma pagina da
internet, estando a trabalhar para o seu aperfeicoamento e
adequagio as orientagdes dadas pela COMRSIN, aquando
da certificag@o do RPI para o cumprimento do Decreto-Lei
n.° 262/2012, de 17 de dezembro.
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2.5 — Acordos com outros Estados

Portugal ratificou diversos tratados dos quais resultam,
direta ou indiretamente, obrigagdes para a gestdo de Cl e
RR. Entre estes, destacam-se a Convengao Conjunta para
a Gestdo Segura dos Residuos Radioativos e para a Gestao
Segura do Combustivel Irradiado, a Convengéo para a
Seguranga Nuclear, a Convengao sobre a Protegdo Fisica
do Material Nuclear, o Tratado de Nao Proliferagdo de
Armas Nucleares e o Acordo de Salvaguarda com a AIEA
e o seu Protocolo Adicional.

Deve ainda atender-se as obrigacdes que decorrem do
Tratado EURATOM, do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia ¢ das normas de direito secundario
adotadas ao abrigo destes tratados, com impacto sobre a
gestdo de Cl e RR.

A este quadro acresce:

O Acordo entre Portugal e a Espanha para a Coopera-
¢do na Utilizagdo da Energia Nuclear para Fins Pacificos,
entrado em vigor em 1972;

O Acordo Luso-Espanhol sobre Cooperagdo em Maté-
ria de Seguranga das Instalagcdes Nucleares de Fronteira,
entrado em vigor em 1980; e

O Acordo entre a AIEA, a Reptiblica Portuguesa e o
Governo dos Estados Unidos da América para Assisténcia
na Obtenc¢do de Combustivel Nuclear para um Reator de
Investigagdo, de 2007.

Este tltimo acordo permitiu o fornecimento do combus-
tivel do RPI em utilizagdo desde 2007. Adicionalmente,
o ex-Instituto Tecnoldgico e Nuclear assinou um contrato
com o Departamento de Energia dos EUA que permite
a devolucdo do CI do RPI em determinadas condi¢des
técnicas. Neste contexto, Portugal ndo tera de gerir ou
armazenar residuos radioativos de alta atividade, para além
da armazenagem temporaria do combustivel irradiado na
piscina do reator até a sua expedicao para os EUA. Caso
o CI ndo seja devolvido aos EUA, devera ser promovido o
seu reprocessamento ou exportagdo para um pais terceiro
de modo a que ndo tenha de construir em territorio nacional
instalagdes dedicadas a armazenagem de longa duragdo de
RR de alta atividade.

A 30 de julho de 2015 foi assinado um Protocolo entre
o Consejo de Seguridad Nuclear do Reino de Espanha e a
Agéncia Portuguesa do Ambiente, a Autoridade Nacional
de Protegdo Civil e o Instituto Superior Técnico, pela Re-
publica de Portugal, no dambito de emergéncias nucleares
e radioldgicas e protecao radiologica ambiental ao abrigo
do Acordo Luso-Espanhol de 1980, visando desenvolver
a cooperagao transfronteirica no dominio da permuta de
informacao e reagdo conjunta em situagao de emergéncia.

2.6 — Classificagédo de RR e Cl
Combustivel Irradiado:

Considera-se combustivel irradiado o combustivel nu-
clear que foi irradiado no nticleo do reator ¢ permanen-
temente removido do mesmo; o combustivel irradiado
pode ser considerado quer como um recurso reutilizavel
que pode ser reprocessado, quer como um recurso desti-
nado a eliminagao, se for considerado como um residuo
radioativo.

Todo o combustivel nuclear usado pelo RPI anterior-
mente a 2007 foi devolvido aos EUA em 1999 e 2008. O
atual combustivel podera ser igualmente devolvido aos
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EUA no ambito do acordo mencionado em 2.5. Alterna-
tivamente, o CI pode ser enviado para reprocessamento
por empresas estrangeiras especializadas que fornecem
este servico comercialmente de forma a que Portugal ndo
tenha de gerir ou armazenar RR de alta atividade.

Residuos Radioativos:

Consideram-se em geral residuos radioativos os ma-
teriais radioativos, sob forma gasosa, liquida ou solida,
independentemente da sua origem, cuja utilizagdo ulterior
ndo seja prevista ou considerada pelo Estado ou por pessoa,
singular ou coletiva, cuja decisdo seja aceite pelo Estado
e que sejam regulados como residuos pela COMRSIN.

A classificacdo de RR assenta na classificacdo técnica
que ¢ adotada pela comunidade internacional, que tem
por base as recomendacdes da AIEA presentes no Safety
Standards Series No. GSG-1.

Em Portugal, com base no disposto no Decreto-Lei
n.° 156/2013, de 5 de novembro, podemos legalmente
classificar os residuos como:

i) Residuos radioativos isentos de controlo regulador;

ii) Residuos radioativos excluidos do controlo regula-
dor e, portanto, legalmente considerados ndo radioativos;

iii) Residuos classificados como residuos radioativos
sujeitos a controlo regulador.

Consideram-se residuos excluidos do controlo regu-
lador todos os residuos cuja concentragdo da atividade
seja inferior aos niveis de exclusdo definidos legalmente,
independentemente dos radionuclideos envolvidos e da
quantidade de material.

Ainda para efeitos de exclusdo ou posterior liberagéo,
sempre que as quantidades de materiais radioativos ou as
suas concentragdes de atividade se encontrarem acima dos
valores estabelecidos legalmente, podera realizar-se uma
avaliag@o técnico-administrativa que tenha em conside-
racdo os seguintes critérios, que se encontram previstos
na Diretiva n.° 2013/59/EURATOM, de 5 de dezembro:

a) Os riscos radiologicos para os individuos que resul-
tem da liberacdo devem ser suficientemente baixos para
que ndo se justifique o controlo regulador:

i) Devera ser demonstrado que os trabalhadores ndo
devem ser classificados como trabalhadores expostos;

ii) No caso de radionuclideos artificiais a dose efetiva
esperada para qualquer elemento da populacdo devido
a liberacdo deve ser da ordem dos 10 uSv por ano ou
inferior;

iii) No caso de radionuclideos naturais o incremento de
dose, tendo em conta a radiacdo ambiente proveniente de
fontes de radiagdo natural, a que um individuo possa ser
exposto devido a liberagdo deve ser da ordem de 1 mSv
por ano ou inferior. A avaliagdo das doses recebidas pelos
elementos da populagdo deve ter em conta ndo apenas as
vias de exposi¢do através de efluentes liquidos ou gaso-
sos, mas também as vias que resultam da eliminagdo ou
reciclagem de residuos sélidos;

b) O tipo de pratica deve ter sido considerado justificado;

¢) A liberacdo deve ser intrinsecamente segura;

d) As pequenas quantidades de substancias radioativas
ou baixas concentragdes de atividades comparaveis aos
valores de isencdo estabelecidos legalmente sdo conside-
radas conformes com a alinea anterior.
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Todo o material radioativo sem utilizacdo prevista que
ndo seja classificado como residuo radioativo ou venha
a ser liberado do controlo regulador é tratado como um
residuo ndo radioativo, devendo observar-se o disposto no
Decreto-Lei n.° 178/2006, de 5 de setembro. Em alguns
casos, os residuos liberados poderdo ser reutilizados, por
exemplo, para incorporagdo em materiais de construgdo
de estradas, garantindo neste ultimo caso que ndo havera
posterior concentragdo dos mesmos.

Quanto aos residuos classificados nos termos do disposto
no Decreto-Lein.® 156/2013, de 5 de novembro, como re-
siduos radioativos, podem tecnicamente ser subdivididos
nos seguintes tipos:

1 — Residuos de Semivida Muito Curta (VSLW): Resi-
duos que podem ser armazenados para decaimento durante
um periodo de até alguns anos e posteriormente liberados.
Como exemplo deste tipo de RR temos tipicamente os ra-
dionuclideos de semivida muito curta, inferior a 100 dias,
usados em particular nas areas médica e de investigagdo.

2 — Residuos de Muito Baixa Atividade (VLLW):
Residuos com concentragdes de atividade ligeiramente
acima dos niveis de liberagdo, que constituem um risco
radioldgico muito limitado. Ndo necessitam de um grau
elevado de contengdo e isolamento e podem, mediante o
enquadramento legal aplicavel, ser adequados para de-
posi¢do em aterro de residuos perigosos com controlo
regulatério limitado. A concentragdo de radionuclideos
de semivida longa ¢ em geral muito limitada. Nesta classe
podem ser classificados os RR com origem na operagéo e
desmantelamento de instalagdes nucleares e outros con-
tendo radionuclideos naturais com origem na mineracao
e processamento de minérios e minerais, escorias e solos.

3 — Residuos de Baixa Atividade (LLW): Residuos
com atividade acima dos niveis de liberacdo mas com
quantidades limitadas de radionuclideos de semivida longa.
Estes residuos necessitam de isolamento e contencdo por
periodos até algumas centenas de anos (indicativamente
menos de 300 anos). Os LLW podem incluir atividades
elevadas de radionuclideos de semivida curta e também
baixas concentragdes de radionuclideos de semivida longa,
podendo ainda aplicar-se caso necessario o critério indi-
cativo de que a taxa de dose ao contacto que ndo exceda o
valor indicativo de 2 mSv/h. Em Portugal, a grande maioria
dos RR desta classe sdo fontes seladas e no futuro alguns
RR com origem no eventual desmantelamento do RPI.

4 — Residuos de Atividade Intermédia (ILW): Residuos
cujo contetido, em particular de radionuclideos de semi-
vida longa, necessitam de um grau elevado de contencao
e isolamento. As taxas de dose ao contacto com os RR
dentro da sua blindagem pode exceder 2 mSv/h mas ndo
s80 necessarias medidas de dissipacdo de calor durante
a sua armazenagem e eliminagdo. Os ILW podem conter
radionuclideos de semivida longa, em particular emissores
alfa, cuja atividade ndo decaira significativamente durante
um periodo de tempo razoavel para garantir o controlo
institucional. Em Portugal, poderdo ser classificados nesta
categoria algumas das fontes seladas recolhidas como RR.

5 — Residuos de Alta Atividade (HLW): Residuos com
niveis de concentragdo de atividade suficientemente ele-
vados para gerarem quantidades significativas de calor
devido ao decaimento radioativo (indicativamente acima
de 2 kW/m?), ou residuos com grandes quantidades de
radionuclideos de vida longa que devem ser tidos em conta
na concecdo da instalagdo de eliminac¢do, nomeadamente
através da deposicao a grandes profundidades em zonas
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geologicamente estaveis. Atendendo ao contexto nacional
ndo se espera que venham a ser geridos RR deste tipo em
Portugal.

Todos os materiais radioativos sem utilizagdo posterior
prevista tém vindo a ser considerados automaticamente
RR e recolhidos no PRR dada a inexisténcia de niveis de
exclusdo ou liberacdo. Esta situagdo ira modificar-se com
a implementag@o da Portaria n.® 44/2015, de 20 de feve-
reiro, que estabelece os niveis de exclusdo ou liberacdo
previstos no Decreto-Lein.° 156/2013, de 5 de novembro.
A aplicagdo dos niveis de liberagdo aos residuos historicos
do PRR, que ja ndo representam qualquer perigo, mas que
teriam que continuar a ser armazenados indefinidamente,
permitira diminuir a pressdo no que respeita a capacidade
de armazenamento.

2.7 — Inventario de RR

Em Portugal, os RR provém de atividades médicas,
industriais, investigacao e ensino. Na sua totalidade, pode
considerar-se que os RR sdo VSLW, VLLW, LLW e ILW.
Os residuos VSLW podem ser armazenados no produtor
até decairem e serem classificados como residuos excluidos
do controlo regulador. Os restantes podem ser eliminados
no PRR, localizado no CTN/IST na Bobadela, a cerca de
10 km do centro de Lisboa, na tnica instalacdo existente
no pais para este fim ha mais de cinquenta anos. Esta ins-
talagdo tem sido sempre considerada como uma solucao
proviséria, mas que ¢ suficiente para os desafios que se
preveem com base na evolucdo estatistica dos residuos
recebidos anualmente.

Nos termos do artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 156/2013,
de 5 de novembro, o IST, sob o controlo regulador da
COMRSIN, ¢ responsavel pela recolha, segregacdo, acon-
dicionamento e armazenagem dos residuos radioativos
solidos e liquidos produzidos em Portugal.

Relativamente as aplicagdes médicas das radiagdes
ionizantes, o Decreto-Lei n.° 180/2002, de 8 de agosto,
estabelece que os residuos radioativos sélidos e liquidos
com vidas médias curtas podem ser armazenados pelo
produtor, respeitando-se as regras estabelecidas para este
efeito, até que decaiam e sejam eliminados na forma de
descargas autorizadas. No entanto, o artigo 9.° do Decreto-
-Lein.® 156/2013, de 5 de novembro, exige que a atividade
de gestdo dos residuos radioativos e as instalagdes associa-
das a armazenagem sejam licenciadas pela COMRSIN, a
menos que os residuos sejam armazenados para efeito de
descargas autorizadas ou armazenados temporariamente,
por um periodo que ndo exceda 30 dias.

Os efluentes liquidos radioativos gerados em unidades
de saude dedicadas a medicina nuclear e laboratorios de
investigagdo sdo descarregados na rede de saneamento
publico dentro dos limites estabelecidos para as descar-
gas autorizadas da instalacdo. No caso de instalagdes de
medicina nuclear do tipo 1, ou que realizem terapia com
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internamento, estes efluentes sao previamente conduzidos
para tanques de retengdo onde permanecem durante o
periodo de decaimento necessario, antes da descarga au-
torizada na rede de saneamento publico. O IST monitoriza
periodicamente a atividade em amostras de efluente reco-
lhidas na rede de saneamento publico, por solicitagdo dos
municipios. Nos termos da alinea ¢) don.® 1 do artigo 24.°
do Decreto-Lei n.° 180/2002, de 8 de agosto, todos os re-
siduos radioativos resultantes de aplicagdes médicas tém
de ser registados antes da sua eliminag@o, e os registos tém
de ser guardados durante 10 anos.

Além dos residuos acima mencionados, os geradores
de Tecnécio-99 m contribuem significativamente para a
quantidade total de residuos gerados pelos servigos de
Medicina Nuclear. Por isso, aqueles que ndo sdo enviados
ao fabricante ou ao fornecedor para reciclagem, t€ém vindo
a ser recolhidos no IST, onde ¢ realizada a separagdo da
coluna do restante corpo do modo a minimizar o volume
do material a guardar.

Adicionalmente, constituem uma parcela significa-
tiva dos residuos radioativos armazenados no CTN do
IST: (i) fontes seladas, principalmente “’Co, *’Cs, **' Am,
2 Am:Be, ¥Kr e *°Sr, resultantes de aplicagdes industriais,
médicas e de investigagdo que ndo foram devolvidas ao
fabricante ou ao fornecedor, (i7) detetores de fumo e para-
-raios contendo fontes de *°Ra e **' Am, e (iii) outros ma-
teriais recolhidos em parques de sucata. Os restantes RR
armazenados sd0 maioritariamente residuos historicos da
manipulagdo de fontes abertas em instalagdes médicas e de
1&D, do desmantelamento de instalagdes e equipamentos
contaminados, liquidos de cintilagio contendo "*C e *H.

Tém sido igualmente recolhidos materiais contendo
radionuclideos naturais (Naturally Occurring Radioactive
Materials, doravante designados NORM) detetados em
porticos de radiacdo instalados, nomeadamente, em ope-
radores de gestdo de residuos ndo radioativos e em side-
rurgias.

A é4rea de armazenamento atual do PRR tem um volume
util de cerca de 350 m’. Os RR acondicionados represen-
tam atualmente um volume de aproximadamente 250 m*
distribuidos da seguinte forma: 234 m’ RR classificaveis
como VLLW e LLW e 16 m® de RR classificaveis como
ILW. Estima-se que existam atualmente cerca de 15 m® de
ILW por acondicionar.

A evolugdo dos RR recolhidos desde 2001 ¢ apresentada
na tabela e figura seguintes e aponta para um eventual
acréscimo anual de aproximadamente 8 m® apds acondi-
cionamento. E importante realgar que estes valores cor-
respondem a situagdo atual em que todos os materiais ra-
dioativos sem utilizagdo posterior prevista t€m vindo a ser
considerados automaticamente RR. E de prever que com a
aplicacdo dos niveis de liberagao e exclusdo, previstos no
Decreto-Lein.® 156/2013, de 8 de novembro, ¢ na Portaria
n.° 44/2015, de 20 de fevereiro, o volume de RR a recolher
e acondicionar reduza muito significativamente.

TABELA 1

Inventario dos RR recolhidos no periodo 2001 a 2014 (Fonte: IST)

Ano Fontes seladas Geradores  |Detetores de fumo|  Para-raios Valvulas Sementes 1-125 Solidos Liquidos
(unid) (unid.) (unid.) (unid.) (unid.) (cxs) (kg) )
2001 ..o 63 316 5285 10 1 28 6741 455
2002 ... 28 267 6484 13 3 0 8967 808
2003 ... 55 825 1557 12 16 110 4969 1895
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Ano Fontes seladas Geradores | Detetores de fumo|  Para-raios Vilvulas Sementes 1-125 Solidos Liquidos
(unid) (unid.) (unid.) (unid.) (unid.) (cxs) (kg) [0))
2004 ... 84 493 5824 22 10 63 2418 1874
2005 ... 84 396 3866 15 5 422 4513 2400
2006 ... 150 348 12322 22 3 289 350 4275
2007 ..o 199 1865 4833 18 2 217 6913 3002
2008 ... 117 583 2884 33 161 116 2547 2450
2009 ... 74 277 11347 26 4 38 2306 3841
2010 ... 117 613 5099 24 28 39 1502 770
2011 ..o 76 518 2277 21 8 14 3236 489
2012 . 69 773 10726 28 2 104 4927 2804
2013 ... 68 128 3657 16 0 104 3079 4751
2014 ... 76 77 3545 13 0 44 1422 3606
Média.............cooooinn. 90 534 5693 20 17 113 3849 2387
Média dos ultimos 4 anos . . . ... 72 374 5051 20 3 67 3166 2913
TABELA 2

RR recolhidos 2001-2014

aliill

N.2 fontes  geradores detetores pararaios valvulas sementes I-Sélidos (kg
recolhas  seladas  (unid.)  defumo  (unid.)  (unid.)  125(cxs)
(unid.) (unid.)
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Figura 1 — RR recolhidos no periodo 2001 a 2014 (Fonte: IST)

Perspetivas futuras:

Atendendo aos registos de recolhas de RR apresentados
na Tabela 1 e na Figura 1 e tendo em conta a aplicacdo
dos niveis de liberagdo, estima-se que o volume de RR
recolhidos anualmente venha a baixar.

Existem atualmente 156 fontes de “’Co instaladas desde
1998 no irradiador da Unidade de Tecnologias de Radiacdo
(UTR) do IST, com uma atividade total aproximada em
janeiro de 2015 de 350 TBq, que eventualmente poderao
ser substituidas a breve prazo por novas fontes. Embora o
destino preferencial das fontes esgotadas seja a sua devolu-
¢do ao fabricante ou fornecedor, ndo devera ser descartada
a hipdtese de Portugal ter de gerir estes RR no caso da
devolugdo ndo ser possivel. Estas fontes configuram RR
do tipo ILW.

Do desmantelamento do RPI resultardo mais de
500 m® de residuos, maioritariamente betdo de alta
densidade da piscina tal como detalhado na Tabela 2
A partir da experiéncia de desmantelamento do reator
ASTRA (Seibersdorf, Austria) com uma estrutura se-
melhante, estima-se que apenas 2 % deste betdo venha
a ser considerado como residuo LLW e ILW, podendo
98 % do betdo ser considerado isento. No caso do ago
inoxidavel usado no revestimento da piscina, estima-
-se que apenas 1/6 venha a ser considerado como re-
siduo LLW e ILW. Estima-se ainda que a quantidade
total de grafite e de berilio em uso no RPI venha a
ser considerada como residuo LLW e ILW. Assim, a
quantidade estimada de residuos LLW e ILW resul-
tante do desmantelamento do RPI é 16,9 m®; ndo foram
feitas estimativas das quantidades para cada uma das
categorias.

Estimativa dos RR do tipo LLW e ILW gerados
com o desmantelamento do RPI (Fonte: IST)

Quantidade estimada

Quantidade total de residuos

Material LLW e ILW

m’ t m’ t

Betdo de alta densidade (piscina)| 530 | 1855 11 37
Ago inox (revestimento piscina)| 1,2 10,4 0,2 1,4
Aluminio 6061 (estruturas) . .. ... 2,0 5,4 1,5 4.0
Grafite ...................... 3,0 4,8 3,0 4,8
Berilio ...................... 1,2 2,2 1,2 2,2
Azulejos.......... ... ... ... 1,0 3,0 0

3 — Gestao de combustivel irradiado e de residuos radioativos

3.1 — Principios de gestédo do Cl e dos RR

Portugal, como muitos outros paises Europeus, adota
uma abordagem graduada na gestdo dos RR que tem em
conta dois aspetos:

a) O risco associado a determinado residuo que ¢ fun-
¢a0 da concentragdo de atividade, da natureza da radiacao
(0, B, ), da semivida, da probabilidade de contaminacdo e
da toxicidade em termos quimicos e bioldgicos;

b) A situag@o ou a pratica em que o residuo é produzido.

Uma gestdo de RR adaptada ao risco tem em conta o
principio da proporcionalidade e o impacto, bem como
uma otimiza¢do de custos (financeiros e humanos) relati-
vamente aos beneficios esperados, o que por vezes € dificil
de aplicar na medida em que os custos e os beneficios se
realizam em diferentes escalas de tempo.

Uma gestao de RR adaptada a situag@o ou a pratica nor-
malmente envolve diferenciar a regulagdo de instalagdes
nucleares, das instalagcdes destinadas a praticas médicas
ou de investigagdo e industrias ndo nucleares onde as fon-
tes de radiacdo mais intensas que se usam sdo em geral
fontes seladas ou fontes ndo seladas que virdo a gerar RR
do tipo ILW.

Combustivel Irradiado:

O ex-Instituto Tecnoldgico e Nuclear celebrou um con-
trato com o Departamento de Energia dos EUA, o qual
podera permitir a devolugdo do atual combustivel aos
EUA até maio de 2019. Mesmo que o CI néo seja enviado
para os EUA, por decis@o nacional ou por incapacidade
de rececdo nos EUA, o CI sera reprocessado ou exportado
para um pais terceiro por forma a que Portugal ndo tenha
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de construir em territdrio nacional instalagdes dedicadas
a armazenagem de longa duragdo de RR de alta atividade
(HLW). Nestas circunstancias apenas sera necessario no
que respeita ao CI do RPI o armazenamento temporario
na piscina do reator até a sua expedigao.

Residuos Radioativos:

Os atuais RR do tipo ILW ja acondicionados (16 m?)
resultam, na sua quase totalidade, de fontes seladas para
as quais o atual Programa Nacional pretende estimular o
retorno ao fabricante, ao invés do seu armazenamento no
pais. Adicionalmente, do possivel reprocessamento de com-
bustivel do RPI resultardo menos de 0,1 m* RR que serdo,
no pior dos casos, do tipo ILW. Tendo em conta o volume
baixo deste tipo de residuos, os mesmos sdo armazenados
a superficie depois de devidamente acondicionados.

Admitindo que seja tomada a decisdo de terminar o
funcionamento do RPI, o respetivo desmantelamento s6
terd lugar depois de removido o CI, o que ndo ir4 acontecer
antes de maio de 2019. Por este motivo ndo se considera
necessario, neste momento, selecionar qualquer método
de referéncia internacional para este efeito.

Para os RR dos tipos VLLW e LLW, pretende-se seguir
como método de referéncia o estabelecimento de uma hie-
rarquia para a gestdo de RR, a semelhancga do que se aplica
na gestdo de residuos ndo radioativos. Este procedimento
¢ internacionalmente considerado como uma boa pratica
de gestdo de RR de forma a reduzir o impacto ambiental
e as necessidades de armazenamento, permitindo a utili-
zacao por mais tempo dos repositorios nacionais para RR.

Assim o Programa Nacional adota o seguinte critério
hierarquico na gestdo de RR dos tipos VLLW e LLW:

3.1.1 — Evitar a produgdo de RR
3.1.2 — Minimizar a produ¢do de RR;
3.1.3 — Reutilizar;

3.1.4 — Reciclar; e

3.1.5 — Armazenar.

O armazenamento de residuos do tipo VLLW deve ser
feito preferencialmente em aterros, eventualmente de re-
siduos perigosos, enquanto o armazenamento de residuos
do tipo LLW sera feito no PRR do CTN/IST.

3.1.1 — Evitar a produgao de RR

Evitar a producdo de RR estd no topo da hierarquia de
gestdo de RR pois € desta pratica que resultam os maiores
beneficios. Os RR gerados ja ndo podem ser evitados;
no entanto, existem varias oportunidades para evitar a
producdo de RR durante as atividades de operacado, des-
mantelamento e novas constru¢des. Assim, dentro deste
nivel hierarquico, dever-se-a:

i) Evitar a criacdo de qualquer residuo;

ii) Evitar a criagdo de qualquer RR;

iii) Evitar a criag@o de qualquer RR com atividade acima
dos niveis de exclusdo.

Esta hierarquia reflete os niveis crescentes de recursos
usados e o custo associado a gestdo dos residuos produzi-
dos. Evitar a produgdo de RR ¢ um principio fundamental
no desenho e operagdo de todas as instalagdes nucleares e
praticas envolvendo a manipula¢do de materiais radioati-
vos. Evitar a producdo de residuos ¢ igualmente importante
no planeamento do desmantelamento de instala¢des nuclea-
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res ou de gestdo de RR de forma a evitar, por exemplo,
que se transportem materiais para zonas contaminadas.

3.1.2 — Minimizar a produgao de RR

Tal como foi mencionado acima, sempre que nao seja
possivel evitar a produgdo de RR, deve ser minimizada a
quantidade produzida. Neste sentido deve dar-se preferéncia
a atividades que utilizem is6topos radioativos com semivida
curta, em detrimento de outros com semivida longa, que
permitam atingir os mesmos objetivos. E ainda essencial
para a minimizacao dos RR ter implementado um sistema
para a sua caracterizacado e segregacao desde a origem, que
facilite a descontaminagdo dos materiais, equipamentos
e vestuario protetor eventualmente usados, bem como a
armazenagem temporaria dos mesmos para decaimento.
Devem ainda limitar-se praticas que possam conduzir a
disseminacdo de RR, evitando o contacto de materiais ndo
essenciais com os RR. Os riscos ndo radioldgicos também
devem ser minimizados, por exemplo, evitando sempre que
possivel a mistura de RR com materiais perigosos. Estes pro-
cedimentos deverao fazer parte das praticas a adotar ndo s6
nas atividades envolvendo a gestao de RR pelos operadores,
como igualmente pelos produtores cujas praticas envolvam
a utilizagdo de materiais radioativos.

3.1.3 — Reutilizagao

A politica de reutilizagdo de residuos reconhece que exis-
tem varios materiais que oferecem oportunidades para serem
utilizados para outros fins, mesmo antes de se tornarem
residuos. Materiais resultantes do desmantelamento de ins-
talagdes podem ser reutilizados desde que os seus potenciais
utilizadores sejam informados previamente da sua existéncia
e caracteristicas. O mesmo se passa com equipamentos e
instalagdes, desde que devidamente descontaminados.

3.1.4 — Reciclagem

Em processos de desmantelamento de instalacdes, a
reciclagem de materiais constitui uma pratica a desenvol-
ver, sobretudo no que respeita a materiais metalicos. Os
processos de descontaminagdo e fundigdo tém mostrado
que € possivel reaproveitar cerca de 80 % desses materiais.

3.1.5 — Armazenar em repositorios

Quando todas a opgdes anteriores tiverem sido esgo-
tadas, os residuos devem ser colocados em repositorios.
Neste processo, ¢ importante recorrer a redugdo de volume
dos residuos, sempre que possivel, através de compactagio
ou tratamento térmico, usando incineragao ou pirélise. Em
qualquer dos casos os residuos devem ser caracterizados,
segregados, compactados ou ndo, e posteriormente emba-
lados antes de serem colocados no repositorio.

Neste contexto, e duma forma esquematica, mostra-se na
Tabela 3 as diversas vias que sdo presentemente adotadas
em Portugal para gerir RR de atividade baixa e intermédia,
dependendo das vidas médias dos radionuclideos que deles
fazem parte.

3.2 — Gestao de combustivel irradiado e de residuos
radioativos existentes e futuros

3.2.1 — Solugoes técnicas existentes
Combustivel Irradiado:

Pelas razdes acima apontadas, Portugal optou, como
Politica Nacional ndo armazenar residuos de alta atividade
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(HLW) pelo que o combustivel atualmente em uso no RPI
deve ser enviado ao pais de origem no ambito do acordo
mencionado em 2.5, ou reprocessado em circunstancias
que cumpram os requisitos da Politica Nacional.

O combustivel de reatores de investiga¢do é proces-
sado juntamente com o combustivel de reatores usados
para produgao de eletricidade. Neste processo procede-se
a separagdo dos produtos de cisdo do uranio remanes-
cente e dos actinideos produzidos durante a irradiagdo.
O urénio e o pluténio recuperados podem ser usados no
fabrico de novo combustivel, enquanto que os produtos
de cisdo sdo vitrificados e devolvidos ao pais de origem.
Do reprocessamento do combustivel atualmente em uso
no RPI resultariam 40 litros de residuos a partir do pro-
cesso convencional seguido, por exemplo, pela AREVA
(J. Thomasson, Proceedings 4th International Topical
Meeting on Research Reactor Fuel Management, European
Nuclear Society, 2000).

Tendo em conta as caracteristicas do combustivel do
RPI, os residuos a devolver a Portugal no ambito do con-
trato a celebrar com a empresa responsavel pelo reprocessa-
mento terdo de ser, no limite, do tipo ILW os quais podem
ser armazenados a superficie em contentores apropriados.
O intervalo de tempo entre o envio do combustivel para
reprocessamento e a devolugdo dos residuos € atualmente
da ordem de 10 anos.

Residuos Radioativos:

De acordo com a Politica Nacional, os residuos
radioativos sdo armazenados a superficie. Tendo por base
esta premissa as opcoes de gestdo dos RR atualmente
existentes sdo descritas de seguida.

Os RR tém sido armazenados no PRR do CTN do IST,
com acesso restrito e controlado. A gestio destes residuos
tem por base a segregacao por radionuclideos e o seu acon-
dicionamento, eventualmente em matriz de cimento, em
biddes de 220 L mantidos a superficie. Garante-se o iso-
lamento e contengdo destes residuos durante periodos que
podem ser longos, sem problemas de degradacao ou corro-
sdo, que se verificam em outros paises onde alguns tipos
de residuos foram acondicionados em bidons enterrados.
O IST mantém atualizado um registo dos RR armazenados,
o qual ¢ comunicado periodicamente 8 COMRSIN.

Os residuos do tipo VSLW sdo preferencialmente ar-
mazenados para decaimento pelos produtores e futura
eliminacdo como descargas autorizadas ou como resi-
duos liberados do controlo regulador. Caso o produtor
ndo disponha de condigdes adequadas ao armazenamento
para decaimento, estes residuos serdo armazenados para
decaimento e posterior liberagdo no PRR.

A gestdo dos VLLW envolve a sua segrega¢ao por ra-
dionuclideos e redugdo de volume, quer por remocao dos
materiais ndo radioativos ou contaminados, quer por com-
pactacao, antes do acondicionamento em biddes de ago de
220 L. Presentemente estes biddes sdo armazenados a su-
perficie. No entanto, ndo sera de excluir no futuro préximo
a deposi¢do em aterro de residuos perigosos (que ja possui
sistemas de contengdo que podem garantir um adequado
nivel de seguranca dos residuos e do ambiente) ou mesmo
a reutilizacdo autorizada (por incorporagdo em materiais
de construcdo de estradas, por exemplo), garantindo neste
ultimo caso que ndo havera posterior concentragdo dos
radionuclideos, eventualmente no caso dos NORM.

Tal como para os VLLW a gestdo atual dos residuos do
tipo LLW envolve a sua segrega¢do por radionuclideos
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e reducdo de volume, quer por remog¢ao dos materiais
ndo radioativos ou contaminados, quer por compactagao,
antes do acondicionamento em biddes em ago de 220 L.
Os residuos do tipo ILW sdo alvo de segregacdo por ra-
dionuclideos e acondicionados em matriz de cimento em
biddes em aco de 220 L.

As fontes seladas, que configuram habitualmente RR do
tipo LLW ou ILW, serdao sempre que possivel e necessario,
mantidas dentro das suas blindagens originais, reduzindo
assim o numero de operagdes com risco de exposicao
dos trabalhadores. O seu acondicionamento ¢ preferen-
cialmente feito em matriz de cimento dentro de biddes
em ago de 220 L. Este tipo de acondicionamento garante
a robustez e seguranga necessarias para este tipo de RR,
para além de limitar a atividade contida em cada biddo e
reduzir a taxa de dose a superficie dos mesmos. Os ILW
sdo sempre acondicionados em matriz de cimento.

Os residuos NORM produzidos em Portugal, suscetiveis
de conduzir a exposig¢ao dos trabalhadores ou dos elementos
da populacdo a niveis que ndo possam ser ignorados do
ponto de vista da prote¢do contra radiagdes, poderdo ter
origem em varios sectores de atividade, nomeadamente a
produgdo de adubos fosfatados ou de cimento, a manutengao
de fornos de clinquer e caldeiras, a extragdo de minérios que
nao uranio, entre outras. Confirmando-se apds caracteriza-
¢do adequada que os niveis de liberag@o ndo sdo aplicaveis
e atendendo a que estes RR sdo habitualmente classificados
como VLLW, o seu destino final podera ser a deposi¢ao em
aterro, eventualmente de residuos perigosos, pelo que se
devera providenciar o enquadramento legal para este efeito.

Devera, no entanto ser garantindo que durante as ope-
racdes de gestdo do residuo:

i) Antes e ap6s a deposi¢do no aterro as doses de ra-
diacao envolvidas sdo suficientemente baixas para que
os trabalhadores ndo caregam de classificacdo como tra-
balhadores expostos, ou seja a dose estimada nunca sera
superior a 1 mSv por ano;

i) Apos a deposicao em aterro a dose ambiente no local
ndo seja significativamente superior a situagdo anterior;

iii) Seja efetuado o controlo periddico dos eventuais
efluentes da instalagdo para garantir que ndo existe incre-
mento dos niveis de radioatividade dos mesmos;

iv) Seja garantida a seguranca efetiva dos materiais;

v) Nao exista possibilidade de concentragdo de materiais
que possa resultar num incremento da dose ambiente e da
concentracdo da atividade.

Os residuos liquidos radioativos que ndo sejam pas-
siveis de eliminar através de descargas autorizadas, sdo
mantidos dentro das suas embalagens originais, segregados
por radionuclideo e acondicionados em embalagens de
contengdo. Posteriormente, estas embalagens sdo coloca-
das em cubas de 1 m’ com sistema que permite a recolha
de derrames que eventualmente possam ocorrer. Apos
a segregac¢do por radionuclideo e caso exista compati-
bilidade entre os liquidos (quimica ou outra relevante),
estes poderdo ser juntos em embalagens adequadas para
minimizagdo do volume.

3.2.2 — Solugoes a desenvolver

O Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro, veio
introduzir niveis de liberag¢do, que podem ser aplicados
aos residuos historicos armazenados desde a década de
1960 no atual CTN do IST. Para este fim, torna-se ne-
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cessario realizar uma caracterizacao detalhada de cada
contentor (biddo de 220 L), sob controlo regulador da
COMRSIN, para efeitos de eventual liberagdo e conse-
quente deposi¢do em aterro, eventualmente em aterro de
residuos perigosos. Este processo decorrera ao longo do
periodo 2016-2020.

A aplicag@o dos niveis de exclusdo, igualmente introdu-
zidos pelo Decreto-Lein.° 156/2013, de 5 de novembro, e
pela Portaria n.® 44/2015, de 20 de fevereiro, permitira ra-

cionalizar a eliminacdo de residuos radioativos, excluindo
do controlo regulador um conjunto de residuos que no
passado tinham que ser recolhidos, aumentando as neces-
sidades de armazenamento.

Até ao termo do presente Programa Nacional, a APA,
a COMRSIN e o IST devem apresentar uma proposta
de enquadramento legal, seguindo as melhores praticas
internacionais, relativa a deposicdo em aterro ou outra
reutilizagdo apropriada dos residuos NORM.

TABELA 3

Classificacao de RR e vias de gestao

Classificagao Semividas Muito Curtas < 100 dias

Semividas Curtas <31 anos Semividas Longas > 31 anos

Atividade Muito Baixa (VLLW) | Gestao por decaimento radioativo no
local da produgdo.

Instalagdo de eliminagdo a superficie (IST/PRR) com possibilidade de
liberagdo futura, ou deposi¢@o em aterro de residuos.

Atividade Baixa (LLW)....... Eliminagao por via de canais dedica-
dos aos residuos ndo radioativos.

Atividade Intermédia (ILW). . . .

Instalagao de eliminacdo a superficie | Instalagdo de eliminagao a super-
(PRRV/IST) com possibilidade de li-| ficie (PRR/IST).
beracdo futura.

Instalacdo de eliminagdo a superficie (PRR/IST)

Atividade Alta (HLW) . ....... Nao Aplicavel.

Nao Aplicavel. Nao Aplicavel.

3.3 — Experiéncia Internacional

As solugdes técnicas existentes e a desenvolver a curto
prazo para a gestdo dos RR e CI vdo de encontro as praticas
internacionalmente aceites. Considera-se que a eliminacao
a superficie, definida como opg¢ao para a gestdo dos RR,
responde as necessidades atuais de Portugal uma vez que
se optou por ndo armazenar RR do tipo HLW em territorio
nacional, € o volume de ILW existente € reduzido.

A titulo de exemplo, as praticas e op¢des de gestdo
dos RR de alguns dos paises que operam instalagdes de
eliminacdo como a Holanda, Franga e Australia, podem
ser encontradas nos enderecos abaixo:

French National Plan for the Management of Radioac-
tive Materials and Waste 2013-2015

http://www.french-nuclear-safety.fr/Information/Publi-
cations/Others-ASN-reports/French-National-Plan-for-
-the-Management-of-Radioactive-Materials-and-Waste-
-2013-2015

ANSTO — Management of Radioactive Waste in Aus-
tralia, janeiro 2011

http://www.ansto.gov.au/__data/assets/pdf file/0020/
46172/Management_of Radioactive Waste in Austra-
lia v2.pdf

Radioactive Waste Management Programmes in OECD/
NEA Member Countries — Netherlands

https://www.oecd-nea.org/rwm/profiles/Netherlands_
profile web.pdf

4 — Investigacio, desenvolvimento e demonstracao

Dado que em Portugal os residuos radioativos sdo de
baixa ou média atividade, ndo tem havido necessidade de
desenvolver um programa de investigagdo demasiado ex-
tenso para tratamento destes residuos. No entanto, o IST tem
desenvolvido investigacdo nas areas de prote¢do radiold-
gica e armazenagem de RR, nomeadamente através da pla-
taforma Implementing Geological Disposal — Technology
Platform (1IGD-TP) (www.igdtp.eu) e de diversos proje-

tos apoiados pela Comissdo Europeia ao abrigo dos 6.° e
7.° Programas-Quadro.

5 — Enquadramento econémico e financeiro

5.1 — Custos e financiamento da eliminagéo
de combustivel irradiado

Na sequéncia das opgdes atrds mencionadas configuram-
-se duas alternativas para o CI, cujos custos s6 podem ser
previstos com exatidao a data em que a decisdo de terminar
a operacao do RPI for tomada. Os custos de gestdo do com-
bustivel s2o financiados nos termos do n.° 2 do artigo 4.°
do Decreto-Lei n.° 29/2012, de 9 de fevereiro.

No entanto os custos envolvidos na devolucdo de CI
aos EUA sdo genericamente conhecidos. A aceitagdo do CI
pelos EUA esta atualmente sujeita a uma taxa de USD 7500
por kg de material (Federal Register 77 FR 4807,de 31 de
janeiro de 2012), o que representa cerca de € 707 000,00
a atual taxa de cambio, para os 100 kg de combustivel em
uso no RPI. O transporte por via maritima em uso exclusivo
tem um custo aproximado de € 1 400 00,00 a atual taxa
de cambio, ao qual sera necessario adicionar os custos
de embalagem e transporte por via terrestre até um porto
nacional, de cerca de € 500 000,00. O custo do transporte
por via maritima pode ser inferior se for possivel usar o
mesmo navio que outras entidades que realizam o mesmo
tipo de transporte.

Na eventualidade de o atual combustivel do RPI ndo ser
devolvido aos EUA, hé que prever os custos de reprocessa-
mento por uma empresa especializada no reprocessamento
de combustivel nuclear. Os custos de reprocessamento de
CI de reatores usados para produgdo de eletricidade rondam
atualmente os € 1 000,00 por kg de metal; este valor aplica-
-se a combustivel nuclear enriquecido em cerca de 3 % de
U-235. No caso do combustivel do RPI que ¢é enriquecido
em cerca de 19 %, o valor teréd de ser negociado na altura.
A este valor acrescem os custos respeitantes ao transporte
e acondicionamento do CI e dos residuos resultantes do
reprocessamento. De acordo com a experiéncia de outros
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paises, os custos totais sdo da mesma ordem dos envolvidos
na devolugdo do CI ao pais de origem.

5.2 — Custos e financiamento da eliminagao de residuos

Os custos atuais da instalagdo de eliminagdo do IST sdo
de € 150 000,00 — 200 000,00 anuais, considerando gas-
tos com recursos humanos, amortizagdo de equipamento
e infraestrutura, manutencdo de equipamento e infraes-
trutura, seguranca fisica e acondicionamento de residuos.
Apenas 25 %-35 % desta verba ¢ coberta por receitas
respeitantes a eliminacdo de RR, pelo que a diferenca ¢
coberta pelo orcamento geral do estado e outras receitas
do IST. O Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro,
veio introduzir a possibilidade de liberagdo de residuos, o
que terd impacto significativo sobretudo no respeitante a
residuos historicos armazenados no CTN/IST. Com efeito,
até a publicacao da Portaria n.° 44/2015, de 20 de fevereiro,
que estabelece os niveis de liberag¢do, regulamentando o
Decreto-Lein.® 156/2013, de 5 de novembro, estes residuos
tinham que ser mantidos indefinidamente, aumentando
substancialmente os custos totais de eliminacdo.

Além da instalacdo de gestdo e eliminacdo de RR no
CTN/IST, podem ser autorizados pela COMRSIN outros
operadores que armazenam por mais de 30 dias, para efei-
tos de decaimento até a sua liberacdo, RR de semivida
curta. Esses operadores t€ém despesas iniciais de instalacao
de uma area destinada ao armazenamento de RR sélidos e,
eventualmente, tanques de dilui¢do para RR liquidos até
serem descarregados na rede de saneamento publico. Os
custos de gestdo que lhes ddo origem nestas circunstancias
sdo relativamente baixos e diluidos no custo das praticas
que dao origem aos RR.

Por esta razdo, os custos de gestdo de RR em Portugal
podem considerar-se quase na sua totalidade provenientes
da gestdo e eliminag@o de RR no CTN/IST.

Estes valores ndo incluem os inevitaveis custos de des-
mantelamento do RPI, enquanto instalagdo nuclear, uma
vez atingido o seu limite de vida util, o que ndo ird acon-
tecer antes de maio de 2019. Como referéncia, podemos
tomar os custos de desmantelamento do reator ASTRA
(Seibersdorf, Austria), que se cifraram em 15 milhdes de
euros. Os custos de desmantelamento sdo financiados nos
termos do n.° 3 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 29/2012,
de 9 de fevereiro.

5.3 — Custos e Financiamento da Entidade Reguladora

A COMRSIN ¢ financiada presentemente, em exclusivo,
pelo Orgamento Geral do Estado, através da Secretaria-
-Geral do Ministério de Educacao e Ciéncia. A COMRSIN
dispde de uma dotacao anual inferior a € 100 000,00 que
se destina ao pagamento de despesas com recursos hu-
manos, bem como despesas de deslocagdo no ambito das
representagdes internacionais a cargo da COMRSIN, no-
meadamente na ENSREG, AIEA e OCDE.

Com a publicag@o do Despacho n.® 891/2015, de 29 de
janeiro, a COMRSIN passa a arrecadar uma pequena re-
ceita resultante das autoriza¢des de liberagdo, exclusdo,
eliminagdo, transporte e caracterizacdo de RR. Esta receita
aumentou a partir do fim de 2015 com o licenciamento de
instalagdes de armazenagem de RR. Em qualquer dos casos
ndo se prevé que a receita por essa via possa ultrapassar
os € 20 000,00, pese embora a receita dos licenciamentos
e suas renovacgdes esteja sujeita a um ciclo de cinco anos.
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6 — Avaliacao da implementacio

Tendo em consideracdo a secgdo 3.2.2 acima enunciada,
bem como o disposto no Decreto-Lein.® 156/2013, de 5 de
novembro, estabelecem-se as seguintes metas:

a) Implementac¢do pela COMRSIN de uma base de
dados contendo informagdo sobre o tipo e o volume de
residuos radioativos que se estimam ser produzidos anual-
mente por cada operador e por cada produtor, bem como
o destino dos mesmos, tal como previsto no artigo 8.° do
diploma acima citado;

b) Estabelecimento pela COMRSIN e pelo IST de pro-
cedimentos para a gestdo de materiais NORM com valores
de concentracdo de atividade ligeiramente superiores aos
niveis de liberagdo, mas que ndo apresentem perigosidade,
enquanto se aguarda o enquadramento legal, nomeada-
mente aquando da transposi¢do da Diretiva n.° 2013/59/
EURATOM, do Conselho, de 5 de dezembro;

¢) Confirmagdo pelo IST de concentragdo de ativida-
des dos RR historicos armazenados no IST, tendo como
objetivo a sua possivel liberagao.

A primeira meta foi atingida até ao fim de 2015, de modo
a que os operadores e os produtores passaram a carregar
periodicamente os dados respetivos a partir do inicio de
2016. A segunda meta devera estar resolvida até meados
de 2017 enquanto que a terceira meta deve ser atingida até
ao fim de 2020, com uma meta intermédia de 50 % dos
contentores confirmados até ao fim de 2018.

FINANGAS

Decreto-Lei n.° 113/2017
de 7 de setembro

Na Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT), coexistem,
presentemente, dois fundos autonomos: o Fundo de Esta-
bilizacdo Aduaneira e o Fundo de Estabilizacao Tributaria.

Estes fundos autonomos foram criados na vigéncia das
extintas Direcao-Geral das Alfandegas e dos Impostos Es-
peciais sobre o Consumo, Dire¢ao-Geral dos Impostos e
Direcao-Geral de Informatica e Apoio aos Servigos Tribu-
tarios e Aduaneiros, tendo em vista garantir o financiamento
de suplementos remuneratorios destinados a compensar o
elevado grau de especificidade das fung¢des associadas a
arrecadagdo da receita fiscal e aduaneira e ao controlo de
entrada de bens no espaco europeu e as especificas condigdes
da prestagdo do trabalho tributario e aduaneiro.

Presentemente, as atribui¢cdes que cabiam aquelas ex-
tintas dire¢des-gerais sdo prosseguidas pela AT, ndo se
justificando, por isso, a manutengado da existéncia de ambos
os fundos autébnomos, justificando-se, antes, a sua fusao,
de forma a otimizar a gestdo dos recursos correspondentes.

Assim:

Nos termos da alinea a) don.° 1 e don.® 2 do artigo 198.°
da Constitui¢@o, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Objeto

O presente decreto-lei procede a fusdo do Fundo de
Estabilizacdo Aduaneiro (FEA) no Fundo de Estabilizacdo
Tributario (FET).
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Artigo 2.°

Fusao do Fundo de Estabiliza¢io Aduaneira
e do Fundo de Estabilizaciao Tributario

O FEA, criado pelo Decreto-Lei n.° 274/90, de 7 de
setembro, alterado pelos Decretos-Leis n.22/2003, de
4 de fevereiro, 68/2007, de 26 de marco, 36/2008, de 29 de
fevereiro, 121/2008, de 11 de julho, e 142/2012, de 11 de
julho, ¢ integrado, com todo o seu patrimonio, no FET.

Artigo 3.°
Alteracio ao Decreto-Lei n.° 335/97, de 2 de dezembro

Os artigos 5.°,6.°,9.°¢ 11.° do Decreto-Lei n.° 335/97,
de 2 de dezembro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 532/99,
de 11 de dezembro, passam a ter a seguinte redagao:

«Artigo 5.°
[.]

@) Um montante maximo de 5 % das cobrangas coer-
civas derivadas de processos instaurados pela Auto-
ridade Tributaria e Aduaneira (AT) e das receitas de
natureza fiscal arrecadadas no ambito da aplicagdo do
Decreto-Lei n.° 124/96, de 10 de agosto, alterado pelo
Decreto-Lein.® 235-A/96, de 9 de dezembro, montante
que sera definido, anualmente, mediante portaria do
membro do Governo responsavel pela area das finan-
¢as, bem como as receitas previstas no artigo 4.° do
Decreto-Lei n.° 303/2003, de 5 de dezembro, alterado
pelos Decretos-Leis n.”52/2006, de 15 de margo, ¢
211-A/2008, de 3 de novembro;

d) As receitas proprias da AT que, no ambito da le-
gislagdo organica deste organismo, lhe forem afetas;

e) As cobradas nos termos do artigo 14.° da tabela
anexa a Reforma Aduaneira, aprovada pelo Decreto-Lei
n.°46 311, de 27 de abril de 1965;

) 15 % das taxas cobradas nos termos dos artigos 6.°,
7.°,8.°,9.° 10.° ¢ 13.° da tabela anexa a Reforma Adua-
neira, aprovada pelo Decreto-Lei n.° 46 311, de 27 de
abril de 1965;

g) Os montantes das custas e 40 % do produto das
coimas cobradas em processos de contraordenagdo adua-
neira, instaurados e instruidos nos servigos da AT, exceto
na parte em que sejam afetos a outros autuantes ou
entidades nos termos da lei;

h) 4 % dos montantes retidos, a titulo de despesas de
cobranca de direitos aduaneiros e niveladores agricolas
da Unido Europeia;

i) Outras receitas que lhe venham a ser atribuidas.

b) O apoio financeiro a projetos e obras sociais promo-
vidos pelas associagoes de trabalhadores, com existéncia

juridica formalizada, no ambito dos servigos centrais e
regionais da AT, bem como a comparticipagdo financeira
de atividades sociais e culturais por elas promovidas, em
condi¢des determinadas pelo conselho de administragao;
C) e e
d) O pagamento das apolices de seguro de respon-
sabilidade civil para cobertura do risco inerente ao de-
sempenho profissional de trabalhadores da AT.

Artigo 9.°

a) Diretor-geral da AT, que sera o presidente;

b) Dois dirigentes em fungdes na AT, indicados pelo
conselho de administragdo da AT;

¢) Dois trabalhadores em fung¢des na AT, indicados
pelo conselho de administragdo da AT;

d) (Revogada.)

e) (Revogada.)

2 — Nas suas faltas e impedimentos, o diretor-geral
da AT sera substituido pelo respetivo substituto legal
nas fungdes de presidente do conselho de administragio
do FET.

3 — A duragdo do mandato dos membros referidos
nas alineas b) e ¢) do n.° 1 ¢ de trés anos, renovaveis
por iguais periodos de tempo.

Artigo 11.°
Fiscal unico

1 — A fiscalizagdo do FET ¢ assegurada por um fiscal
Unico, a quem compete o controlo da legalidade, da
regularidade e da boa gestdo financeira e patrimonial
do Fundo, obrigando-se, designadamente, a:

a) Acompanbhar e controlar com regularidade o cum-
primento das leis e regulamentos aplicaveis, a execugéo
orcamental, a situacdo econoémica, financeira e patrimo-
nial e analisar a contabilidade;

b) Dar parecer sobre o or¢gamento e suas revisodes e
alteracdes, bem como sobre o plano de atividades na
perspetiva da sua cobertura orcamental;

¢) Dar parecer sobre o relatorio de gestdo de exer-
cicio e contas de geréncia, incluindo documentos de
certificacdo legal de contas;

d) Manter o conselho de administragdo informado so-
bre os resultados das verificagdes e exames a que proceda;

e) Elaborar relatorios da sua agdo fiscalizadora, in-
cluindo um relatério anual global;

f) Pronunciar-se sobre os assuntos que lhe sejam
submetidos pelo conselho de administragao e pelas en-
tidades com atribui¢des de controlo interno da adminis-
tracdo financeira do Estado, designadamente o Tribunal
de Contas e a Inspecdo-Geral de Financas.

2 — O fiscal unico exerce as suas fun¢des com in-
dependéncia técnica e funcional e no estrito respeito
dos deveres de imparcialidade, isengdo e sigilo sobre
os factos de que tenha conhecimento no exercicio ou
por causa dessas fungdes, tendo livre acesso a docu-
mentagdo do FET e podendo solicitar, ao conselho de
administragdo, as informagdes e esclarecimentos que
repute necessarios.
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3 — O fiscal tinico é¢ nomeado por despacho do mem-
bro do Governo responsavel pela area das finangas de
entre revisores oficiais de contas ou sociedades de re-
visores oficiais de contas.

4 — O mandato do fiscal unico tem a duracdo de
trés anos, sendo renovavel, uma tnica vez, mediante
despacho do membro do Governo responsavel pela
area das finangas.

5 — Em caso de cessagdo do mandato, o fiscal tinico
mantém-se no exercicio de funcdes até a efetiva subs-
titui¢do ou a declaragdo ministerial de cessagao de fun-
¢oes.

6 — A remuneracao do fiscal inico é aprovada por
despacho do membro do Governo responsavel pela
area das finangas, publicado no Didrio da Republica.»

Artigo 4.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.” 117/2011, de 15 de dezembro

E aditado ao Decreto-Lein.° 117/2011, de 15 de dezem-
bro, alterado pelos Decretos-Leis n.”200/2012, de 27 de
agosto, 1/2015, de 6 de janeiro, 5/2015, de 8§ de janeiro,
28/2015, de 10 de fevereiro, e 125/2015, de 7 de agosto,
o artigo 18.°-A, com a seguinte redagao:

«Artigo 18.°-A
Fundo de Estabilizacdo Tributario

1 — O Fundo de Estabilizacdo Tributario, abrevia-
damente designado por FET, ¢ um fundo auténomo nao
personalizado, gerido pela AT, regulado pelo Decreto-
-Lein.® 335/97, de 2 de dezembro, alterado pelo Decreto-
-Lei n.® 532/99, de 11 de dezembro, cujo patriménio e
o rendimento se destinam:

a) A obras sociais e ao pagamento dos suplementos
atribuidos em fung¢do de particularidades especificas
da prestagdo de trabalho dos funcionarios e agentes
da AT;

b) Ao pagamento das apolices de seguro de responsa-
bilidade civil profissional de trabalhadores da AT, para
cobertura do risco inerente ao desempenho de fungdes
dirigentes ou de chefia, bem como fungdes de concegao,
administragdo, inspecao e justica tributaria e aduaneira
ou fungdes de concecdo, implementacdo e exploracio
de sistemas informaticos.

2 — Saoreceitas do FET aquelas que lhe sejam atri-
buidas por lei ou regulamento.»

Artigo 5.°

Suplementos pagos pelo Fundo de Estabilizag¢do Tributario
e pelo Fundo de Estabiliza¢do Aduaneira

O direito aos suplementos pagos pelo FEA e pelo FET e
o respetivo regime, incluindo condigdes de recebimento e
determinag¢do do valor, mantém-se nos termos da legislacdo
e regulamentos em vigor a data da entrada em vigor do
presente decreto-lei.

Artigo 6.°
Norma transitoria
Ap6s a entrada em vigor do presente decreto-lei:

a) As referéncias feitas em quaisquer leis ou documentos
ao FEA consideram-se como feitas ao FET;
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b) O FET sucede ao FEA, nomeadamente em tudo o
que, nos termos da lei, a este disser respeito, nos contra-
tos vigentes e em todos os procedimentos e processos,
designadamente, graciosos e judiciais, seja qual for a sua
natureza, sem necessidade de observancia de quaisquer
outras formalidades.

Artigo 7.°
Norma revogatoria
Séo revogados:

a) O artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 274/90, de 7 de se-
tembro, alterado pelos Decretos-Leis n.**22/2003, de 4 de
fevereiro, 68/2007, de 26 de margo, 36/2008, de 29 de feve-
reiro, 121/2008, de 11 de julho, e 142/2012, de 11 de julho;

b) As alineas d) e ¢) don.° 1 e o artigo 9.° do Decreto-Lei
n.° 335/97, de 2 de dezembro, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 532/99, de 11 de dezembro;

¢) O artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 47/2005, de 24 de
fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 205/2016, de 27 de
outubro, e pela Lei n.° 7-A/2016, de 30 de margo;

d) A Portarian.® 824/91, de 14 de agosto, alterada pelas
Portarias n.°414/2003, de 22 de maio, e 1033/2009, de
11 de setembro;

e) A Portaria n.® 414/2003, de 22 de maio, alterada pela
Portaria n.° 1033/2009, de 11 de setembro;

/) A Portaria n.° 1033/2009, de 11 de setembro.

Artigo 8.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicagio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 27 de
abril de 2017. — Antonio Luis Santos da Costa — Mario
José Gomes de Freitas Centeno.

Promulgado em 12 de junho de 2017.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 28 de junho de 2017.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.

DEFESA NACIONAL

Decreto-Lei n.° 114/2017

de 7 de setembro

A presenca e a implantacdo territorial permanente da Au-
toridade Maritima Nacional nas Ilhas Selvagens, territorio
nacional inserido na Regido Autonoma da Madeira, cons-
tituem um elemento fundamental na garantia do exercicio
da autoridade do Estado, nomeadamente em matéria de
vigilancia, fiscalizagdo, patrulhamento e exercicio de poli-
cia, em especial no que concerne a prote¢ao e preservacao
do meio marinho, seguranca da navegacdo e seguranca de
pessoas e bens. As Ilhas Selvagens constituem um territorio
geograficamente isolado, de caracteristicas marcadamente
ultraperiféricas, cujas condi¢des de prestagdo de servigo
pelo pessoal afeto a Autoridade Maritima Nacional (AMN)
se revestem de um grau de exigéncia acrescido, compor-
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tando um maior grau de desgaste fisico e psiquico, por
forca das circunstancias de grande especificidade em que
a atividade daqueles profissionais ali se exerce, 24 horas
por dia e em todas as condi¢des de tempo e de mar.

Assim sendo, e por aplicacdo de um conceito de equi-
dade funcional e de justica retributiva, torna-se necessario
estabelecer o0 adequado mecanismo compensatorio, através
da atribui¢do de um subsidio pela presta¢do de servigo
efetivo nos servigos da AMN nas Ilhas Selvagens.

Com efeito, o facto de se estar perante esta especifici-
dade muito prépria que constitui o exercicio de func¢des e
prestacdo de servico num espaco territorial como as Ilhas
Selvagens, com caracteristicas reconhecidamente singu-
lares em termos de isolamento, exigibilidade funcional
e especial penosidade, determina, necessariamente, um
tratamento diferenciado e de excegao face aos demais
servidores do Estado integrados na AMN.

A criacdo e a atribui¢do deste subsidio assentam em
pressupostos idénticos aqueles que determinam a atribui-
¢do de um subsidio de penosidade aos trabalhadores do
Servigo do Parque Natural da Madeira — Reserva Natural
das Ilhas Selvagens, por cada dia de deslocagdo ou de per-
manéncia nas ilhas Desertas ou Selvagens, nos termos do
artigo 25.° do Decreto Legislativo Regional n.° 11/94/M,
de 28 de abril.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprio da Regido
Auténoma da Madeira.

Foram ouvidas as organizagdes representativas dos tra-
balhadores.

Assim:

Nos termos da alinea @) don.° 1 do artigo 198.° da Cons-
titui¢do, o0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei cria e define a atribuigdo de um
subsidio de penosidade, devido pela prestagdo de servigo
efetivo nos servigos da Autoridade Maritima Nacional
(AMN) nas Ilhas Selvagens, doravante designado por sub-
sidio de penosidade.

Artigo 2.°
Subsidio de penosidade

O subsidio de penosidade constitui uma prestagao
pecunidria diaria pelo servico efetivo prestado pelo
pessoal integrado na AMN em exercicio de fungdes nas
Ilhas Selvagens, visando a compensagdo pela exigén-
cia acrescida que resulta da natureza e especificidade
territorial em que aquelas fungdes sdo exercidas e da
deslocagdo funcional do pessoal.

Artigo 3.°
Condicéo de atribuiciao

1 — O subsidio de penosidade ¢ atribuido por cada dia
de deslocacdo e permanéncia do pessoal integrado na AMN
para prestagao de servigo efetivo nos respetivos servigos
nas Ilhas Selvagens.

2 — O valor do subsidio de penosidade ¢ fixado por
portaria dos membros do Governo responsaveis pelas areas
das financas e da defesa nacional.
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Artigo 4.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacdo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 6 de
julho de 2017. — Antonio Luis Santos da Costa— Ricardo
Emanuel Martins Mourinho Félix — José Alberto de Aze-
redo Ferreira Lopes — Ana Paula Mendes Vitorino.

Promulgado em 28 de julho de 2017.
Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE
Sousa.

Referendado em 31 de julho de 2017.

Pelo Primeiro-Ministro, Augusto Ernesto Santos Silva,
Ministro dos Negocios Estrangeiros.

SAUDE

Decreto-Lei n.° 115/2017

de 7 de setembro

O Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de
Saude (SiNATS), criado através do Decreto-Lein.® 97/2015,
de 1 de junho, surge com o objetivo de dotar o Servigo
Nacional de Saude (SNS) de um instrumento Unico que
melhore o seu desempenho, introduzindo neste as melhores
praticas ao nivel europeu, no que se refere a utilizagio de
tecnologias de saude.

Com a criacdo deste Sistema pretendeu-se, designa-
damente, maximizar os ganhos em saude e a qualidade
de vida dos cidaddos, garantir a sustentabilidade do SNS
e a utilizagdo eficiente dos recursos publicos em satde,
monitorizar a utilizagdo e a efetividade das tecnologias,
reduzir desperdicios e ineficiéncias, promover e premiar
o desenvolvimento de inovagao relevante, bem como pro-
mover o acesso equitativo as tecnologias de saude.

Decorrente da implementagao deste regime constata-se
anecessidade de clarificar algumas disposigdes no sentido
da concretizagdo efetiva da aplicacdo dos objetivos que
presidiram a sua criagdo.

Igualmente e no sentido de disciplinar os pedidos de au-
torizagdo excecional de utilizagdo, nos termos do artigo 92.°
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 31 de agosto, designada-
mente no que respeita a sua utilizacdo nos estabelecimentos
do SNS sem processo de avaliagdo prévia, estabelecem-
-se regras especificas relativas aos termos e condic¢des
associadas a sua cedéncia e respetivo fornecimento.

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

Assim:

Nos termos da alinea a) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Objeto

O presente decreto-lei procede a primeira alteragdo
ao Decreto-Lein.® 97/2015, de 1 de junho, que procedeu
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a criacdo do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecno-
logias de Saude.

Artigo 2.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.” 97/2015, de 1 de junho
Os artigos 2.°,3.°,5.°,6.9,8.°,12.°,14.°,15.°,17.°,19.°,

21.°,22.°,23.°,24.°,25.°,27.°,28.°,29.°¢ 32.° do Decreto-
-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, passam a ter a seguinte
redagdo:

«Artigo 2.°

5 — A avaliacdo das tecnologias de satide abrange,
nomeadamente, a avaliagdo técnica, a avaliagdo de diag-
noéstico e ou terapéutica e ou a avaliagdo econdémica.

6 — A Comissao de Avaliacdo das Tecnologias de
Saude (CATS) é uma comissao do INFARMED, I. P,,
de apoio ao SiNATS, criada nos termos e condigdes
previstas no artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de
24 de fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.® 97/2015,
de 1 de junho.

7 — A CATS integra um grupo alargado de peritos
nas varias areas das tecnologias de satide, que intervém
na avaliagdo das tecnologias sempre que para tal sejam
solicitados.

8 — A CATS exerce as suas competéncias atraves de
uma comissao executiva constituida por um niimero mi-
nimo de trés elementos designados de entre os seus mem-
bros, pelo conselho diretivo do INFARMED, 1. P., nos
termos previsto no seu regulamento de funcionamento.

Artigo 3.°

b) ‘Grupo homogéneo de medicamento genérico’
o conjunto de medicamentos com a mesma compo-
sicdo qualitativa e quantitativa em substancias ativas,
dosagem e via de administragdo, com a mesma forma
farmaceéutica ou com formas farmacéuticas equivalentes,
no qual se inclua pelo menos um medicamento genérico
existente no mercado, podendo ainda integrar o mesmo
grupo homogéneo os medicamentos que, embora nio
cumprindo aqueles critérios, integrem o mesmo grupo
ou subgrupo farmacoterapéutico e sejam considerados
equivalentes terapéuticos dos demais medicamentos
que daquele grupo fazem parte;

¢) ‘Grupo homogéneo de medicamento bioldgico
similar’ o conjunto de medicamentos com a mesma
composi¢do qualitativa e quantitativa em substancias
ativas, dosagem e via de administragdo, com a mesma
forma farmacéutica ou com formas farmacéuticas equi-
valentes, no qual se inclua pelo menos um medicamento
bioldgico similar existente no mercado, podendo ainda
integrar o mesmo grupo homogéneo os medicamentos
que, embora ndo cumprindo aqueles critérios, integrem
0 mesmo grupo ou subgrupo farmacoterapéutico e se-
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jam considerados equivalentes terapéuticos dos demais
medicamentos que daquele grupo fazem parte;

d) [Anterior alinea c).]

e) [Anterior alinea d).]

/) ‘Medicamento biologico similar existente no mer-
cado’ o medicamento bioldgico similar que registe ven-
das efetivas ou cuja comercializagdo, conforme notifica-
¢do do titular de autorizacao de introdugdo no mercado,
se inicie até a data de elaboragdo pelo INFARMED, I. P.,
das listas de grupos homogéneos;

g) [Anterior alinea e).]

h) [Anterior alinea f).]

i) ‘Preco méaximo de venda ao putblico’ o prego ma-
ximo das tecnologias de satide para venda ao publico
no estadio de retalho;

J) ‘Preco de referéncia’ o valor sobre o qual incide a
comparticipacdo do Estado no preco das tecnologias de
satude incluidas em cada um dos grupos homogéneos, de
acordo com o escaldo ou o regime de comparticipacao
que lhes € aplicavel;

k) [Anterior alinea i).]

Artigo 5.°

Avaliacio e reavaliacio de tecnologias de saude

D

3 — Naavaliagdo pode ainda eventualmente ser tido
em consideragdo o valor nacional da tecnologia.

4 — O INFARMED, I. P.,, pode promover oficiosa-
mente a avaliagdo ou a reavaliagdo, para todos os efeitos
previstos no presente decreto-lei, de todas as tecnologias
de saude, de acordo com o plano de atividades do Si-
NATS, aprovado anualmente pelo conselho diretivo do
INFARMED, I. P., ap6s parecer do conselho consultivo
do INFARMED, 1. P.

5 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior,
pode também haver lugar a realizag@o da avaliag¢do ou
areavaliacdo oficiosa sempre que se verifiquem razdes
de saude publica que aconselhem a sua realizagdo, atra-
vés de decisdo fundamentada do conselho diretivo do
INFARMED, I. P.

6 — A avaliagdo ou a reavaliagdo efetuada nos ter-
mos dos nimeros anteriores esta sujeita a avaliacao
farmacoterapé€utica e ou econdmica, aplicando-se, com
as necessdrias adaptacdes, o disposto no artigo 14.° e
ou no artigo 25.° do presente decreto-lei.

7 — Os procedimentos administrativos de avaliagdo
de tecnologias de satide sdo regulados por portaria do
membro do Governo responsavel pela area da satde,
relativamente a:

a) Determinagdo e revisdo de precos;
b) Comparticipagdo, avaliacdo prévia e reavaliagdo.

8 — (Anterior n.°5.)
9 — (Anterior n.° 6.)
10 — (Anterior n.° 7.)



i) Existéncia de um periodo limitado no tempo, findo
o qual se procede a redugdo do montante de compartici-
pacao, com equivalente reducdo do preco da tecnologia
de saude, ou a respetiva exclusdo da comparticipacao;

L —

2 — Em alternativa ao regime de precos maximos
referidos no nlimero anterior pode ser estabelecido um
regime de precos notificados, nos termos a fixar por
portaria do membro do Governo responsavel pela area
da saude.

3 — O preco maximo do medicamento ¢ fixado pelo
conselho diretivo do INFARMED, I. P., nos termos do
presente decreto-lei.

5 — Os medicamentos sujeitos ao regime de precos
maximos ndo podem ser comercializados sem que seja
obtido um prego de venda ao publico (PVP), mediante
requerimento do titular da respetiva autorizagao de intro-
dugdo no mercado (AIM), cujo procedimento € regulado
por portaria do membro do Governo responsavel pela
area da saude.

6 — O regime de precos maximos determina a fi-
xacdo do prego do medicamento no estadio de retalho,
o qual ndo pode ser ultrapassado, podendo o titular da
AIM ou o seu representante, voluntariamente, praticar
pregos inferiores ao pre¢o maximo.

7 — E permitida a pratica de descontos em todo o
circuito do medicamentos, desde o fabricante ao reta-
lhista, podendo os mesmos ser limitados nos termos
previstos no artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 62/2016, de
12 de setembro.

10 — Por razdes de interesse publico ou de regulari-
zagdo do mercado, 0 membro do Governo responsavel
pela area da saude pode determinar a pratica de dedugdes
sobre os precos maximos autorizados, em condigdes a
regulamentar por portaria.

Artigo 12.°

Regimes de precos maximos de dispositivos
médicos e outras tecnologias de satde

1 — Nos termos previstos no presente decreto-lei,
para efeitos de comparticipacdo ou de avaliagdo prévia
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de dispositivos médicos, podem determinados dispo-
sitivos médicos ou grupos genéricos de dispositivos
médicos ser sujeitos a regimes especiais de pregos ma-
ximos para os utentes do SNS e ou para as entidades
tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela
area da saude.

D

3 — (Revogado.)

4 — (Revogado.)

5 — Os regimes especiais de precos maximos pre-
vistos no n.° 1 podem aplicar-se, com as necessarias
adaptacdes, a outras tecnologias de satde.

Artigo 14.°
[.]

d) Pelo sistema de pregos de referéncia no caso de
existir grupo homogéneo no qual se inclua, pelo menos,
um medicamento genérico existente no mercado, nos
termos do artigo 19.°;

e) No caso dos medicamentos genéricos, nos termos
do artigo 20.° a partir do 5.° medicamento genérico
inclusive;

/) No caso dos medicamentos bioldgicos similares,
nos termos do artigo 21.°

4 — Da aplicacdo da alinea e) do nimero anterior
e no caso de existir grupo homogéneo pelo sistema
de pregos de referéncia, ndo pode resultar um prego
superior ao que resultaria da aplicagdo dos critérios
previstos no artigo 19.°

5 — (Anterior n.°4.)

6 — A comparticipagdo é condicionada a melhor
adequacg@o da dimensdo da embalagem autorizada, rela-
tivamente ao tratamento a que o medicamento se destina,
nos termos de regulamento a aprovar pelo conselho
diretivo do INFARMED, I. P.

7 — Cabe ao titular da AIM do medicamento o 6nus
da prova quanto ao valor terapéutico acrescentado ou
a sua equivaléncia terapéutica e a sua vantagem eco-
némica.

Artigo 15.°

Exclusio ou modificacdo da comparticipaciao

1 — Os medicamentos de uso humano compartici-
pados sdo excluidos da comparticipagdo ou podem ver
modificadas as condigdes de comparticipagdo, mediante
decisdo fundamentada, quando se verifique uma das
seguintes situagoes:

g) Ter sido reclassificado como medicamento su-
jeito a receita médica restrita, nos termos do disposto
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na alinea a) do n.° 1 do artigo 118.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto.

B

4 — Para efeitos do disposto nas varias alineas do
n.° 1, o titular da AIM do medicamento deve demons-
trar a eficacia ou a efetividade terap€utica comparativa,
nos termos a definir na portaria referida no n.° 7 do
artigo 5.°

5 — O n2o cumprimento do disposto no nimero
anterior implica a excluso do medicamento da com-
participacdo em todas as dosagens e apresentacdes ou
a modifica¢do das respetivas condigdes de comparti-
cipagdo.

Artigo 17.°

[o]

1 — O titular da AIM esté obrigado a comunicar o
inicio da comercializagdo, da sua iniciativa, do medi-
camento comparticipado.

2 — O inicio da comercializa¢do coincide com o
1.° dia de cada més, devendo o titular da AIM enviar a
respetiva comunicagdo entre o dia 1 ¢ o dia 15, inclusive,
do més imediatamente anterior.

3 — Ottitular da AIM esté ainda obrigado a comuni-
car a suspensao ¢ a cessagao da comercializagdo, da sua
iniciativa, do medicamento comparticipado, de acordo
com 0s prazos ¢ meios de comunicacdo previstos no
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto.

A

L —

2 — (Revogado.)

3 — A forma e os critérios de determinagao dos gru-
pos homogéneos e dos pregos de referéncia constam de
portaria dos membros do Governo responsaveis pelas

areas das finangas e da saude.
b

O

7 — Quando ja exista grupo homogéneo com me-
dicamentos biologicos similares, os critérios referidos
nos n.”5 e 6 sdo fixados por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 21.°

L —

2 — Para efeitos de comparticipacdo, o PVP do medi-
camento bioldgico similar ndo pode ser superior a 80 %
do PVP do medicamento bioldgico de referéncia, sem
prejuizo do disposto no niimero seguinte.

3 — Caso ja existam medicamentos bioldgicos si-
milares em determinada Denominagdo Comum Inter-
nacional com pelo menos 5 % de quota do mercado
da respetiva substancia ativa, o PVP do medicamento
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bioldgico similar ndo pode ser superior a 70 % do PVP
do medicamento biologico de referéncia.

Artigo 22.°
[..]

3 — Os regimes excecionais de comparticipacao
obedecem a procedimento que pode incluir avaliagido
prévia determinada pelo 6rgdo que autorizar a compar-
ticipagdo, nos termos a definir na portaria referida no
n.° 7 do artigo 5.°

A

3 — Os dispositivos médicos que podem ser objeto
de comparticipagdo, bem como as condigdes referentes
a sua comparticipagdo, sdo estabelecidos através de
portaria do membro do Governo responsavel pela area
da saude.

4 — A comparticipagdo determina a atribui¢@o de um
codigo ao dispositivo médico, pelo INFARMED, 1. P.,
do qual depende o pagamento do valor da compartici-
pagao.

5 — O valor maximo de comparticipagdo para um
determinado dispositivo ou grupo genérico de disposi-
tivos ¢ estabelecido na portaria referida no n.° 3.

6 — Podem ser fixados precos maximos para efeitos
de comparticipag@o nos termos previstos na portaria a
que se refere o n.° 3.

Artigo 24.°

[...]

O regime de comparticipag@o dos dispositivos médi-
cos € aplicavel, com as necessarias adaptagoes, a outras
tecnologias de saude, através de portaria do membro do
Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 25.°
]

S

6 — Os medicamentos dispensados de avaliagdo pré-
via, nos termos do presente decreto-lei, devem ser ava-
liados caso se verifique alteragdo da(s) indicagdo(des)
terapéutica(s) aprovada(s) ou introdugdo de nova in-
dicacdo terapéutica na autorizacdo de introdugdo no
mercado.

7 — (Anterior n.°6.)

8 — Cabe ao titular da AIM do medicamento o 6nus
da prova quanto ao valor terapéutico acrescentado ou
a sua equivaléncia terapéutica e a sua vantagem eco-
ndmica.
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9 — (Anterior n.°8.)

10 — Para efeitos do disposto na alinea b) do n.® 3,
a vantagem econdémica para os medicamentos gené-
ricos deve ser, no minimo, de 30 % relativamente ao
medicamento de referéncia ou, caso este ndo exista ou
ndo possa ser considerado, a vantagem econdémica é
determinada nos termos do nimero anterior.

11 — Os medicamentos sujeitos a avaliagdo prévia
nao podem ser utilizados pelas entidades tuteladas pelo
membro do Governo responsavel pela area da saude sem
que tenha sido celebrado contrato de avaliagdo prévia,
salvo o disposto nos nimeros seguintes.

12 — Em casos excecionais, podem ser utilizados
medicamentos pelas entidades tuteladas pelo membro
do Governo responsavel pela area da satide sem que
tenha sido celebrado contrato de avaliagcdo prévia e
desde que ndo exista decisdo de indeferimento do pro-
cedimento de avaliagao prévia, por decisdo do conselho
diretivo do INFARMED, 1. P., ao abrigo da autorizagio
de utilizagdo excecional de medicamentos, nos termos
previstos na alinea ¢) don.° 1 do artigo 92.° do Decreto-
-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto.

13 — Desde a data de concessdo de autorizagdo
de introdu¢@o no mercado e durante o prazo legal-
mente previsto para o procedimento de avaliagdo
prévia, a cedéncia dos medicamentos objeto da auto-
rizacdo de utilizag@o excecional prevista no nimero
anterior é efetuada ao abrigo de Programa de Acesso
Precoce a Medicamentos, nos termos previstos no
regulamento aprovado pelo conselho diretivo do
INFARMED, I. P.

14 — A autorizagao de utilizagdo excecional de me-
dicamentos referida nos nimeros anteriores deve ser
apresentada mediante requerimento fundamentado da
instituicdo ou servigo, nomeadamente quando se ve-
rifique a auséncia de alternativa terap€utica em que o
doente corra risco imediato de vida ou de sofrer com-
plicacdes graves.

15 — A cedéncia de medicamentos efetuada nos
termos previstos nos nimeros anteriores nao ¢ consi-
derada para efeitos do disposto no n.° 5 do artigo 113.°
do Codigo dos Contratos Publicos.

Artigo 27.°

[o]

1 — Para efeitos da celebragdo de contratos de ava-
liagdo prévia relativa a medicamento bioldgico similar,
a vantagem economica corresponde, no minimo, a 20 %
do PVA do medicamento bioldgico de referéncia, salvo
o disposto no niimero seguinte.

2 — Caso ja existam medicamentos bioldgicos si-
milares em determinada Denominagdo Comum Inter-
nacional com pelo menos 5 % de quota do mercado,
da respetiva substincia ativa a vantagem econdmica
corresponde, no minimo, a 30 % do PVA do medica-
mento biologico de referéncia.

Artigo 28.°

o]

1 — Sem prejuizo da faculdade de emissdo de re-
comendag¢des quanto a sua utilizagdo, os dispositivos
médicos podem ser sujeitos a avaliagdo prévia com vista
a estabelecer as condig¢des de aquisi¢do e utilizagao
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pelas entidades tuteladas pelo membro do Governo
responsavel pela area da saude.

2 — Por portaria do membro do Governo responsavel
pela area da satude vao sendo estabelecidos os tipos de
dispositivos médicos que ficam sujeitos a avaliagdo
prévia.

B

5 — A avaliagdo prévia pode estabelecer um prego
maximo de aquisi¢cdo para as entidades tuteladas
pelo membro do Governo responsavel pela area da
saude.

6 — A avaliag@o prévia de um dispositivo médico de-
termina a atribui¢do de um codigo pelo INFARMED, 1. P.,
do qual depende a sua aquisig@o.

Artigo 29.°

[...]

1 — Os dispositivos médicos sujeitos a um proce-
dimento de avaliagdo prévia e com parecer favoravel
podem ser objeto de contrato de avaliacdo prévia, a
celebrar com o fabricante ou o seu representante com
poderes para o efeito.

b) A omissdo do dever de comunicagdo ao
INFARMED, I. P., das listagens de precos a praticar
no ambito do processo de revisdo anual, nos termos e
prazos previstos para esse processo, previstos na portaria
referida no n.° 7 do artigo 5.°

¢) A comunicagdo ao INFARMED, I. P., de uma in-
correta ou inadequada atualizag@o dos pregos resultan-
tes da aplicac@o das regras de revisdo anual de precos
previstos na alinea a) do n.° 7 do artigo 5.%

Artigo 3.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.’ 97/2015, de 1 de junho
E aditado ao Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, o

artigo 27.°-A, com a seguinte redacao:

«Artigo 27.°-A
Comercializagio

1 — O titular da AIM esta obrigado a comunicar o
inicio, a suspensdo ¢ a cessacdo da comercializacio,
da sua iniciativa, do medicamento que se destine a ser
adquirido pelas entidades tuteladas pelo membro do
Governo responsavel pela area da saude, nos termos
do presente decreto-lei.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, as
regras e os prazos de comunicagdo do inicio, suspensao
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e cessagao da comercializagdo do medicamento sdo os
previstos no artigo 17.°

Artigo 4.°
Disposi¢do transitoria

1 — Até a sua substitui¢do, mantém-se em vigor o
regulamento que define os termos e procedimentos de
autorizag@o de Programa para Acesso Precoce a Medica-
mentos, aprovado pela Deliberac¢do n.° 139/CD/2014, de
6 de novembro.

2 — O disposto no n.° 2 do artigo 19.° mantém-se em
vigor at¢ a data de produgdo de efeitos da primeira alteragdo
a Portaria n.° 195-B/2015, de 30 de junho.

Artigo 5.°
Disposi¢do final

Os regimes de pregos, designadamente os decor-
rentes da avaliacdo prévia e respetivas condi¢des, nos
termos do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho,
sdo aplicaveis aos Servigos Regionais de Saude das
Regides Autonomas da Madeira e dos Agores, com as
necessarias adaptacgoes.

Artigo 6.°
Norma revogatoria

Séo revogados:

a) A alinea c) do artigo 7.° do Decreto-Lei n.® 46/2012,
de 24 de fevereiro, alterado pelo Decreto-Lein.° 97/2015,
de 1 de junho;

b) Osn.”*3 e 4 do artigo 12.° e o n.° 2 do artigo 19.° do
Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho;

¢) O Decreto-Lei n.° 34/2013, de 27 de fevereiro, alte-
rado pela Lei n.° 82-B/2014, de 31 de dezembro.

Artigo 7.°
Republicaciao

E republicado em anexo ao presente decreto-lei e do
qual faz parte integrante o Decreto-Lei n.° 97/2015, de
1 de junho, com a redacdo atual.

Artigo 8.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 22 de
junho de 2017. — Augusto Ernesto Santos Silva — Mario
José Gomes de Freitas Centeno — Adalberto Campos
Fernandes — Manuel de Herédia Caldeira Cabral.

Promulgado em 2 de agosto de 2017.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 7 de agosto de 2017.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.
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ANEXO
(a que se refere o artigo 7.°)

Republicagao do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho

CAPITULO I

Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias
de Satide

Artigo 1.°
Objeto

1 — O presente decreto-lei procede a criagdo do Sistema
Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude.

2 — O presente decreto-lei procede ainda a primeira
alteragdo ao Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro,
que aprova a organica do INFARMED — Autoridade Na-
cional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P.

Artigo 2.°
Criagiio e Ambito

1 — E criado o Sistema Nacional de Avaliagio de Tec-
nologias de Saude (SiNATS).

2 — O SiNATS ¢ constituido pelo conjunto de entida-
des e meios que procedem a avaliagdo de tecnologias de
saude e da respetiva utilizagdo, cabendo a sua gestdo ao
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e
de Produtos de Saude, I. P. INFARMED, I. P.), nos termos
do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro.

3 — Sao abrangidas pelo SiNATS todas as entidades,
publicas ou privadas, que produzem, comercializam ou
utilizam tecnologias de satde.

4 — A avaliacdo no ambito do SiNATS abrange todas
as tecnologias de saude.

5 — A avaliacdo das tecnologias de satde abrange, no-
meadamente, a avaliagdo técnica, a avaliagdo de diagnos-
tico e ou terapéutica e ou a avalia¢do economica.

6 — A Comissdo de Avaliacao das Tecnologias de Saude
(CATS) é uma comissdo do INFARMED, I. P., de apoio
ao SiNATS, criada nos termos e condigdes previstas no
artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

7 — A CATS integra um grupo alargado de peritos nas
varias areas das tecnologias de saude, que intervém na
avaliag@o das tecnologias sempre que para tal sejam so-
licitados.

8 — A CATS exerce as suas competéncias através de
uma comissao executiva constituida por um niimero mi-
nimo de trés elementos designados de entre os seus mem-
bros, pelo conselho diretivo do INFARMED, I. P., nos
termos previsto no seu regulamento de funcionamento.

Artigo 3.°
Objetivos e definicoes
1 — Sao objetivos do SINATS:

a) Maximizar os ganhos em satde e a qualidade de vida
dos cidadéos;

b) Contribuir para a sustentabilidade do Servigo Nacio-
nal de Saude (SNS);

¢) Garantir a utilizagdo eficiente dos recursos publicos
em saude;
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d) Monitorizar a utilizagdo e a efetividade das tecno-
logias;

e) Reduzir desperdicios e ineficiéncias;

/) Promover e premiar o desenvolvimento de inovagao
relevante;

g2) Promover o acesso equitativo as tecnologias.

2 — Para efeitos do disposto no presente decreto-lei,
entende-se por:

a) «Grupo genérico de dispositivos» o conjunto de
dispositivos médicos que apresentem finalidades de utili-
zagdo iguais ou semelhantes, ou com tecnologia comum,
que permitam classificd-los de uma forma genérica, nao
refletindo caracteristicas especificas;

b) «Grupo homogéneo de medicamento genérico» o
conjunto de medicamentos com a mesma composi¢ao
qualitativa e quantitativa em substancias ativas, dosagem
e via de administragdo, com a mesma forma farmacéutica
ou com formas farmacé€uticas equivalentes, no qual se
inclua pelo menos um medicamento genérico existente
no mercado, podendo ainda integrar o mesmo grupo ho-
mogéneo os medicamentos que, embora ndo cumprindo
aqueles critérios, integrem o mesmo grupo ou subgrupo
farmacoterapéutico e sejam considerados equivalentes
terapéuticos dos demais medicamentos que daquele grupo
fazem parte;

¢) «Grupo homogéneo de medicamento biologico si-
milar» o conjunto de medicamentos com a mesma com-
posicdo qualitativa e quantitativa em substincias ativas,
dosagem e via de administragdo, com a mesma forma
farmacéutica ou com formas farmacéuticas equivalentes,
no qual se inclua pelo menos um medicamento bioldgico
similar existente no mercado, podendo ainda integrar o
mesmo grupo homogéneo os medicamentos que, embora
nao cumprindo aqueles critérios, integrem o mesmo grupo
ou subgrupo farmacoterapéutico e sejam considerados
equivalentes terapéuticos dos demais medicamentos que
daquele grupo fazem parte;

d) «Inovagdo terapéutica» a situagdo em que a tecno-
logia de saude tem valor terapéutico e ou de diagndstico
acrescentado em determinada indicagdo face a alternativa
existente na pratica clinica para a situagdo em causa;

e) «Medicamento genérico existente no mercado» o
medicamento genérico que registe vendas efetivas ou cuja
comercializa¢do, conforme notificagao do titular, se inicie
até a data da elaboragdo pelo INFARMED, I. P., das listas
de grupos homogéneos;

f) «Medicamento biologico similar existente no mer-
cado» o medicamento biologico similar que registe vendas
efetivas ou cuja comercializagdo, conforme notificacdo do
titular de autorizacao de introdugdo no mercado, se inicie
até a data de elaboragdo pelo INFARMED, I. P., das listas
de grupos homogéneos;

g) «Medicamento inovador» o medicamento contendo
novas substancias ativas, novas formas farmacéuticas e ou
novas indicagdes terapéuticas, entre outros critérios;

h) «Prego de venda ao armazenista» o pre¢co maximo para
os medicamentos no estadio de producao ou importagao;

i) «Prego maximo de venda ao publico» o preco ma-
ximo das tecnologias de satide para venda ao publico no
estadio de retalho;

J) «Prego de referéncia» o valor sobre o qual incide a
comparticipagdo do Estado no preco das tecnologias de
satde incluidas em cada um dos grupos homogéneos, de
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acordo com o escaldo ou o regime de comparticipacao que
lhes ¢ aplicavel,

k) «Tecnologias de satide» os medicamentos, dispositi-
vos médicos ou procedimentos médicos ou cirurgicos, bem
como as medidas de prevenc¢ao, diagndstico ou tratamento
de doengas utilizadas na prestagdo de cuidados de saude.

Artigo 4.°

Sistema de Informacéo para a Avaliacio
das Tecnologias de Saude

1 — O SiNATS ¢ suportado pelo Sistema de Informagao
para a Avaliacdo das Tecnologias de Saude (SIATS), da
responsabilidade do INFARMED, I. P.

2 — O SIATS contém toda a informac¢ao necessaria
a avaliag@o das tecnologias de saude, no respeito pelas
normas legais, nomeadamente as relativas a tratamento
de dados pessoais.

3 — Os dados que constam do SIATS podem ser obtidos
de outros sistemas de informagdo de entidades publicas ou
privadas, ou pela realizacdo de registos proprios, devendo,
em todo o caso, a informagdo recolhida ser previamente
anonimizada, garantindo-se que tal anonimizac¢do nao
possa ser revertida.

4 — O INFARMED, I. P., pode solicitar a todos os ser-
Vigos ou organismos e a pessoas singulares e coletivas
intervenientes no sistema de satide a transmissao de quais-
quer elementos necessarios ao funcionamento do SIATS,
devendo os dados ser anonimizados.

5 — Para efeitos do disposto nos numeros anteriores,
o conselho diretivo do INFARMED, 1. P., pode definir,
mediante regulamento, o tipo de elementos, os formatos-
-padrdo estruturados dos dados e as metodologias padro-
nizadas ou orientadoras de recolha de dados, os quais sdo
de utilizag¢do e cumprimento obrigatorios pelas entidades
obrigadas a transmissdo ou ao registo da informagao que
deve constar do SIATS.

6 — A informacgdo constante do SIATS e os estudos
que suportam as decisdes de avaliagdo de tecnologias de
satde sdo publicitados em termos a definir pelo conselho
diretivo do INFARMED, 1. P.

7 — Os regulamentos emitidos pelo conselho diretivo
ao abrigo do disposto no n.° 5 asseguram o disposto na Lei
n.° 36/2011, de 21 de junho, bem como o cumprimento
das regras de interoperabilidade definidas na Resolucdo
do Conselho de Ministros n.° 12/2012, de 8 de novembro.

Artigo 5.°
Avaliacio e reavaliacio de tecnologias de saude

1 — O resultado da avaliagdo das tecnologias de satde
constitui fundamento para:

a) Autorizar, renovar ou revogar a utilizagdo da tecno-
logia de satide, nos casos legalmente previstos;

b) Decidir sobre o prego, a comparticipacdo, a aquisi-
¢do ou a instalacdo da tecnologia de saude, por parte do
sistema de saude;

¢) A emissdo de recomendagoes ou decisoes de utiliza-
¢do de quaisquer tecnologias de satde, quando necessario,
apos articulacdo com outras entidades do Ministério da
Saude;

d) Decidir a manutenc¢do da comparticipag@o ou a aqui-
sicdo, mediante avaliagdo prévia de tecnologia de satde,
as quais sdo efetuadas por contrato ou ato administrativo.
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2 — A avaliacao das tecnologias de saude deve ter em
conta a comportabilidade financeira para o SNS da sua
utilizagdo.

3 — Na avaliagdo pode ainda eventualmente ser tido
em consideragdo o valor nacional da tecnologia.

4 — O INFARMED, I. P., pode promover oficiosa-
mente a avaliacdo ou a reavaliagdo, para todos os efeitos
previstos no presente decreto-lei, de todas as tecnolo-
gias de satude, de acordo com o plano de atividades do
SiNATS, aprovado anualmente pelo conselho diretivo do
INFARMED, I. P., ap6s parecer do conselho consultivo
do INFARMED, I. P.

5 — Sem prejuizo do disposto no niimero anterior, pode
também haver lugar a realizagdo da avaliagdo ou a reava-
liagdo oficiosa sempre que se verifiquem razdes de satide
publica que aconselhem a sua realizagdo, através de decisao
fundamentada do conselho diretivo do INFARMED, 1. P.

6 — A avaliacdo ou a reavaliagdo efetuada nos termos
dos niimeros anteriores esta sujeita a avaliagdo farmacote-
rapéutica e ou econdémica, aplicando-se, com as necessarias
adaptacdes, o disposto no artigo 14.° e ou no artigo 25.°

7 — Os procedimentos administrativos de avaliagdo
de tecnologias de saude sdo regulados por portaria do
membro do Governo responsavel pela area da saude, re-
lativamente a:

a) Determinagdo e revisdo de pregos;
b) Comparticipagao, avaliagdo prévia e reavaliagao.

8 — Os custos dos atos previstos no presente decreto-lei
constituem encargos dos requerentes e sdo definidos pela
portaria referida no niumero anterior, a qual pode ainda esta-
belecer formas simplificadas de avaliagdo do valor de diag-
nostico e ou terapéutico comparado e da vantagem econémica.

9 — Os critérios técnico-cientificos para a avaliacao
das diferentes tecnologias de saude sdo estabelecidos
em regulamento aprovado pelo conselho diretivo do
INFARMED, 1. P.

10 — O INFARMED, I. P., pode celebrar protocolos
ou contratar peritos em avalia¢do de tecnologias da saide,
com a natureza de pessoa coletiva ou singular, nacional ou
estrangeira, para a realizagdo de avaliacdes de tecnologias
de saude.

Artigo 6.°
Contratos

1 — Os contratos no ambito do SiNATS séo celebrados
pelo INFARMED, I. P., e tém por objetivo assegurar um
funcionamento eficiente e concertado do sistema de saude.

2 — Os contratos a celebrar no &mbito do SiNATS sao
autorizados pelo membro do Governo responsavel pela
area da saude, com faculdade de delegacdo no conselho
diretivo do INFARMED, I. P.

3 — Os contratos previstos nos numeros anteriores en-
quadram as condic¢des de comparticipagdo ou da decisdao
de aquisicdo mediante avaliag@o prévia da tecnologia de
satide, comprometendo de modo efetivo o titular dessas
tecnologias com os objetivos do sistema de saude.

4 — Os contratos no ambito das tecnologias de satde
podem ser de comparticipagdo ou de avaliagdo prévia, os
quais regulam, nomeadamente, os seguintes aspetos, con-
forme seja adequado a cada tipo de contrato e de tecnologia:

a) Unidade de referéncia, como apresentagdes, dosagens
ou formas farmacéuticas ou identificagdo da tecnologia
de saude;
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b) Preco maximo considerado adequado para a tecno-
logia de saude em questdo, de acordo com a decisdo de
avaliagdo proferida;

¢) Montante maximo de encargos a suportar pelo Es-
tado, no conjunto dos estabelecimentos e servigos do SNS,
com a aquisi¢ao da tecnologia de saude em questdo ou da
respetiva Denominagdo Comum Internacional, tendo por
base determinado nimero de doentes, e respetivos meca-
nismos de garantia;

d) Consequéncias da ultrapassagem dos montantes
de encargos previamente acordados, designadamente
a fixagdo de um prazo, contado apos notificacdo do
INFARMED, I. P, para a efetiva devolugdo ao SNS dos
montantes pagos em excesso, a redu¢do do prego da tec-
nologia de satide em causa ou de outras pertencentes ao
mesmo titular, ou outros mecanismos de compensagao ou
deducdo financeira ou garantia dessa devolugao;

e) Inclusdo das metas a atingir ap6s a implementacao
da tecnologia de saude, para efeitos de reavaliagdo da
mesma;

/) Indicacdo de todas as acdes necessarias a criacdo e
gestao de informagdo que permita aferir o cumprimento
das metas estabelecidas para a utilizacéo e efetividade, em
contexto real, da tecnologia de satide, de modo credivel e
cientificamente sustentado em evidéncias;

g) Mecanismos de monitorizagdo, designadamente dos
montantes de encargos, na perspetiva do contributo da tec-
nologia de satide em causa para a sustentabilidade do SNS;

h) Definigdo clara e precisa das responsabilidades dos
diversos intervenientes na realizagdo das agdOes referidas
nas alineas anteriores e dos recursos a afetar as mesmas;

i) Existéncia de um periodo limitado no tempo, findo o
qual se procede a reducao do montante de comparticipagao,
com equivalente reducdo do preco da tecnologia de saude,
ou a respetiva exclusdo da comparticipagao;

j) Existéncia de um periodo limitado no tempo, du-
rante o qual deve ser apresentado um conjunto adicional
de evidéncias que fundamentem as decisdes de manter
a comparticipag@o ou de alterar o respetivo escaldo, no
caso da comparticipagdo, ou de permitir a aquisi¢do da
tecnologia de saude pelas entidades tuteladas pelo membro
do Governo responsavel pela area da saude, no caso da
avaliagdo prévia;

k) Entidades que podem usar as tecnologias de saude
objeto de comparticipagdo ou avaliagdo prévia;

/) Estabelecimento de restri¢des de utiliza¢do da tec-
nologia de saude;

m) Mecanismos de partilha de risco relativamente a
utilizagdo da tecnologia de saude;

n) Deveres ou condicionantes considerados adequados
a obtengdo dos fins visados pelo contrato;

0) Vigéncia, renovagdo, modificacdo e cessagdo do
contrato.

5 — Os contratos de comparticipacdo e de avaliacao
prévia devem refletir, de modo claro, que o titular da tec-
nologia de saude assume ndo sé o risco inerente ao eventual
incumprimento das metas fixadas no contrato mas também
0 risco inerente a eventual ndo obtencdo de informacao
suficiente relativa a implementacdo dessa tecnologia e a
consequente incerteza quanto a maior efetividade relativa
reclamada.

6 — Os contratos de comparticipagdo e de avaliagdo
prévia podem ser resolvidos a todo o tempo, em caso



5324

de incumprimento por uma das partes das obrigacdes
neles previstas.

Artigo 7.°
Vicissitudes dos contratos

1 — Os contratos de comparticipacdo e de avaliacdo
prévia podem ser modificados ou cessar quando ocorram
ou se tornem conhecidos factos que representem uma al-
teracdo dos pressupostos que presidiram a sua celebragao,
incluindo a reavaliagdo das prioridades do Estado na afe-
ta¢do dos seus recursos financeiros.

2 — A cessagdo dos efeitos dos contratos de comparti-
cipagdo ou de avaliagdo prévia pode ocorrer por decisdao
unilateral da entidade competente para comparticipar ou
para decidir a contratagdo, sempre que se verifiquem causas
de exclusdo da comparticipagdo.

3 — Os contratos podem ampliar e ou especificar os
fundamentos da modificag¢do ou da cessa¢do do contrato,
previstos no presente decreto-lei.

4 — A modificagdo ou cessac¢do do contrato, nos ter-
mos previstos no presente artigo, opera por decisdo do
INFARMED, I. P., ouvido o cocontratante, ou por acordo
entre as partes.

5 — As vicissitudes dos contratos de comparticipagao
e avaliagdo prévia t€m eficacia automatica nos contratos
de fornecimento da tecnologia de saude a institui¢des e
servigos do SNS em vigor, nomeadamente no que diz
respeito aos precos.

6 — A modificacao ou a cessagdo dos contratos de com-
participacdo ou de avaliag@o prévia, bem como o seu im-
pacto nos contratos de fornecimento em vigor, nos termos
do presente artigo, ndo conferem ao titular da tecnologia
de satde em causa o direito a qualquer indemnizagao,
compensacdo ou reequilibrio financeiro.

CAPITULO IT

Dos precos das tecnologias de saude

SECCAO I

Medicamentos de uso humano

Artigo 8.°
Regime de precos, descontos e dedugdes

1 — Os medicamentos de uso humano podem ficar
sujeitos ao regime de pregos maximos.

2 — Em alternativa ao regime de precos maximos refe-
ridos no nimero anterior pode ser estabelecido um regime
de precos notificados, nos termos a fixar por portaria do
membro do Governo responsavel pela area da satde.

3 — O prego maximo do medicamento ¢ fixado pelo
conselho diretivo do INFARMED, I. P., nos termos do
presente decreto-lei.

4 — Os tipos de medicamentos que ficam sujeitos ao
regime de pre¢os maximos ou notificados sdo definidos
por portaria do membro do Governo responsavel pela
area da saude.

5 — Os medicamentos sujeitos ao regime de precos
maximos ndo podem ser comercializados sem que seja
obtido um prego de venda ao publico (PVP), mediante
requerimento do titular da respetiva autorizagdo de intro-
ducdo no mercado (AIM), cujo procedimento é regulado
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por portaria do membro do Governo responsavel pela
area da saude.

6 — O regime de precos maximos determina a fixacao
do preco do medicamento no estadio de retalho, o qual ndo
pode ser ultrapassado, podendo o titular da AIM ou o seu
representante, voluntariamente, praticar precos inferiores
a0 prego Maximo.

7 — E permitida a pratica de descontos em todo o cir-
cuito do medicamentos, desde o fabricante ao retalhista,
podendo os mesmos ser limitados nos termos previstos no
artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 62/2016, de 12 de setembro.

8 — Para efeitos do disposto no numero anterior, 0s
descontos efetuados pelas farmacias nos precos dos me-
dicamentos comparticipados pelo Estado incidem, exclu-
sivamente, sobre a parte do pre¢o ndo comparticipada.

9 — Os descontos praticados pelas farmacias podem
ser objeto de divulgacdo, sem prejuizo da aplicagdo das
normas respeitantes a publicidade de medicamentos.

10 — Por razdes de interesse publico ou de regulari-
za¢do do mercado, o membro do Governo responsavel
pela area da satide pode determinar a pratica de dedugdes
sobre os precos maximos autorizados, em condigdes a
regulamentar por portaria.

Artigo 9.°
Composicao do preco dos medicamentos
O PVP do medicamento é composto:

a) Pelo preco de venda ao armazenista (PVA);

b) Pela margem de comercializagdo do distribuidor
grossista;

¢) Pela margem de comercializag@o do retalhista;

d) Pela taxa sobre a comercializagdo de medicamentos;

e) Pelo imposto sobre o valor acrescentado (IVA).

Artigo 10.°

Determinacio do preco de venda ao publico
dos medicamentos

1 — O PVP dos medicamentos a introduzir pela pri-
meira vez no mercado nacional ou os referentes a alteragdes
da forma farmacéutica e da dosagem nao podem exceder a
média que resultar da comparagao com os PVA em vigor
nos paises de referéncia para o mesmo medicamento ou,
caso este nao exista, para as especialidades farmacéuticas
idénticas ou essencialmente similares.

2 — Para efeitos do disposto no niimero anterior, 0 PVA
¢ calculado sem taxas nem impostos aplicaveis nos paises
de referéncia, acrescido das margens de comercializagao,
taxas e impostos vigentes em Portugal.

3 — O PVP dos medicamentos genéricos corresponde
a uma percentagem do PVP autorizado em Portugal para
o medicamento de referéncia ou nos termos do n.° 1, caso
este ndo exista.

4 — Sao fixados por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da satde:

a) A percentagem a que se refere o n.° 3;

b) Os critérios de determina¢do do PVA maximo e as
margens maximas de comercializagdo;

¢) Os critérios de determinagdo do PVP dos medica-
mentos genéricos;

d) A determinagdo do PVP dos medicamentos objeto
de importagdo paralela.
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5 — Os paises de referéncia referidos no n.° 1 sdo
anualmente definidos por despacho do membro do Go-
verno responsavel pela area da saude, publicado até 15
de novembro do ano precedente, selecionando os paises
da Unido Europeia, face a Portugal, que apresentem ou
um produto interno bruto per capita comparavel em
paridade de poder de compra ou um nivel de precos
mais baixo.

6 — O despacho referido no niimero anterior pode, a
titulo excecional e devidamente fundamentado, fixar paises
de referéncia diferentes, tendo em conta a prevaléncia de
determinadas patologias.

Artigo 11.°
Revisao de precos

1 — Os precos maximos fixados sdo revistos anual ou
extraordinariamente.

2 — A revisdo anual dos precos dos medicamentos
abrangidos pelo presente decreto-lei processa-se com
base na comparagdo com precos praticados nos paises de
referéncia.

3 — O prego do medicamento pode também ser revisto,
a titulo excecional, por motivos de interesse publico ou
por iniciativa do titular da AIM, mediante despacho fun-
damentado do membro do Governo responsavel pela area
da saude.

4 — Os critérios, prazos e demais procedimentos que
presidem a revisdo de precos sdo definidos por portaria do
membro do Governo responsavel pela area da satde.

5 — Os pregos dos medicamentos podem ainda ser
objeto de redugdo, a titulo excecional, fundamentada na
regularizagdo do respetivo mercado, mediante portaria do
membro do Governo responsavel pela area da saude.

6 — O regime previsto no presente artigo ¢ também
aplicavel aos pregos maximos de aquisi¢ao fixados em sede
de avaliagdo prévia, podendo os critérios de determinacao
do preco, nomeadamente os paises e ou o valor de referén-
cia, ser diferentes dos estabelecidos para o PVP.

7 — Caso o INFARMED, 1. P,, verifique, na comunica-
cao efetuada pelo titular da AIM ou pelo seu representante,
uma incorreta ou inadequada atualizac¢do dos precos resul-
tantes da aplicagdo do disposto das regras de revisao anual,
comunica-lhes 0s novos pregos corrigidos, que devem ser
aplicados no prazo méaximo de cinco dias uteis.

8 — No caso previsto no niimero anterior, o titular da
AIM, ou o seu representante, fica obrigado a transferir para
a entidade responsavel pelo or¢amento do SNS o valor equi-
valente ao diferencial entre o pre¢o comunicado por aque-
las entidades e o prego corrigido pelo INFARMED, 1. P.,
relativamente a todas as embalagens do medicamento que
tenham sido comercializadas no &mbito do SNS com preco
incorreto ou inadequadamente atualizado.

SECCAO 11

Dispositivos médicos

Artigo 12.°

Regimes de precos maximos de dispositivos
médicos e outras tecnologias de satde

1 — Nos termos previstos no presente decreto-lei, para
efeitos de comparticipacdo ou de avaliagdo prévia de dispo-
sitivos médicos, podem determinados dispositivos médicos
ou grupos genéricos de dispositivos médicos ser sujeitos
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a regimes especiais de precos maximos para os utentes
do SNS e ou para as entidades tuteladas pelo membro do
Governo responsavel pela area da satde.

2 — A determinacdo dos precos maximos prevista no
numero anterior pode ser feita, sem prejuizo de outros
critérios, através de analise retrospetiva dos pregos prati-
cados nos estabelecimentos e servicos do SNS durante um
periodo ndo inferior a seis meses e, sempre que possivel,
expurgados da influéncia dos seguintes fatores:

a) A quantidade de bens adquirida;

b) A urgéncia necessaria ao fornecimento do dispositivo
médico;

¢) O prazo e a forma de pagamento estabelecidos;

d) A necessidade de prestar formacdo aos utilizadores
do dispositivo;

e) A inclusdo de servigos de manutengao necessarios ao
bom funcionamento do dispositivo.

3 — (Revogado.)

4 — (Revogado.)

5 — Os regimes especiais de pre¢os maximos previstos
no n.° 1 podem aplicar-se, com as necessarias adaptagoes,
a outras tecnologias de saude.

CAPITULO 11T

Comparticipa¢io das tecnologias de saude

SECCAO 1

Comparticipagdo no preco dos medicamentos

Artigo 13.°
Comparticipagao

1 — O Estado pode comparticipar a aquisi¢ao dos me-
dicamentos prescritos aos beneficiarios do SNS e de outros
subsistemas publicos de satde.

2 — A comparticipagdo referidanon.® 1 ¢é estabelecida
mediante:

a) Uma percentagem do PVP do medicamento;

b) Um sistema de precos de referéncia;

¢) A ponderagdo de fatores relacionados, nomeadamente,
com caracteristicas dos doentes, prevaléncia de determi-
nadas doengas e objetivos de satde publica.

3 — Os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos de
medicamentos que podem ser comparticipados, os esca-
16es de comparticipagdo e os fatores de ponderagdo sdo
fixados por portaria do membro do Governo responsavel
pela area da saude.

4 — A comparticipagdo no preco dos medicamentos
¢ estabelecida através de decisdo de comparticipagdo ou
decisdo de comparticipagdo com celebracdo de contrato
de comparticipagdo, mediante requerimento do titular
da AIM ou do seu representante com poderes para o
efeito.

5 — No procedimento tendente a comparticipagdao do
medicamento pode ser estabelecido o PVP, para efeitos do
disposto no artigo 8.°

6 — A comparticipacdo depende de a prescricao ser feita
em receita médica de modelo em vigor no SNS.
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Artigo 14.°

Condicdes de comparticipacdo de medicamentos
por referéncia ao preco de venda ao piblico

1 — Sem prejuizo da fixagdo de outros critérios técnico-
-cientificos de avaliagdo das tecnologias de satude, definidos
em regulamento do INFARMED, 1. P., a comparticipacao
de medicamentos por referéncia ao PVP esta condicionada,
cumulativamente:

a) A demonstragio técnico-cientifica da inovagio tera-
péutica ou da sua equivaléncia terap€utica, para as indica-
¢Oes terapéuticas reclamadas;

b) A demonstragdo da sua vantagem econdmica.

2 — Para efeitos do disposto no niimero anterior, a
comparticipacdo fica dependente da inclusdo numa das
seguintes situagdes:

a) Medicamento inovador que venha preencher uma
lacuna terapéutica definida por uma maior eficacia, efe-
tividade e ou seguranga que tratamentos alternativos ja
existentes;

b) Novo medicamento, com composi¢do qualitativa
idéntica a de outros ja comercializados e comparticipa-
dos, se, em idéntica forma farmacéutica, dosagem, e em
embalagem de dimensdo similar, apresentar vantagem
economica em relagdo aos medicamentos comparticipados
ndo genéricos;

¢) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou di-
mensdo de embalagem significativamente diferente de
medicamentos ja comparticipados com igual composicao
qualitativa, desde que sejam demonstradas ou reconheci-
das a vantagem e a necessidade de ordem terapéutica e a
vantagem economica;

d) Novo medicamento que ndo constitua inovagao tera-
péutica significativa, se apresentar vantagens econdmicas
relativamente a medicamentos ja comparticipados, utiliza-
dos com as mesmas finalidades terapéuticas comprovadas
através da documentacdo entregue.

3 — A vantagem econdmica decorrente de uma andlise
de minimizacdo de custos, ou de uma analise comparativa
de pregos, a aplicar aquando da demonstracao de equi-
valéncia terapéutica, ¢ feita pela realizacdo de uma das
seguintes operagdes:

a) Redugédo de preco em relagdo a alternativa;

b) Redugdo de prego, no minimo, em 10 % em rela-
¢do a alternativa, no caso das alineas b) e d) do nimero
anterior;

¢) No caso da alinea d) do nimero anterior, a reducao
referida na alinea anterior pode ser obtida mediante uma
reducdo de 5 % no preco do medicamento e uma reducio
do preco noutros medicamentos comparticipados que te-
nha um efeito equivalente em termos de valor global de
despesa do SNS;

d) Pelo sistema de pregos de referéncia no caso de exis-
tir grupo homogéneo no qual se inclua, pelo menos, um
medicamento genérico existente no mercado, nos termos
do artigo 19.%

e) No caso dos medicamentos genéricos, nos termos
do artigo 20.° a partir do 5.° medicamento genérico in-
clusive;

/) No caso dos medicamentos bioldgicos similares, nos
termos do artigo 21.°
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4 — Da aplicag¢do da alinea e) do numero anterior e no
caso de existir grupo homogéneo pelo sistema de pregos
de referéncia, ndo pode resultar um prego superior ao que
resultaria da aplicacdo dos critérios previstos no artigo 19.°

5 — Sem prejuizo do disposto nos nimeros anteriores,
os medicamentos aprovados ao abrigo do artigo 22.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, ou cujo pedido
de AIM seja instruido conjuntamente nos termos do ar-
tigo 15.° do mesmo diploma e que tenham acordo de licen-
ciamento ou cujos titulares exercam praticas conjuntas para
a colocagdo do mesmo medicamento em varios Estados
membros, podem ainda ser comparticipados se apresenta-
rem prego igual ao do medicamento de referéncia.

6 — A comparticipacdo ¢ condicionada & melhor ade-
quacgdo da dimensdo da embalagem autorizada, relativa-
mente ao tratamento a que o medicamento se destina, nos
termos de regulamento a aprovar pelo conselho diretivo
do INFARMED, I. P.

7 — Cabe ao titular da AIM do medicamento o 6nus da
prova quanto ao valor terapéutico acrescentado ou a sua
equivaléncia terapéutica e a sua vantagem economica.

Artigo 15.°
Exclusio ou modificacio da comparticipacio

1 — Os medicamentos de uso humano comparticipados
s30 excluidos da comparticipagdo ou podem ver modifi-
cadas as condi¢des de comparticipagdo, mediante decisao
fundamentada, quando se verifique uma das seguintes
situagdes:

a) Eficécia ou efetividade ndo demonstrada;

b) Menor valor terapéutico relativamente aos medica-
mentos comparticipados utilizados com a mesma finalidade
terapéutica;

¢) Existéncia de dados de utilizagdo que indiciem o seu
uso fora das indicagdes em que foi reconhecido o preen-
chimento das condi¢des cumulativas de que depende a
comparticipac¢do, no ambito do processo de avaliagdo e
decisdo de comparticipagdo, tendo em consideracao os
dados epidemiologicos disponiveis;

d) Preco 20 % superior as alternativas terapéuticas
comparticipadas, ndo genéricas, utilizadas com a mesma
finalidade terapéutica;

e) Ter sido reclassificado como medicamento nao sujeito
areceita médica, nos termos do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, e ndo lhe serem reconhecidas razdes de
satde publica que justifiquem a sua comparticipagao;

/) Sempre que da reavaliacdo do medicamento resulte
que o0 mesmo nao pode continuar comparticipado de acordo
com 0s critérios previstos no artigo anterior;

g) Ter sido reclassificado como medicamento sujeito a
receita médica restrita, nos termos do disposto na alinea a)
do n.° 1 do artigo 118.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de agosto.

2 — O medicamento comparticipado em relagdo ao qual
se verifiquem praticas publicitarias contrarias aos deveres
previstos no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
deve ser excluido da comparticipacao.

3 — Cabe ao titular da AIM o 6nus de, sempre que
solicitado, provar o facto de o medicamento continuar a
reunir os requisitos de comparticipagao.

4 — Para efeitos do disposto nas varias alineas don.® 1,
o titular da AIM do medicamento deve demonstrar a efica-
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cia ou a efetividade terapéutica comparativa, nos termos a
definir na portaria referida no n.° 7 do artigo 5.°

5 — O ndo cumprimento do disposto no niimero anterior
implica a exclusdo do medicamento da comparticipagao
em todas as dosagens e apresentagdes ou a modifica¢do
das respetivas condi¢des de comparticipagao.

6 — A alterag@o da portaria referida no n.° 3 do ar-
tigo 13.° determina a exclusdo dos medicamentos compar-
ticipados que ndo pertencam a qualquer grupo ou subgrupo
farmacoterapéutico previsto ou a alteragdo das condigdes
de comparticipagdo do medicamento em conformidade
com a referida portaria, com efeitos a partir do 1.° dia do
més seguinte ao da publicagdo da mencionada portaria.

Artigo 16.°
Decisiio de comparticipagio

1 — A competéncia para decidir a comparticipa¢io
ou, nos casos em que isso seja considerado adequado, a
autorizacdo de celebra¢do de contrato de comparticipa-
¢do, cabe ao membro do Governo responsavel pela area
da satde, podendo ser delegada no conselho diretivo do
INFARMED, 1. P.

2 — O ato ou o contrato de comparticipagdo produzem
efeitos no prazo neles fixado ou até a reavaliagdo farma-
coterapéutica e ou econdomica do medicamento.

3 — A decisao sobre a inclusdo, manutencdo ou exclu-
sdo de medicamentos na comparticipagdo funda-se exclu-
sivamente no disposto nos artigos anteriores.

4 — A decisdo sobre a comparticipagdo de medicamento
bem como o procedimento que aquela conduz nio tém por
objeto a apreciagdo da existéncia de eventuais direitos de
propriedade industrial, nem ofendem direitos relativos a
patentes ou a certificados complementares de protegdo de
medicamentos.

5 — O pedido de comparticipa¢do de medicamentos
ndo pode ser indeferido com fundamento na existéncia de
eventuais direitos de propriedade industrial.

6 — A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusdo, de um
medicamento na comparticipagdo ndo pode ser alterada,
suspensa ou revogada com fundamento na existéncia de
eventuais direitos de propriedade industrial.

Artigo 17.°
Comercializaciao

1 — O titular da AIM esta obrigado a comunicar o inicio
da comercializacdo, da sua iniciativa, do medicamento
comparticipado.

2 — O inicio da comercializac¢do coincide com o 1.° dia
de cada més, devendo o titular da AIM enviar a respetiva
comunicagdo entre o dia 1 e o dia 15, inclusive, do més
imediatamente anterior.

3 — O titular da AIM esta ainda obrigado a comunicar
a suspensao e a cessacdo da comercializagdo, da sua inicia-
tiva, do medicamento comparticipado, de acordo com os
prazos e meios de comunicagao previstos no Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto.

4 — O disposto nos nimeros anteriores ndo suspende
nem interrompe os prazos de caducidade da compartici-
pacdo, nos termos do artigo seguinte.

5 — Os medicamentos comparticipados devem estar
obrigatoriamente disponiveis para dispensa nas farmacias,
em conformidade com a notifica¢do do inicio de comer-
cializagdo.

5327

6 — Apds a comunicacdo referida no n.° 1, cabe ao
INFARMED, I. P., incluir ou excluir o medicamento das
listas e ficheiros que publicitam os medicamentos com-
participados.

Artigo 18.°
Caducidade decorrente de ndao comercializagao

1 — A comparticipagdo do medicamento caduca em
todas as apresentagdes e dosagens, caso, em relagdo a uma
delas, ocorra uma das seguintes situacdes:

a) O requerente ndo comercializar o medicamento no
ambito do SNS no prazo de um ano, a contar da notificagdo
da autorizagdo de comparticipagao;

b) Se ap6s o inicio da comercializagdo, o medicamento
ndo estiver disponivel no mercado por prazo superior a
90 dias.

2 — O disposto no numero anterior ndo se aplica quando
a ndo comercializagdo seja imposta por lei ou decisdo de
tribunal.

3 — A comparticipagdo caduca igualmente se o titular
da AIM, por facto que lhe seja imputavel, ndo cumprir
o dever legal de fornecimento do medicamento, ou se
manifestar inten¢do de suspender ou interromper esse
fornecimento e, por essa razdo, criar perigo para a saude
publica.

4 — A caducidade implica a exclusdo do medicamento da
comparticipag¢do e produz efeitos no 1.° dia do més seguinte
ao da notificagdo daquele facto pelo INFARMED, I. P, ao
titular da AIM.

5 — Na sequéncia dos efeitos da caducidade decorrente
da ndo comercializagdo, o titular da AIM tem a possibili-
dade de, no prazo de seis meses, promover 0 escoamento
dos produtos existentes no mercado.

6 — A declaragao de caducidade da comparticipagao ¢
um procedimento de natureza urgente.

7 — A declaragdo da caducidade ndo impede o titu-
lar da AIM de formular novo pedido de comparticipagdo
relativamente ao mesmo medicamento, nos termos do
presente capitulo.

Artigo 19.°
Comparticipacio no sistema de precos de referéncia

1 — Os medicamentos comparticipados ficam sujeitos
ao sistema de pregos de referéncia quando sejam incluidos
em grupos homogéneos de medicamentos.

2 — (Revogado.)

3 — A forma e os critérios de determinag@o dos grupos
homogéneos e dos pregos de referéncia constam de portaria
dos membros do Governo responsaveis pelas areas das
finangas e da satde.

4 — A comparticipagdo do Estado na aquisi¢do de medi-
camentos abrangidos pelo sistema de precos de referéncia
faz-se nos seguintes termos:

a) O valor maximo da comparticipacdo ¢ determinado
de acordo com o escaldo ou regime de comparticipacao
aplicavel, calculado sobre o prego de referéncia do respe-
tivo grupo homogéneo;

b) Se 0 PVP do medicamento for inferior ao valor apu-
rado nos termos da alinea anterior, a comparticipagdo do
Estado limita-se apenas aquele prego.

5 — Quando ja exista grupo homogéneo, o PVP maximo
dos novos medicamentos a comparticipar deve ser inferior
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em 5 % relativamente ao PVP maximo do medicamento
genérico de preco mais baixo, com pelo menos 5 % de
quota do mercado de medicamentos genéricos no grupo
homogéneo.

6 — Para efeitos do disposto no niimero anterior,
entende-se por «quota do mercado de medicamentos ge-
néricos no grupo homogéneo» o peso das vendas totais
de cada medicamento genérico no total de vendas dos
medicamentos genéricos nesse grupo.

7 — Quando ja exista grupo homogéneo com medi-
camentos bioldgicos similares, os critérios referidos nos
n.”5 e 6 sdo fixados por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da satde.

Artigo 20.°

Regras especiais para a comparticipacao
de medicamentos genéricos

1 — A vantagem econdémica de cada medicamento
genérico para efeitos de comparticipagdo, a partir do
5.° medicamento genérico, inclusive, é concretizada me-
diante a fixacdo de um PVP maximo que seja 5 % inferior
ao PVP maximo do medicamento genérico cujo pedido
valido de comparticipacdo seja imediatamente anterior,
independentemente da deciséo.

2 — Da aplicagdo do disposto no niimero anterior nao
pode resultar a fixagdo de um PVP inferior a 20 % do PVP
do medicamento de referéncia calculado nos termos dos
n.”*1 e 2 do artigo 10.°

3 — O prego € expresso por unidade de massa da subs-
tancia ativa ou por preco unitario, consoante for mais ade-
quado.

4 — Cada titular da AIM ndo pode requerer compar-
ticipagdo para mais de um medicamento genérico com a
mesma composi¢ao quantitativa e qualitativa em substan-
cias ativas, a mesma dosagem e a mesma forma farmacéu-
tica, aplicando-se correspondentemente o disposto na ali-
nea b) don.° 4 do artigo 19.° do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto.

5 — Em casos especiais, pode ser autorizada a compar-
ticipagdo de medicamentos em diferentes formas farma-
céuticas orais de libertagdo imediata.

Artigo 21.°

Regime especial de comparticipacio para os medicamentos
biologicos similares

1 — O medicamento bioldgico similar aproveita do
regime de comparticipagdo, geral ou especial, aplicavel ao
medicamento biologico de referéncia, mediante a celebra-
¢do de um contrato de comparticipagdo, com as adaptacdes
decorrentes da quota de mercado de ambos os medicamen-
tos e dos pregos de cada um.

2 — Para efeitos de comparticipagdo, o PVP do medi-
camento bioldgico similar ndo pode ser superior a 80 %
do PVP do medicamento biologico de referéncia, sem
prejuizo do disposto no nlimero seguinte.

3 — Caso ja existam medicamentos biologicos simila-
res em determinada Denomina¢cdo Comum Internacional
com pelo menos 5 % de quota do mercado da respetiva
substancia ativa, o PVP do medicamento bioldgico similar
ndo pode ser superior a 70 % do PVP do medicamento
biologico de referéncia.
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Artigo 22.°
Qutros regimes de comparticipacao

1 — Podem ser estabelecidos regimes especiais de
comparticipag¢do para determinados grupos e subgrupos
farmacoterapéuticos, tendo em conta, nomeadamente, o
rendimento dos utentes, a prevaléncia das doengas e os
objetivos de satde publica.

2 — Mediante portaria do membro do Governo respon-
savel pela area da satide podem ser estabelecidos regimes
excecionais de comparticipacdo, nomeadamente para:

a) Determinadas patologias ou por grupos especiais
de utentes;

b) Determinadas indicagdes terapéuticas;

¢) Sistemas de gestdo integrada de doengas;

d) Medicamentos qualificados, por despacho do membro
do Governo responsavel pela area da satide, como impres-
cindiveis em termos de sustentagdo de vida.

3 — Os regimes excecionais de comparticipagao obe-
decem a procedimento que pode incluir avalia¢do prévia
determinada pelo 6rgdo que autorizar a comparticipacao,
nos termos a definir na portaria referida no n.° 7 do ar-
tigo 5.°

4 — Nos regimes excecionais de comparticipagdo, esta
pode ser graduada em fungdo das entidades que o prescre-
vem ou dispensam.

5 — Sao comparticipados os medicamentos manipula-
dos incluidos em lista a aprovar anualmente por portaria
do membro do Governo responsavel pela area da saude,
que determina igualmente a respetiva percentagem de
comparticipagao.

SECCAO II

Comparticipagdo de outras tecnologias de satde

Artigo 23.°
Comparticipacao dos dispositivos médicos

I — Quando se verifiquem razoes de satide publica ou
vantagens economicas comprovadas, o Estado pode com-
participar, nos termos do presente decreto-lei, a aquisicao
de dispositivos médicos aos beneficiarios do SNS e de
outros subsistemas publicos de saude, mediante requeri-
mento do fabricante ou do seu representante com poderes
para o efeito.

2 — A competéncia para decidir a comparticipagao
dos dispositivos médicos referidos no nimero anterior
ou, nos casos em que isso seja considerado adequado, a
autorizacdo de celebracdo de contrato de comparticipa-
¢do, cabe ao membro do Governo responsavel pela area
da satide, podendo ser delegada no conselho diretivo do
INFARMED, I. P.

3 — Os dispositivos médicos que podem ser objeto de
comparticipagdo, bem como as condigdes referentes a sua
comparticipagdo, sdo estabelecidos através de portaria do
membro do Governo responsavel pela area da saude.

4 — A comparticipagdo determina a atribui¢do de um
codigo ao dispositivo médico, pelo INFARMED, I. P., do
qual depende o pagamento do valor da comparticipacao.

5 — O valor méximo de comparticipacdo para um de-
terminado dispositivo ou grupo genérico de dispositivos
¢ estabelecido na portaria referida no n.° 3.
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6 — Podem ser fixados pregos maximos para efeitos de
comparticipagdo nos termos previstos na portaria a que se
refere o n.” 3.

7 — E aplicavel a comparticipagdo dos dispositivos
médicos, com as necessarias adaptagdes, o regime previsto
na sec¢do anterior.

Artigo 24.°
Comparticipacdo de outras tecnologias de saude

O regime de comparticipagdo dos dispositivos médi-
cos ¢ aplicavel, com as necessarias adaptagdes, a outras
tecnologias de saude, através de portaria do membro do
Governo responsavel pela area da saude.

CAPITULO IV

Aquisicao de medicamentos mediante
avaliacio prévia

Artigo 25.°
Avaliagao prévia de medicamentos

1 — Os medicamentos sujeitos a receita médica que
se destinem a ser adquiridos pelas entidades tuteladas
pelo membro do Governo responsavel pela area da saude
sdo sujeitos a avaliagdo prévia nos termos do presente
decreto-lei.

2 — Podem igualmente ser sujeitos a avaliagdo prévia
medicamentos ndo previstos no nimero anterior, cujo vo-
lume de vendas seja significativo no mercado das entidades
tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area
da saude.

3 — Sem prejuizo da fixagdo de outros critérios técnico-
-cientificos de avaliagdo das tecnologias de satude, definidos
em regulamento do INFARMED, 1. P., a avaliacdo prévia
estabelece as condi¢des de aquisi¢do de medicamentos
pelas entidades tuteladas pelo membro do Governo res-
ponsavel pela area da saude, ponderando cumulativamente:

a) Critérios técnico-cientificos que demonstrem inova-
¢do terapéutica, ou a sua equivaléncia terapéutica, para as
indicacdes terapéuticas reclamadas;

b) A sua vantagem econdmica.

4 — A avaliagdo prévia deve estabelecer um preco ma-
ximo de aquisi¢do para as entidades tuteladas pelo membro
do Governo responsavel pela area da saude, o qual corres-
ponde a fixacao de um PVA e ao qual deve acrescer a taxa
de comercializagdo e o IVA.

5 — Pode ser dispensada a avaliagdo prévia de medi-
camentos, nos termos a definir por portaria do membro
do Governo responsavel pela area da satde, podendo ser
fixado para estes medicamentos um preco méaximo de
aquisicao, fixado nos termos dos artigos 10.°e 11.°

6 — Os medicamentos dispensados de avaliagdo pré-
via, nos termos do presente decreto-lei, devem ser ava-
liados caso se verifique alteragdo da(s) indicagdo(des)
terapéutica(s) aprovada(s) ou introdu¢do de nova indicagio
terapéutica na autorizagdo de introducdo no mercado.

7 — A decisdo de avaliagdo prévia ¢ da competéncia
do membro do Governo responsavel pela area da saude,
com faculdade de delegagdo no conselho diretivo do
INFARMED, 1. P.

8 — Cabe ao titular da AIM do medicamento o 6nus
da prova quanto a eficacia, ao valor terapéutico acrescen-
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tado ou a sua equivaléncia terapéutica e a sua vantagem
econdmica.

9 — A vantagem econdmica decorrente de uma analise
de minimizagao de custos, ou de uma analise comparativa
de pregos, a aplicar aquando da demonstragdo de equiva-
Iéncia terapéutica, deve ser:

a) No minimo, de 10 % inferior em relacdo a alternativa
ou o correspondente a uma redugdo de 5 % no prego do
medicamento, acrescida de uma reducdo do preco nou-
tros medicamentos com avaliagdo prévia que tenha um
efeito equivalente em termos de valor global de despesa
do SNS;

b) Redugdo de preco em relacdo a alternativa, nos casos
de nova forma farmacéutica, novas dosagens ou dimensao
de embalagem significativamente diferente de medica-
mentos com igual composigdo qualitativa, desde que seja
demonstrada a necessidade de ordem terapéutica.

10 — Para efeitos do disposto na alinea b) do n.° 3, a
vantagem econdmica para os medicamentos genéricos deve
ser, no minimo, de 30 % relativamente ao medicamento
de referéncia ou, caso este ndo exista ou nao possa ser
considerado, a vantagem economica é determinada nos
termos do niimero anterior.

11 — Os medicamentos sujeitos a avalia¢do prévia ndo
podem ser utilizados pelas entidades tuteladas pelo mem-
bro do Governo responsavel pela area da satde sem que
tenha sido celebrado contrato de avaliagdo prévia, salvo
o disposto nos nimeros seguintes.

12 — Em casos excecionais, podem ser utilizados me-
dicamentos pelas entidades tuteladas pelo membro do
Governo responsavel pela area da satide sem que tenha
sido celebrado contrato de avaliagdo prévia e desde que
ndo exista decisdo de indeferimento do procedimento de
avaliacao prévia, por decisao do conselho diretivo do
INFARMED, I. P., ao abrigo da autorizacao de utilizacdo
excecional de medicamentos, nos termos previstos na ali-
nea ¢) don.® 1 do artigo 92.° do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto.

13 — Desde a data de concessdo de autorizagao de in-
troducdo no mercado e durante o prazo legalmente previsto
para o procedimento de avaliagdo prévia, a cedéncia dos
medicamentos objeto da autorizagdo de utilizacdo exce-
cional prevista no numero anterior ¢ efetuada ao abrigo de
Programa de Acesso Precoce a Medicamentos, nos termos
previstos no regulamento aprovado pelo conselho diretivo
do INFARMED, I. P.

14 — A autorizac¢do de utilizag¢do excecional de medica-
mentos referida nos nimeros anteriores deve ser apresen-
tada mediante requerimento fundamentado da instituicdo
ou servigo, nomeadamente quando se verifique a auséncia
de alternativa terap€utica em que o doente corra risco ime-
diato de vida ou de sofrer complicagdes graves.

15 — A cedéncia de medicamentos efetuada nos termos
previstos nos numeros anteriores ndo ¢ considerada para
efeitos do disposto no n.° 5 do artigo 113.° do Codigo dos
Contratos Publicos.

Artigo 26.°

Contrato de avaliacdo prévia de medicamentos

1 — A avaliagdo prévia favoravel de um medicamento
sujeito a este procedimento, a requerimento do titular da
AIM ou do seu representante com poderes para o efeito,
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constitui requisito de celebracdo de um contrato de ava-
liagao prévia.

2 — As entidades tuteladas pelo membro do Governo
responsavel pela area da saide s6 podem adquirir me-
dicamentos sujeitos a avaliagdo prévia desde que exista
contrato de avaliagdo prévia valido no momento da ce-
lebragdo do contrato de fornecimento respetivo e apenas
para as indicagdes e nas condi¢gdes aprovadas no contrato
de avaliagdo prévia.

3 — Os pregos maximos de aquisi¢do dos medicamen-
tos objeto de avaliacdo prévia ou dispensados da mesma
podem ser revistos nos termos a definir por portaria do
membro do Governo responsavel pela area da saude.

4 — O disposto nos niimeros anteriores nao prejudica a
observancia dos procedimentos pré-contratuais aplicaveis
a aquisicdo de medicamentos, nos termos da lei.

Artigo 27.°

Regime simplificado de avaliacio prévia
para os medicamentos biologicos similares

1 — Para efeitos da celebracdo de contratos de avaliagdo
prévia relativa a medicamento bioldgico similar, a vanta-
gem economica corresponde, no minimo, a 20 % do PVA
do medicamento bioldgico de referéncia, salvo o disposto
no numero seguinte.

2 — Caso ja existam medicamentos biologicos simila-
res em determinada Denominacdo Comum Internacional
com pelo menos 5 % de quota do mercado, da respetiva
substincia ativa a vantagem econdmica corresponde, no
minimo, a 30 % do PVA do medicamento bioldgico de
referéncia.

Artigo 27.°-A
Comercializacio

1 — O titular da AIM esta obrigado a comunicar o ini-
cio, a suspensdo ¢ a cessacdo da comercializagdo, da sua
iniciativa, do medicamento que se destine a ser adqui-
rido pelas entidades tuteladas pelo membro do Governo
responsavel pela area da satide, nos termos do presente
decreto-lei.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, as
regras e os prazos de comunicagdo do inicio, suspensao
e cessacdo da comercializagdo do medicamento sdo os
previstos no artigo 17.°

CAPITULO V

Avaliacao de dispositivos médicos

Artigo 28.°
Avaliacao prévia de dispositivos médicos

1 — Sem prejuizo da faculdade de emissdo de reco-
mendagdes quanto a sua utilizacdo, os dispositivos mé-
dicos podem ser sujeitos a avaliacdo prévia com vista a
estabelecer as condigdes de aquisicdo e utilizagdo pelas
entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel
pela area da saude.

2 — Por portaria do membro do Governo responsavel
pela area da saude vao sendo estabelecidos os tipos de
dispositivos médicos que ficam sujeitos a avaliagdo prévia.

3 — A decisdo resultante da avaliagdo prévia de dispo-
sitivos médicos € da competéncia do membro do Governo
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responsavel pela area da satide, com faculdade de delega-
¢80 no conselho diretivo do INFARMED, 1. P.

4 — Sem prejuizo da fixagdo de outros critérios técnico-
-cientificos de avalia¢do das tecnologias de satde, defi-
nidos em regulamento do INFARMED, 1. P., a avaliagdo
prévia pondera se um dispositivo médico apresenta:

a) Uma inovagdo terapéutica demonstrada para as fina-
lidades clinicas reivindicadas;
b) Uma vantagem econdémica demonstrada.

5 — Aavaliagdo prévia pode estabelecer um prego ma-
ximo de aquisicdo para as entidades tuteladas pelo membro
do Governo responsavel pela area da saude.

6 — A avaliacdo prévia de um dispositivo médico de-
termina a atribui¢ao de um cédigo pelo INFARMED, I. P.,
do qual depende a sua aquisicao.

Artigo 29.°
Contrato de avaliacio prévia de dispositivos médicos

1 — Os dispositivos médicos sujeitos a um procedi-
mento de avaliagdo prévia e com parecer favoravel podem
ser objeto de contrato de avaliacdo prévia, a celebrar com
o fabricante ou o seu representante com poderes para o
efeito.

2 — As entidades tuteladas pelo membro do Governo
responsavel pela area da satide s6 podem adquirir dispositi-
vos médicos para as indicagdes e nas condigdes aprovadas
no contrato de avaliacdo prévia, valido no momento da
celebragdo do respetivo contrato de fornecimento.

3 — O disposto nos niimeros anteriores ndo prejudica a
observancia dos procedimentos pré-contratuais aplicaveis
a aquisi¢do de dispositivos médicos, nos termos da lei.

4 — E aplicavel a avalia¢do prévia dos dispositivos
médicos, com as necessarias adaptagdes, o regime previsto
para a avaliacdo prévia de medicamentos.

Artigo 30.°
Avaliacao de outras tecnologias de satide

O regime de avaliag@o dos dispositivos médicos € apli-
cavel, com as necessarias adaptagdes, a outras tecnologias
de saude, mediante despacho do membro do Governo
responsavel pela area da saude.

CAPITULO VI

Regime contraordenacional

Artigo 31.°
Responsabilidade pela pratica de contraordenacdes

1 — Pela pratica das contraordenagdes previstas no
presente decreto-lei podem ser responsabilizadas pessoas
singulares, pessoas coletivas, independentemente da re-
gularidade da sua constituigdo, e associagdes sem perso-
nalidade juridica.

2 — As pessoas coletivas e as associagdes sem perso-
nalidade juridica referidas no ntimero anterior sdo res-
ponsaveis pelas contraordenagdes previstas no presente
decreto-lei quando os factos tiverem sido praticados, no
exercicio da respetiva atividade, em seu nome ou por sua
conta, pelos titulares dos seus 6rgéos sociais, mandatarios,
representantes ou trabalhadores.
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Artigo 32.°

Contraordenagoes

1 — Constitui contraordenacao grave, sempre que haja
obrigatoriedade de fornecer informagdes nos termos do
artigo 4.°, a pratica dos seguintes factos:

a) A falta de resposta as solicitagdes de envio de dados
no prazo fixado pelo INFARMED, 1. P.;

b) O envio de informacdo que reiteradamente seja ine-
xata e insuficiente;

¢) A recusa no envio da informacao;

d) A resposta a solicitacdes de envio de informagdo que
induza em erro;

e) O fornecimento de informacdo em termos diversos
dos que forem legal ou regulamentarmente definidos.

2 — Constitui igualmente contraordenagdo grave a pra-
tica dos seguintes factos:

a) Os previstos no n.° 1 do artigo 30.° do regime geral
da comparticipag¢do do Estado no preco dos medicamen-
tos, constante do anexo 1 do Decreto-Lei n.° 48-A/2010,
de 13 de maio, entendendo-se a referéncia ai feita como
dizendo respeito aos n.* 1, 2 e 4 do artigo 17.°;

b) A omissdo do dever de comunicacdo ao
INFARMED, I. P,, das listagens de precos a praticar no
ambito do processo de revisdo anual, nos termos e prazos
previstos para esse processo, previstos na portaria referida
no n.° 7 do artigo 5.°%

¢) A comunicacdo ao INFARMED, I. P., de uma incor-
reta ou inadequada atualizacdo dos pregos resultantes da
aplicagdo das regras de revisdo anual de precos previstos
na alinea @) do n.° 7 do artigo 5.°;

d) A pratica de precos superiores aos comunicados pelo
INFARMED, I. P., nos termos do n.° 7 do artigo 11.°

3 — A tentativa e a negligéncia sdo puniveis.

Artigo 33.°
Coimas

1 — As contraordenacgdes previstas no artigo anterior,
com exce¢do da constante da alinea a) do n.° 2, s@o pu-
nidas com coima de € 2500 a € 3740,98 ou de € 5000
a €44 891,81, conforme o agente seja, respetivamente,
pessoa singular ou pessoa coletiva.

2 — Os montantes minimos ¢ maximos aplicaveis a con-
traordenagdo prevista na alinea a) do n.° 2 do artigo anterior
continuam a reger-se pelo disposto no n.° 1 do artigo 30.°e
nos artigos 30.°-A e 30.°-B do regime geral da compartici-
pacdo do Estado no prego dos medicamentos, constante do
anexo I do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio.

3 — Em caso de negligéncia, os montantes minimos e
maximos das coimas previstas nos nimeros anteriores sao
reduzidos para metade.

4 — A tentativa ¢ punivel com a coima aplicavel a con-
traordenacdo consumada, especialmente atenuada.

5 — Sempre que o ilicito de mera ordenagio social
resulte da omissdo de um dever, a aplica¢do da sangdo e
0 pagamento da coima ndo dispensam o infrator do seu
cumprimento, se este ainda for possivel.

6 — Pode haver lugar ao pagamento voluntario da
coima pelo seu valor minimo.

7 — O produto das coimas obtido nos processos de
contraordenacgao reverte em 60 % para o Estado e em 40 %
para o INFARMED, I. P.
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8 — Os autos de noticia levantados por infragdes pre-
vistas no presente decreto-lei fazem fé em juizo.

Artigo 34.°
Critérios de determinacdo da sancio aplicavel

1 — A determinag¢do da coima concreta faz-se em fun-
¢do da gravidade da contraordenacao, da culpa, da situagdo
econdmica do agente e do beneficio economico que o
agente retirou da pratica da contraordenacgao.

2 — Para efeitos do disposto no nlimero anterior, atende-
-se, entre outras, as seguintes circunstancias:

a) Carater ocasional ou reiterado da infracao;

b) Insisténcias realizadas para o envio da resposta;

¢) Ter a infragdo concorrido para impedir ou atrasar
atividades ou resultados relevantes do SIATS;

d) Volume e periodicidade da informagao solicitada.

Artigo 35.°
Instrucio dos processos e aplicacio das coimas

A competéncia para a instrucdo dos processos de con-
traordenacdo cabe ao INFARMED, I. P, e a aplicacdo das
coimas cabe ao presidente do seu conselho diretivo, com a
faculdade de delegacao.

Artigo 36.°

Aplicacio subsidiaria
As contraordenagdes e ao respetivo processo é subsi-
diariamente aplicavel o regime geral do ilicito de mera
ordenagdo social, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 433/82,
de 27 de outubro.

Artigo 37.°

Responsabilidade

1 — Os dirigentes e os trabalhadores em fungdes publi-
cas que, no exercicio das suas fungdes, violem o disposto
no artigo 4.° incorrem em responsabilidade disciplinar,
nos termos da lei.

2 — Os dirigentes das entidades tuteladas pelo membro
do Governo responsavel pela area da saude que autorizem
a aquisi¢do de tecnologias da satide sem que existam as
autorizagoes ou a determinagdo das condigdes de aquisicdo
nos termos do presente decreto-lei ou que adquiram tecno-
logias da satide em condigdes diferentes das estabelecidas
na avalia¢do respondem financeira, civil, disciplinar e
penalmente, nos termos da lei.

CAPITULO VII

Disposicdes transitorias e finais

Artigo 38.°

Alteracio ao Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro

Os artigos 3.°, 7.° e 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de
24 de fevereiro, passam a ter a seguinte redagao:

«Artigo 3.°



n) Gerir o Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecno-
logias de Satide (SINATS).

O

7 — O conselho consultivo funciona ainda como
orgdo de consulta do SINATS, integrando, para o
efeito, representantes das instituicdes de ensino
superior, nomeados pelo Conselho de Reitores das
Universidades Portuguesas, e competindo-lhe emitir
parecer sobre:

a) O plano anual de atividades do SiNATS;

b) O relatorio anual de atividades do SINATS;
¢) (Revogada.)

d) O regulamento de funcionamento da CATS.

8 — (Anterior n.°7.)

) et e

b) Comissao de Avaliagdo de Tecnologias de Saude
(CATS), a qual compete, genericamente, emitir pa-
receres € recomendagdes, apreciar estudos de ava-
liagcdo econdomica e propor medidas adequadas aos
interesses da saude publica e do Servico Nacional de
Saude relativamente a tecnologias de saude, no &mbito
do SiNATS;
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Artigo 39.°
Disposicdes transitorias

1 — O disposto no presente decreto-lei é aplicavel aos
pedidos de comparticipacdo e de avaliagdo prévia penden-
tes a data da sua entrada em vigor, bem como a reavaliagdo
de contratos de avaliagdo prévia.

2 — Mantém-se em vigor os regulamentos publicados
ao abrigo da legislagdo revogada nos termos do artigo
seguinte, quando haja a correspondente habilitacado legal
no presente decreto-lei.

3 — O regime especial de comparticipagdo previsto
no artigo 19.° do regime geral da comparticipagdo do Es-
tado no preco dos medicamentos, constante do anexo 1 do
Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, mantém-se
em vigor até a sua substituicdo nos termos previstos no
presente decreto-lei.

4 — Estao dispensados da avaliagdo prévia os medi-
camentos que ndo foram sujeitos a avaliagdo prévia nos
termos do Decreto-Lei n.’ 195/2006, alterado pelo Decreto-
-Lein.® 48-A/2010, de 13 de maio, salvo decisdo em con-
trario do conselho diretivo do INFARMED, 1. P.

5 — Apos a entrada em vigor do presente decreto-lei, as
entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel
pela area da satde ndo podem adquirir medicamentos
por valor superior ao do PVA calculado nos termos nele
previstos até que o medicamento seja sujeito a avaliagdo
prévia ao abrigo do presente diploma.

6 — O disposto nos artigos 5.°a7.°e 15.°a 18.° ¢ aplica-
vel a todos os medicamentos atualmente comparticipados,
podendo os mesmos ser objeto de reavaliagdo para efeitos
de manutencdo da comparticipagdo ou de celebragdo de
contrato.

7 — Até a nomeacao dos o6rgdos do SiNATS, as res-
petivas competéncias sdo exercidas pelos servicos do
INFARMED, I. P., podendo o conselho diretivo deste or-
ganismo aprovar o plano anual do SiNATS.

Artigo 40.°
Norma revogatoria
Sédo revogados:

a) O Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio;

b) O regime geral das comparticipagdes do Estado no
preco dos medicamentos, constante do anexo 1 do Decreto-
-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, com excegdo do n.° 1
do seu artigo 30.° e dos seus artigos 30.°-A e 30.°-B;

¢) O Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro,
alterado pelos Decretos-Leis n.”152/2012, de 12 de ju-
lho, 34/2013, de 27 de fevereiro, e 19/2014, de 5 de fe-
vereiro.

Artigo 41.°
Referéncias legais

As referéncias feitas na legislagdo aos diplomas e regime
revogados nos termos do nlimero anterior consideram-se
efetuadas para as correspondentes disposi¢des do presente
decreto-lei.

Artigo 42.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no 1.° dia do més
seguinte ao da sua publicacao.
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