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da Republica, 1.2 série-A, n.° 168, de 23 de Julho de
1980, tendo sido ratificada em 11 de Dezembro de 1980
(Didrio da Reptiblica, 1.2 série-A, n.° 260, de 11 de
Novembro de 1981), e tendo entrado em vigor em 11 de
Marco de 1981 (Didrio da Repuiblica, 1.* série-A, n.° 157,
de 10 de Julho de 2003).

Direccao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 19 de
Julho de 2005. — O Director de Servicos das Organi-
zagdes Econdmicas Internacionais, Jodo Patricio.

Aviso n.° 294/2005

Por ordem superior se torna publico que, em 28 de
Margo de 2005, a Republica do Ruanda depositou, junto
do Governo da Republica Federal da Alemanha, Estado
depositdrio da Convencao, o seu instrumento de adesao
a Convencao sobre a Conservacao das Espécies Migra-
doras Pertencentes a Fauna Selvagem, de 23 de Junho
de 1979.

Portugal é Parte da mesma Convengao, aprovada,
para ratificagdo, pelo Decreto n.° 103/80, publicado no
Didrio da Reptiblica, 1.2 série, n.° 236, de 11 de Outubro
de 1980, tendo depositado o instrumento de ratificacao
em 21 de Janeiro de 1981 (Didrio da Repriblica,
1.2 série-A, n.° 162, de 16 de Julho de 1998) e tendo
a Convengao entrado em vigor em 1 de Novembro de
1983.

A Convencao sobre a Conservacao de Espécies Migra-
doras Pertencentes a Fauna Selvagem entrou em vigor,
para a Republica do Ruanda, em 1 de Junho de 2005,
como consta o seu artigo XVl alinea 2).

Direc¢ao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 19 de
Julho de 2005. — O Director de Servicos das Organi-
zagoes Econdmicas Internacionais, Jodo Patricio.

Aviso n.° 295/2005

Por ordem superior se torna publico que, em 28 de
Marco de 2005, a Reptblica da Austria depositou, junto
do Governo da Republica Federal da Alemanha, Estado
depositario da Convencao, o seu instrumento de adesao
a Convencao sobre a Conservacdo das Espécies Migra-
doras Pertencentes a Fauna Selvagem, de 23 de Junho
de 1979.

Portugal é Parte da mesma Convencao, aprovada,
para ratificacio, pelo Decreto n.° 103/80, publicado no
Didrio da Reptiblica, 1.2 série, n.° 236, de 11 de Outubro
de 1980, tendo depositado o instrumento de ratificagao
em 21 de Janeiro de 1981 (Didrio da Republica,
1.2 série-A, n.° 162, de 16 de Julho de 1998) e tendo
a Convengao entrado em vigor em 1 de Novembro de
1983.

A Convencéo sobre a Conservagao de Espécies Migra-
doras Pertencentes a Fauna Selvagem entrou em vigor,
para a Repiblica da Austria, em 1 de Julho de 2005,
como consta o seu artigo Xviil, alinea 2).

Direccao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 19 de
Julho de 2005. — O Director de Servicos das Organi-
zagdes Econdmicas Internacionais, Jodo Patricio.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 129/2005

de 11 de Agosto

A actual situacdo das finangas do Pais exige a adopcao
pelo Governo de medidas de excep¢ao que visem reduzir
o défice das contas ptblicas, de forma a conté-lo dentro
dos limites admitidos pelo Pacto de Estabilidade e
Crescimento.

De entre o leque de medidas de reducio da despesa
e de crescimento da receita ja4 adoptadas destacam-se
as intervencoes ao nivel do combate a fraude e a evasao
fiscal, da equidade e sustentabilidade da seguranga social
¢ do Servigo Nacional de Sadde.

Tal como definido na Resolugdo do Conselho de
Ministros n.° 102/2005, de 2 de Junho, torna-se também
necessario intervir ao nivel das despesas do Estado com
medicamentos de modo a introduzir alguma racio-
nalizagao.

Assim, procedeu-se a uma reducio extraordindria do
preco dos medicamentos pelo Servico Nacional de
Saude, através da alteracido da Portaria n.° 618-A/2005,
de 27 de Julho.

Em sede de comparticipacdo, procede-se, agora, a
reducdo em 5% no escalao maximo de comparticipagio
do Estado no prego dos medicamentos, quer no regime
geral quer nos regimes especiais de comparticipacio por
patologias e grupos especiais de utentes.

Contudo, salvaguarda-se a protecgdo dos cidadaos
mais desfavorecidos, em relagao aos quais o Estado con-
tinuara a suportar o preco daqueles medicamentos na
sua totalidade.

Finalmente, elimina-se a majoracdo em 10 % da com-
participacao dos medicamentos genéricos por se con-
siderar que os mesmos ja dispdem neste momento de
uma adequada implanta¢ao no mercado.

O potencial impacte negativo destas medidas sera
anulado pelo facto de, mediante interven¢ido no prego
de venda ao publico, os medicamentos passarem a custar
menos 6 %.

A prossecucao destas medidas visa, conforme se referiu,
a sustentabilidade do Servico Nacional de Sadde, através
de um sistema de comparticipacdo do Estado nos medi-
camentos mais adequado e que garanta a efectiva aces-
sibilidade dos cidaddos com menos rendimentos.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos, a Ordem dos
Farmacéuticos, a Ordem dos Médicos Dentistas, a
Ordem dos Enfermeiros, a Associacdo Portuguesa da
Indastria Farmacéutica, a Associacdo Nacional de Far-
macias e a Associacdo das Farmdcias de Portugal.

Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelecido
pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, € nos termos da
alinea c¢) do n.° 1 do artigo 198.° da Constitui¢do, o
Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Alteracao ao Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

Os artigos 2.° e 3.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de
25 de Junho, com a redaccao que lhes foi dada pelos
Decretos-Leis n.°® 305/98, de 7 de Outubro, 205/2000,
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de 1 de Setembro, e 90/2004, de 20 de Abril, passam
a ter a seguinte redaccao:

«AI‘tigO 2.°

a) Escalao A — a comparticipagao do Estado € de
95% do preco de venda ao publico dos medi-
camentos;

Artigo 3.°
[...]

1 — A comparticipacao do Estado no preco dos medi-
camentos integrados no escaldao A ¢é acrescida de 5%
e nos escaldes B, C e D ¢ acrescida de 15% para os
pensionistas cujo rendimento total anual nido exceda
14 vezes o salario minimo nacional.

2 — Os beneficiarios do regime especial de compar-
ticipacao referidos no numero anterior devem fazer
prova da sua qualidade através de documento emitido
pelos servigos oficiais competentes, em termos a definir
por portaria do Ministro da Saude.

6 — Exceptuam-se do disposto na alinea a) do n.° 1
do artigo anterior os medicamentos que, por despacho
do Ministro da Saide, sejam considerados imprescin-
diveis em termos de sustentagdo de vida, cujo precgo
¢ inteiramente suportado pelo Estado.»

Artigo 2.°

Regulamentaciao

1— A regulamentacdo prevista nos n.** 2 e 6 do
artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho,
na redac¢ao dada pelo presente diploma, é adoptada
no prazo de 30 dias apds a sua publicacio.

2 — No prazo de 180 dias contados apds a data de
entrada em vigor do presente decreto-lei sdo revistos
os regimes especiais de comparticipacao a que se refere

o n.° 3 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25
de Junho, com a redacg¢ao que lhe foi dada pelo Decre-
to-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro.

Artigo 3.°
Republicacao

E republicado em anexo, que é parte integrante do
presente decreto-lei, o Decreto-Lei n.° 118/92, de 25
de Junho, com a redaccéo actual.

Artigo 4.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 30 dias apds a
sua publicacio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 30
de Junho de 2005. —José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Luis Manuel Moreira de Campos e Cunha —
Manuel Anténio Gomes de Almeida de Pinho — Anténio
Fernando Correia de Campos.

Promulgado em 21 de Julho de 2005.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 22 de Julho de 2005.

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

ANEXO
Republica¢ao do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

Artigo 1.°

Objecto e ambito

1 — O presente diploma estabelece o regime de com-
participacio do Estado no pre¢o dos medicamentos
prescritos aos utentes do Servico Nacional de Saudde
(SNS) e aos beneficidrios da Direccdo-Geral de Pro-
teccdo Social aos Funcionarios e Agentes da Adminis-
tracdo Publica (ADSE), sem prejuizo do disposto no
numero seguinte.

2 — A comparticipagao do Estado no preco dos medi-
camentos que venham a ser incluidos em sistemas de
gestao integrada de doengas € objecto de regime especial
a estabelecer em legislacao propria.

Artigo 2.°

Escaldes de comparticipacao

1 — A comparticipacao do Estado no preco dos medi-
camentos ¢ fixada de acordo com os seguintes escaldes:

a) Escalao A — a comparticipagao do Estado € de
95% do preco de venda ao publico dos medi-
camentos;

b) Escalao B — a comparticipacdo do Estado € de
70% do preco de venda ao publico dos medi-
camentos;

c¢) Escaldo C — a comparticipagao do Estado ¢é de
40% do preco de venda ao publico dos medi-
camentos;
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d) Escalao D — a comparticipacdo do Estado ¢ de
20% do preco de venda ao puiblico dos medi-
camentos.

2 — Os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos que
integram os diferentes escaldoes de comparticipacao sao
fixados por portaria do Ministro da Sadde.

3 — A comparticipagdo poderd ser condicionada a
melhor adequagido da dimensdo da embalagem auto-
rizada, relativamente ao tratamento a que o medica-
mento se destina, reconhecida em parecer fundamen-
tado emitido no ambito do processo de avaliagao do
pedido de comparticipagao.

4 — Os medicamentos manipulados comparticipaveis
constam de lista a aprovar anualmente por despacho
do Ministro da Satude, mediante proposta do conselho
de administracao do Instituto Nacional da Farmacia e
do Medicamento (INFARMED), e sao comparticipados
em 50 % do seu prego.

5 — Podem ser incluidos no escalao D de compar-
ticipagdo novos medicamentos, medicamentos com com-
participacdo ajustada ao abrigo do nimero seguinte ou
medicamentos que, por razdes especificas e apds parecer
fundamentado emitido no ambito do processo de ava-
liacdo do pedido de comparticipagao, fiquem abrangidos
por um regime de comparticipacao transitorio.

6 — Com fundamento na defesa dos interesses da
saude publica e dos doentes, a comparticipagdo de um
medicamento poderd depender da celebragio de um
acordo entre o INFARMED e o titular da respectiva
autorizagao de introducdo no mercado no qual se con-
dicione a comparticipacio:

a) A um periodo limitado no tempo, findo o qual
se procederd a reducdo do montante de com-
participacdo, com equivalente reducdo do prego
de venda ao publico do medicamento, ou a res-
pectiva descomparticipacao;

b) Aum periodo limitado no tempo durante o qual
devera ser apresentado um estudo farmaco-
-econdémico que fundamente a decisao de man-
ter a comparticipagao ou de alterar o respectivo
escalio;

¢) A uma redugido dos montantes de compartici-
pagdo e dos precos de venda ao publico quer
do medicamento para que € solicitada compar-
ticipacdo quer de outro ou outros medicamentos
com autorizagdo de introdugdo no mercado
detida pelo titular ¢ com comparticipacio ja
aprovada;

d) A fixacdo de um valor maximo de vendas do
medicamento a comparticipar, o qual, uma vez
ultrapassado, determinaré o reembolso ao SNS,
pelo titular da respectiva autorizacdo de intro-
duc2o no mercado, do montante de compar-
ticipacdo correspondente a facturacdo que
exceda o valor acordado.

Artigo 3.°
Regimes especiais de comparticipacao

1 — A comparticipacdo do Estado no preco dos medi-
camentos integrados no escaldo A ¢é acrescida de 5%
e nos escaldes B, C e D ¢ acrescida de 15% para os
pensionistas cujo rendimento total anual ndo exceda
14 vezes o saldrio minimo nacional.

2 — Os beneficiarios do regime especial de compar-
ticipacao referidos no numero anterior devem fazer
prova da sua qualidade através de documento emitido
pelos servigos oficiais competentes, em termos a definir
por portaria do Ministro da Satde.

3 — A comparticipac¢do do Estado no prego de medi-
camentos utilizados no tratamento de determinadas
patologias ou por grupos especiais de utentes € objecto
de regime especial a regulamentar em legislacio propria
e, assim, diferentemente graduada em funcao das enti-
dades que o prescrevem ou dispensam.

4 — A comparticipagao do medicamento pode ser res-
tringida a determinadas indicacdes terapéuticas fixadas
no respectivo despacho de comparticipagao.

5 — Para assegurar o cumprimento do disposto no
numero anterior, 0 médico prescritor deve mencionar
na receita expressamente o despacho correspondente.

6 — Exceptuam-se do disposto na alinea a) do n.° 1
do artigo anterior os medicamentos que, por despacho
do Ministro da Saude, sejam considerados imprescin-
diveis em termos de sustentacdo de vida, cujo preco
¢ inteiramente suportado pelo Estado.

Artigo 4.°
Autorizacao

1 — O titular da autorizagdo de introducao no mer-
cado de um medicamento, apds a obtencido do precgo,
pode requerer a comparticipacdo mediante requeri-
mento dirigido ao Ministro da Saude.

2 — O requerimento deve ser acompanhado de foto-
cOpia da autorizagdo de introdugdo no mercado,
indicagdes terapéuticas, preco autorizado e outros ele-
mentos considerados uteis a apreciagao do processo,
nomeadamente informacdo de natureza técnico-cienti-
fica sobre o medicamento que evidencie a sua eficacia
e efectividade para as indicacdes terapéuticas recla-
madas.

3 — Sempre que tal se revele necessdrio para a ava-
liagdo do pedido de comparticipagdo, devera ser apre-
sentado pelo requerente um estudo de avaliacdo fér-
maco-econdmica.

4 — A comparticipacdo do medicamento caduca, em
todas as apresentagdes com a mesma dosagem e forma
farmacéutica, se, no prazo de um ano a contar da noti-
ficacdo da decisao, o requerente ndo o comercializar
no ambito do SNS e ADSE ou se, apds a comercia-
lizacao, o medicamento néo estiver disponivel no mer-
cado por prazo superior a 90 dias.

Artigo 5.°

Prazos

1— A decisao sobre o pedido de comparticipacio
do medicamento é da competéncia do Ministro da Satde
e deve ser tomada no prazo de 90 dias a contar da
recepgio do mesmo.

2 — O prazo suspende-se nos casos em que O reque-
rente seja notificado para apresentar informagdes com-
plementares.

3 — A notificacao referida no nimero anterior deve
fixar um prazo para a apresentacdo das informacoes
complementares, findo o qual o pedido se considera
sem efeito.
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Artigo 6.°

Medicamentos comparticipaveis

1— A avaliacdo dos medicamentos para efeitos de
inclusao na lista de medicamentos comparticipados pelo
SNS e a sua reavalia¢do sistematica nos termos do artigo
6.°-A assentam em critérios de natureza técnico-cien-
tifica que evidenciem a sua eficéicia e efectividade para
as indicacOes terapéuticas reclamadas.

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
a comparticipagdo depende da verificagao de uma das
seguintes situacoes:

a) Medicamentos contendo novas substincias acti-
vas com um mecanismo de ac¢ao farmacoldgica
inovador que venham preencher uma lacuna
terapéutica definida por uma maior eficicia e
ou tolerdncia que tratamentos alternativos ja
existentes;

b) Novos medicamentos, com composicdo quali-
tativa idéntica a de outros ji comercializados
e comparticipados, se, em idéntica forma far-
macéutica, apresentarem preco 5% inferior ao
mais baixo dos comparticipados nio genéricos,
sendo o preco expresso por unidade de massa
da substancia activa;

¢) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou
nova embalagem de medicamentos ja compar-
ticipados com igual composi¢do qualitativa,
desde que seja demonstrada ou reconhecida
vantagem e necessidade de ordem terapéutica
e vantagem econdmica;

d) Novos medicamentos que ndo constituam ino-
vacdo terapéutica significativa nem possuam
composi¢ao qualitativa idéntica a de outros ja
comparticipados, se apresentarem vantagens
econdmicas relativamente a medicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas fina-
lidades terapéuticas e possuindo idénticos meca-
nismos de accdo comprovados através da docu-
mentacao entregue;

e) Associagoes medicamentosas em cuja compo-
sicdo entrem substancias activas j4 compartici-
padas, se for demonstrada a sua vantagem
terapéutica e se o preco ndo for superior ao
somatorio dos precos dos mesmos medicamen-
tos quando administrados isoladamente em
idénticas posologias;

f) Associagoes medicamentosas de substancias acti-
vas que ndo existam no mercado isoladamente
e que demonstrem vantagens sobre medicamen-
tos do mesmo grupo terapéutico, através dos
resultados de ensaios clinicos realizados.

3 —Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
os medicamentos aprovados ao abrigo da alinea a) do
artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
poderdo ser comparticipados se apresentarem preco
igual a0 do medicamento de referéncia e desde que
solicitada a comparticipacdio em simultaneo com este
ultimo.

4 — Em derrogacao do disposto nos n.°* 2 e 3 e sem
prejuizo do disposto no n.° 1, quando exista preco de
referéncia aprovado para o grupo homogéneo onde o
medicamento se insere, o seu preco de venda ao publico
nao pode ser superior ao preco de referéncia.

Artigo 6.°-A
Reavaliacao sistematica

O INFARMED procede a reavaliagio sistematica dos
medicamentos comparticipados com uma periodicidade
nao superior a trés anos, por forma a aferir se os mesmos
continuam a reunir os requisitos de comparticipacao
nos termos deste diploma.

Artigo 7.°

Exclusao da comparticipacao

1 — A decisao sobre a exclusao de medicamentos da
comparticipagao € da competéncia do Ministro da Saide
e deve fundamentar-se numa das seguintes razoes:

a) Custo excessivo;

b) Eficacia terapéutica duvidosa ou preco dema-
siado elevado, desde que exista alternativa tera-
péutica comparticipada, tendo em conta a rela-
¢ao custo-beneficio;

¢) Menor eficicia comparativa relativamente aos
medicamentos comparticipados com as mesmas
indicagdes terapéuticas aprovadas e possuindo
idénticos mecanismos de acgao comprovada por
estudos adequados;

d) Reduzida eficacia terapéutica comprovada por
estudos farmaco-epidemioldgicos;

e) Terem sido reclassificados como medicamentos
nao sujeitos a receita médica nos termos do
Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto, e nao
lhes serem reconhecidas razoes de satde publica
que justifiquem a sua comparticipagio.

2 — Para determinacdo do custo excessivo, a com-
paragao referida no nimero anterior deve ser feita de
acordo com um dos seguintes critérios:

a) Ser o custo médio do tratamento didrio calcu-
lado com base na dose diaria definida (DDD),
aprovada anualmente pela Organizacio Mun-
dial de Satide (OMS), ou na posologia média
didria (PMD), quando nao esteja aprovada a
DDD, 20 % superior aos correspondentes custos
de tratamento didrio mais baratos com medi-
camentos ja comparticipados no &mbito do SNS,
nao genéricos, e com as mesmas indicagoes tera-
péuticas e que pertengam ao mesmo grupo e
subgrupo terapéuticos, como consta do resumo
das caracteristicas do medicamento aprovado;

b) Ser o prego por unidade de massa da substancia
activa 20 % superior ao preco do medicamento
com idéntica composi¢do qualitativa e quanti-
tativa e forma farmacéutica mais barato, nao
genérico, comparticipado no ambito do SNS,
e com pelo menos 10% de quota de mercado
do SNS.

3 — A quota de mercado referida no niimero anterior
refere-se ao ano anterior.
4 — Para efeitos da alinea a) do n.° 2, considera-se:

a) «Dose diaria definida», tal como definido pela
OMS, a dose média didria de manutencio de
um medicamento na sua indicaco principal des-
tinado a ser utilizado em adulto;
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b) «Custo médio de tratamento diario» o custo cor-
respondente ao da dose didria definida ou, na
sua falta, ao da posologia média diaria constante
do resumo das caracteristicas do medicamento
aprovado;

¢) «Posologia média didria» a dose de manutencao
de um medicamento destinado a ser adminis-
trado em adulto na sua indicagao principal, sem-
pre que nio exista dose diéria definida.

5 — O medicamento comparticipado em relacdo ao
qual se verifiquem praticas publicitdrias contrarias aos
deveres previstos no Decreto-Lei n.° 100/94, de 19 de
Abril, deve ser excluido da comparticipagao.

6 — As embalagens de medicamentos excluidos da
comparticipagao existentes com o preco anterior podem
ser utilizadas desde que remarcadas pelo titular da auto-
rizacdo de introducdo no mercado na origem, tendo em
vista o estabelecido nos n.°® 3 e 4 do artigo 5.° do Decre-
to-Lei n.° 101/94, de 19 de Abril.

Artigo 7.°-A
Ajustamento do preco decorrente de custo excessivo

1 — Osttitulares de autorizacao de introducao no mer-
cado de medicamentos comparticipados relativamente
aos quais se verifique custo excessivo nos termos defi-
nidos no n.° 2 do artigo 7.° devem, no prazo de 180 dias
apos notificacdo do INFARMED, ajustar o preco daque-
les produtos em conformidade com o estabelecido
naquela disposicéo legal.

2 — Se, por aplicacdo do disposto no ntimero ante-
rior, o preco do medicamento mantiver um custo exces-
sivo, o titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado
nao pode, relativamente ao medicamento em causa, ser
sujeito a um ajustamento anual superior a 10 %, aplicado
na data da revisao anual de precos, sendo mantida a
sua comparticipacao desde que nos anos seguintes haja
lugar aos devidos ajustamentos, até o preco daqueles
produtos se encontrar em conformidade com o disposto
no n.° 2 do artigo 7.°

Artigo 8.°
Notificacao

A decisao de nao incluir ou excluir medicamentos
da comparticipagdo deve ser notificada ao requerente
com todos os elementos que serviram de base a deciséo,
devendo a notificacao conter a indicagao sobre os meios
de impugnacao do acto e respectivos prazos.

Artigo 9.°

Notificacoes

1 — Os despachos de autorizacdo de comparticipacao
sao notificados aos requerentes.

2 — Ap6s a notificac@o prevista no numero anterior,
o titular da autorizacao de introdugao no mercado noti-
fica o INFARMED, com uma antecedéncia nao inferior
a 15 nem superior a 30 dias, da data em que efecti-
vamente iniciara a sua comercializagao, tendo em con-
sideracdo todas as apresentacdes comparticipadas, a
qual devera coincidir com o 1.° dia do més.

3 — O disposto no nimero anterior é corresponden-
temente aplicdvel nos casos de cessacdo ou suspensao
da comercializagao do medicamento da iniciativa do titu-
lar de autorizagao de introducao no mercado.

4 — O disposto nos nimeros anteriores € no artigo
seguinte € aplicavel a todos os medicamentos actual-
mente comparticipados e nao suspende nem interrompe
os prazos de caducidade da comparticipagdo, nos termos
do n.° 4 do artigo 4.°

Artigo 9.°-A
Publicitacao

1 — Ap0s as notificagdes previstas no artigo anterior,
o medicamento € incluido nas listas e ficheiros de medi-
camentos comparticipados, ou deles excluido, consoante
0 caso.

2 — A lista dos medicamentos comparticipados pelo
SNS ¢ actualizada periodicamente pelo INFARMED
e divulgada pelos meios considerados mais adequados,
sendo ainda publicada no Didrio da Republica.

3 —0Os ficheiros de medicamentos, devidamente
actualizados, sao divulgados pelo INFARMED junto das
entidades competentes.

4 — Das listas e ficheiros referidos nos nimeros ante-
riores devem constar o nome do medicamento, a deno-
minacdo comum internacional da substincia activa, a
dosagem, a forma farmacéutica, a apresentagao, o preco,
o escalao e o valor da comparticipacdo, bem como as
informacoes relativas a quaisquer condigdes especiais
dessa comparticipacao.

5 — A inclusdo ou exclusao das listas produz efeitos
na data prevista no n.° 2 do artigo 9.°, excepto quando
a exclusdo resulta de iniciativa da autoridade compe-
tente, designadamente com fundamento em razdes de
saude publica, caso em que produzira efeitos na data
fixada na deciséo.

Artigo 9.°-B
Sancoes

1 — A infrac¢ao ao disposto nos n.** 2 a 4 do artigo 9.°
e no n.° 1 do artigo 9.°-A constitui contra-ordenacao
punivel com coima de € 2500 a € 3740 ou a € 44 750,
consoante o0 agente seja pessoa singular ou colectiva.

2 — A tentativa e a negligéncia sao puniveis.

3 — Compete ao INFARMED a instrucdo do pro-
cesso de contra-ordenacao e a aplicagao das respectivas
coimas.

4 — O produto das coimas reverte:

Em 60 % para o Estado;
Em 40 % para o INFARMED.

5 — Os autos de noticia levantados por infraccoes
ao presente diploma fazem fé em juizo.

Artigo 10.°

Prescricao

Os utentes do SNS apenas beneficiam de compar-
ticipacdo quanto aos medicamentos prescritos em
receita médica destinada a prescricado no seu ambito,
de modelo aprovado por despacho do Ministro da
Saude.
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Artigo 11.°
Revogacio

Sao revogados os artigos 79.° a 87.° do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.

Artigo 12.°

Norma transitoria

As embalagens existentes a data da entrada em vigor
do presente diploma podem ser utilizadas desde que
remarcadas pelo produtor na origem ou nos estabele-
cimentos de distribuicao, tendo em vista o estabelecido
nos n.** 6 e 7 do artigo 67.° do Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro.

Artigo 13.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 60 dias apds a
data da sua publicagao.

REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA

Assembleia Legislativa

Decreto Legislativo Regional n.° 16/2005/M

Adaptagao a Regido Autonoma da Madeira da Lei n.° 16/2004,
de 11 de Maio

A Lei n.° 16/2004, de 11 de Maio, aprova medidas
preventivas e punitivas a adoptar em caso de manifes-
tacoes de violéncia associadas ao desporto, visando
garantir a existéncia de condigdes de seguranga nos
recintos desportivos e durante os espectiaculos despor-
tivos para praticantes e espectadores.

Estabelece também a criacdo de uma base de dados
que centralize os registos das pessoas sujeitas a medidas
de interdigao de acesso aos recintos desportivos.

Considerada a realidade desportiva da Regiao Auto-
noma, nomeadamente a politica desportiva regional, o
seu parque desportivo e as tradicoes da sua populacao,
importa adaptar a Lei n.° 16/2004, de 11 de Maio.

Assim:

A Assembleia Legislativa da Regiao Auténoma da
Madeira decreta, ao abrigo da alinea a) do artigo 227.°
da Constituicao da Republica e dos artigos 37.° e 40.°
da Lei n.° 13/91, de 5 de Junho, com as alteracdes intro-
duzidas pelas Leis n.° 130/99, de 21 de Agosto, e
12/2000, de 21 de Junho, o seguinte:

Artigo 1.°

Objecto

O estabelecido na Lei n.° 16/2004, de 11 de Maio,
aplica-se a Regiao Auténoma da Madeira com as adap-
tacOes constantes dos artigos seguintes.

Artigo 2.°

Competéncias

As referéncias feitas ao Servico Nacional de Bom-
beiros e Proteccao Civil e ao director nacional da Policia
de Seguranca Publica consideram-se reportadas, respec-
tivamente, ao Servico Regional de Protecgao Civil e ao
comandante regional da Policia de Seguranca Publica.

Artigo 3.°

Base de dados

Compete ao Instituto do Desporto da Regiao Auté6-
noma da Madeira criar e manter actualizada, no plano
regional, a base de dados a que se refere o artigo 29.°,
devendo os tribunais comunicar a este Instituto as deci-
soes de aplicagao da referida matéria.

Artigo 4.°
Aplicacao de coimas
Na Regido Auténoma da Madeira a aplicacdo das
coimas € da competéncia do membro do Governo Regio-
nal responsével pela drea do desporto.
Artigo 5.°

Norma revogatéria
E revogado o Decreto Legislativo Regional
n.° 9/87/M, de 4 de Novembro.
Artigo 6.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicagao.

Aprovado em sessdo plendria da Assembleia
Legislativa da Regiao Auténoma da Madeira
em 22 de Junho de 2005.

O Presidente da Assembleia Legislativa, José Miguel
Jardim d’Olival Mendonga.

Assinado em 20 de Julho de 2005.
Publique-se.

O Ministro da Republica para a Regiao Auténoma
da Madeira, Antero Alves Monteiro Diniz.

Decreto Legislativo Regional n.° 17/2005/M

Estabelece o regime juridico da oferta formativa de educagao e
formacgao na Regiao Autdnoma da Madeira

A Lei n.° 46/86, de 14 de Outubro (Lei de Bases
do Sistema Educativo), consagra no seu artigo 47.° que
os planos curriculares do ensino basico devem ser esta-



