1962

8.2 — «Quildometro-passageiro» — unidade de medida
que corresponde ao transporte de comboio de um passa-
geiro na distdncia de um quilémetro. S6 deve ser tida em
consideracao a distancia percorrida no territdrio nacional
do pais declarante;

8.3 — «Quilémetro-linhay — comprimento, em qui-
lometros, da rede ferroviaria, devendo no caso das linhas
ferroviarias multivias, apenas ser contada a distancia entre
a origem e o destino;

8.4 — «Quilémetro-viay — comprimento, em quild-
metros, da rede ferroviaria, devendo no caso das linhas
ferroviarias multivias, ser contada cada via.»

(") O RID ¢ o regulamento relativo ao transporte internacional
ferroviario de mercadorias perigosas que foi adoptado pela Directiva
n.° 2008/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Setem-
bro de 2008, relativa ao transporte terrestre de mercadorias perigosas
(JO, n.° L 260, de 30 de Setembro de 2008, p. 13).

Portaria n.° 309/2010
de 9 de Junho

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado Adjunto,
das Obras Publicas e das Comunicagdes, ao abrigo das
disposi¢des do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 360/85, de
3 de Setembro, que seja lancada em circulagéo, cumu-
lativamente com as que estdo em vigor, uma emissao de
selos alusiva ao tema «Visita de Sua Santidade o Papa a
Portugal» com as seguintes caracteristicas:

Design: Francisco Galamba;

Dimenséo: 40 mm x 30,6 mm;

Picotado: 13 x Cruz de Cristo;

Impressor: INCM;

1.° dia de circulagdo: 10 de Maio de 2010;
Taxas, motivos e quantidades:

€ 0,68 — Visita de Sua Santidade o Papa Bento XVI —
250 000;
Bloco com trés selos de € 2,40 — 80 000.

O Secretario de Estado Adjunto, das Obras Publicas
e das Comunicagdes, Paulo Jorge Oliveira Ribeiro de
Campos, em 2 de Junho de 2010.

Portaria n.° 310/2010
de 9 de Junho

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado Adjunto,
das Obras Publicas e das Comunicagdes, ao abrigo das
disposi¢cdes do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 360/85, de
3 de Setembro, o seguinte:

1.° Que, no ambito da deslocagdo a Portugal de Sua
Santidade o Papa Bento X VI, sejam criados sobrescritos,
com franquia incorporada e assinalada no canto superior
direito «taxa paga — postage paid».

2.° Que tais sobrescritos, com tiragem ilimitada, tenham
o modelo DL, C6, C5 e C4, para o correio normal — ser-
vigo internacional Europa e modelo DL para correio nor-
mal — servigo internacional resto do mundo.

1.° dia de circulagdo: 25 de Maio de 2010.

Motivo: imagem de Sua Santidade o Papa Bento XVI em
primeiro plano, tendo como fundo a Igreja da Santissima
Trindade (Fatima).

O Secretario de Estado Adjunto, das Obras Publicas
e das Comunicacdes, Paulo Jorge Oliveira Ribeiro de
Campos, em 2 de Junho de 2010.
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Portaria n.° 311/2010
de 9 de Junho

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado Adjunto,
das Obras Publicas ¢ das Comunicagdes, ao abrigo das
disposicdes do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 360/85, de
3 de Setembro, que seja lancada em circulagdo, cumu-
lativamente com as que estdo em vigor, uma emissdo de
selos conjunta Portugal-Roménia com as seguintes ca-
racteristicas:

Design: Atelier Acacio Santos/Elisabete Fonseca;
Dimensédo: 30,6 mm X 40 mm;

Picotado: 13 x Cruz de Cristo;

Impressor: INCM;

1.° dia de circulacdo: 30 de Junho de 2010;
Taxas, motivos e quantidades:

€ 0,68 — azulejo de figura avulsa — 180 000;
€ 0,80 — cahla — 180 000.

O Secretario de Estado Adjunto, das Obras Publicas
e das Comunicacgdes, Paulo Jorge Oliveira Ribeiro de
Campos, em 2 de Junho de 2010.

MINISTERIO DO TRABALHO
E DA SOLIDARIEDADE SOCIAL

Decreto-Lei n.° 63/2010
de 9 de Junho

A promogao dos direitos e a protec¢do das criangas e dos
jovens, de acordo com os principios acolhidos na Lei de
Proteccdo de Criangas e Jovens em Perigo, tem como pres-
suposto essencial uma intervengdo que permita assegurar
as familias condi¢des para garantirem um desenvolvimento
pleno das criangas e dos jovens no ambito do exercicio de
uma parentalidade responsavel, condi¢des essas que sdo
assumidas pelo XVIII Governo Constitucional.

A intervengao social do Estado e da comunidade nas
situagdes em que as criangas se encontrem em perigo ¢ por
isso uma das medidas do Programa do Governo.

Nos termos da Lei n.° 147/99, de 1 de Setembro, uma
das medidas de promogdo e proteccao ¢ a medida de pro-
mogao e de protec¢do executada em meio natural de vida,
medida que tem como pressuposto essencial o direito da
crianga e do jovem a serem educados numa familia, de
preferéncia a sua.

Para que este designio seja efectivo, ¢ essencial apoiar
a familia que prové a sua educagdo, garantindo que esta
dispde das condigdes necessarias ao desempenho do papel
que lhe incumbe.

Neste contexto, torna-se essencial determinar, na exe-
cucdo das medidas em meio natural de vida, a atribuicao
de um montante de apoio econdmico de base, medida a
que ora se procede.

Uma vez que em situagdes de especial caréncia econd-
mica este apoio ¢ insuficiente, torna-se igualmente neces-
sario prover a atribui¢do de um apoio econémico adicional
por parte dos servicos da seguranga social.

Estabelece-se assim, e por razdes de manifesta justica
social, um apoio econdémico adicional, cuja atribui¢do
depende de requerimento de todas as pessoas que sdo
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«familiar acolhedor», «pais» ou «pessoa idoneay, desde
que verificada a situagdo de especial caréncia econdomica.
Assim:
Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.’ 12/2008, de 17 de Janeiro

O artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 12/2008, de 17 de Ja-
neiro, passa a ter a seguinte redac¢ao:

«Artigo 13.°

2 — O montante do apoio econdmico tem como li-
mite maximo o equivalente ao valor do subsidio mensal
de manuten¢do fixado para a medida de acolhimento
familiar.

3 — A requerimento das pessoas que nos termos
do presente diploma sdo ‘pais’, ‘familiar acolhedor’
e ‘pessoa idonea’, e verificada a situagdo de especial
caréncia, pode ser atribuido pelos servigos da seguranca
social um montante de apoio econémico adicional cor-
respondente a diferenga entre a retribuicdo mensal pre-
vista na alinea d) do n.° 3 do artigo 20.° do Decreto-Lei
n.° 11/2008, de 17 de Janeiro, € o valor do subsidio
mensal referido no niumero anterior.

4 — A atribui¢do dos apoios referidos nos numeros
anteriores ndo prejudica o pagamento de despesas re-
lacionadas com a aquisi¢cdo do equipamento indispen-
savel ao alojamento da crianga ou do jovem, sempre
que se justifique, tendo em conta as disponibilidades
orgamentais.

5 — (Anterior n.° 4.)»

Artigo 2.°

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 1 de
Abril de 2010. — José Socrates Carvalho Pinto de Sou-
sa — Valter Victorino Lemos — Ana Maria Teodoro Jor-
ge — Maria Isabel Girdo de Melo Veiga Vilar.

Promulgado em 24 de Maio de 2010.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 27 de Maio de 2010.

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

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 64/2010
de 9 de Junho

O regime juridico dos medicamentos de uso humano foi
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,

1963

que transpoe a Directiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro, e as suas
sucessivas alteragoes.

O regime criado estabelece as regras a que obedecem a
autorizacdo de introdu¢do no mercado e suas alteragdes, o
fabrico, a importacdo, a exportagdo, a comercializagdo, a
rotulagem e informagao, a publicidade, a farmacovigilancia
e a utilizagdo dos medicamentos para uso humano.

A qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamen-
tos para uso humano sdo garantidas através de requisitos
cientificos e técnicos, estabelecidos de modo pormenori-
zado, que devem ser observados nos ensaios destes me-
dicamentos.

O progresso cientifico e técnico nesta drea impde a
actualizagdo desses requisitos com regularidade. Assim,
foi aprovado o Regulamento (CE) n.° 1394/2007, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de Novem-
bro, que conduziu & adopgdo da Directiva n.® 2009/120/
CE, da Comissfo, de 14 de Setembro, através da qual
sdo actualizadas as definigdes e os requisitos cientifi-
cos e técnicos aplicaveis aos medicamentos de terapia
génica e de terapia celular somatica. S8o também es-
tabelecidos requisitos cientificos e técnicos pormeno-
rizados para produtos de engenharia de tecidos, para
medicamentos de terapia avancada que contenham
dispositivos e para medicamentos combinados de te-
rapia avancada.

E, assim, necessario transpor para o ordenamento ju-
ridico nacional a referida Directiva n.° 2009/120/CE, da
Comissao, de 14 de Setembro, garantindo a qualidade, a
seguranga e a eficacia dos medicamentos para uso humano
através de normas e protocolos em matéria de ensaios que
sejam plenamente adequados ao progresso técnico e ao
desenvolvimento cientifico nesta area.

Assim:

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

Artigo 1.°

Objecto

O presente decreto-lei altera o Decreto-Lein.® 176/2006,
de 30 de Agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.° 182/2009,
de 7 de Agosto, transpondo para a ordem juridica nacional
a Directiva n.° 2009/120/CE, da Comissao, de 14 de Setem-
bro, que altera a Directivan.® 2001/83/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro, que estabelece
um codigo comunitério relativo aos medicamentos para
uso humano, a fim de adaptar o seu anexo 1 ao progresso
técnico.

Artigo 2.°

Alteragdo ao anexo 1 do Decreto-Lei n.” 176/2006,
de 30 de Agosto

A parte 1v do anexo 1 do Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.° 182/2009,
de 7 de Agosto, passa a ter a redac¢do que consta do
anexo ao presente decreto-lei, que dele faz parte in-
tegrante.





