Didrio da Repiiblica, 1. série — N.° 167 — 30 de Agosto de 2006

ANEXO 1V
Extensao

As alteracdes que a seguir se enumeram devem consi-
derar-se como um pedido de «extensdo», tal como pre-
visto na alinea uu) do n.° 1 artigo 2.° € no n.° 1 do arti-
g0 33.° do presente diploma.

O pedido de extensdo de autorizagdo de introdug@o no
mercado de um medicamento de uso humano deve man-
ter o mesmo nome do medicamento existente, salvaguar-
dando-se a possibilidade de apresentar um pedido novo,
distinto e completo de autorizag@o de introducdo no mer-
cado relativa a um medicamento que ja tenha sido auto-
rizado com um nome e um resumo das caracteristicas do
medicamento diferentes.

Alteragdes que exigem um pedido de extensdo.

1 — Alteragdes da ou das substancias activas:

i) Substituicdo da substdncia ou das substancias acti-
vas por um sal ou éster diferente (complexo/derivado) (com
a mesma parte activa terapéutica) em que as caracteristi-
cas de eficdcia/seguranga ndo variem consideravelmente;

if) Substituicdo por um outro isémero ou por uma mis-
tura de isémeros diferente, ou de uma mistura por um Uni-
co isomero (por exemplo, de uma mistura racémica por um
unico enantiémero), em que as caracteristicas de eficacia/
seguranga ndo variem consideravelmente;

iii) Substituicdo de uma substancia biologica ou de um
produto biotecnolégico por outro com uma estrutura
molecular ligeiramente diferente; alteragdo do vector utili-
zado para produzir o antigéneo/material de origem, inclu-
indo um novo banco principal de células de origem dife-
rente, em que as caracteristicas de eficacia/seguranca néo
variem consideravelmente;

iv) Novo ligando ou mecanismo de acoplamento de
medicamentos radiofarmacos;

v) Alteragdo do solvente de extrac¢do ou do racio do
farmaco a base de plantas na preparagdo medicamentosa
a base de plantas em que as caracteristicas de eficacia/
seguranc¢a ndo variem consideravelmente.

2 — Alterac@o da dosagem, da forma farmacéutica e da
via de administragio:

i) Alteragdo da biodisponibilidade;

if) Alteragdo da farmacocinética, como a alteragdo da
taxa de libertagéo;

iif) Alteracdo ou introducdo de uma nova dosagem;

v) Alteragdo ou introdugdo de uma nova forma farmacéutica;

v) Alteragdo ou introducdo de uma nova via de admi-
nistracdo (no que respeita a administracdo parentérica,
importa distinguir entre as vias intra-arterial, intravenosa,
intramuscular, subcutidnea e outras).

REGIAO AUTONOMA DOS AGCORES
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Decreto Legislativo Regional n.° 31/2006/A

Medidas preventivas aplicaveis na zona de expansao da Escola
Basica dos 1.° e 2.° Ciclos/Jardim-de-Infancia
da Ponta da llha

A redugéo significativa de alunos que se tem veri-
ficado no concelho das Lajes do Pico, nomeadamente
na Ponta da Ilha, obriga a redefinicao da actual rede
escolar.

6383

A instalacao na Ponta da Ilha de uma escola dos
1.° e 2.° ciclos/jardim-de-infancia potenciard uma
melhor utilizacao dos recursos existentes, evitando tam-
bém a deslocacdo dos alunos do 2.° ciclo para a sede
do concelho, com vantagens claras para o sistema de
ensino e em proveito dos alunos.

A expansao da Escola Basica dos 1.° e 2.° Ciclos/Jar-
dim-de-Infancia da Ponta da Ilha pressupoe a aquisicao
de uma parcela de terrenos contigua a actual Escola
Bésica do 1.° Ciclo/Jardim-de-Infancia da Piedade.

Pretendendo avangar-se com a elaboragio do projecto
de expansao da Escola Basica dos 1.° e 2.° Ciclos/Jar-
dim-de-Infancia da Ponta da Ilha é necessario decretar
medidas preventivas em relacdo a mencionada area de
expansdo, de modo a evitar que a alteracdo indiscri-
minada das circunstancias crie dificuldades a futura exe-
cucio da obra, tornando-a mais dificil ou onerosa.

Assim, a Assembleia Legislativa da Regido Auténoma
dos Acores, nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 227.°,
conjugada com o n.° 4 do artigo 112.° da Constituicao
da Republica Portuguesa e das alineas f) do artigo 8.°
e ¢) do n.° 1 do artigo 31.° do Estatuto Politico-Admi-
nistrativo da Regido Auténoma dos Acores, decreta o
seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma estabelece as medidas preventivas
aplicaveis na zona de expansao da Escola Basica dos
1.° e 2.° Ciclos/Jardim-de-Infancia da Ponta da Ilha,
na freguesia da Piedade, Lajes do Pico.

Artigo 2.°
Ambito

A zona de expansdo da Escola enunciada no artigo
anterior é definida pela 4drea assinalada na planta anexa
ao presente diploma, do qual faz parte integrante, con-
frontando a norte com Manuel Monteiro Machado, a
sul com José Alvaro Soares, a leste com a Camara Muni-
cipal das Lajes do Pico e a Par6quia de Nossa Senhora
da Piedade e a oeste com estrada regional.

Artigo 3.°
Medidas preventivas

1 — Durante dois anos, contados da entrada em vigor
do presente diploma, fica dependente de autorizagao
do departamento do Governo Regional com competén-
cia em matéria de educagdo, sem prejuizo de quaisquer
outros condicionamentos legalmente exigidos, a pratica
na area definida na planta anexa a este diploma dos
seguintes actos ou actividades:

a) Construcao, reconstrucio ou ampliacao de edificios
ou outras instalagoes;

b) Instalacdo de exploracdes agricolas ou ampliagio
das ja existentes;

c) Alteragdes importantes, por meio de aterros ou
escavagoes, a configuragao geral do terreno;

d) Operagdes de urbanizacdo ou outras que alterem
o registo predial respectivo.

2 — O periodo fixado no niimero anterior nio pre-
judica a respectiva prorrogacao por periodo nao superior
a um ano, se tal se mostrar necessario.

Artigo 4.°

Regime supletivo

As medidas preventivas estabelecidas neste diploma
aplicam-se supletivamente as disposigoes constantes do
Decreto-Lei n.° 794/76, de 5 de Novembro.
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Artigo 5.°

Fiscalizacao e publicidade

E competente para promover o cumprimento das
medidas estabelecidas neste diploma e proceder em con-
formidade com o disposto no artigo 12.° do Decreto-Lei
n.° 794/76, de 5 de Novembro, o departamento do
Governo Regional com competéncia em matéria de edu-
cacdo, que as publicitard junto das entidades publicas
e privadas directamente envolvidas na sua aplicagao.

Artigo 6.°

Entrada em vigor

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

Aprovado pela Assembleia Legislativa da Regido
Autonoma dos Acores, na Horta, em 28 de Junho de
2006.

O Presidente da Assembleia Legislativa, Fernando
Manuel Machado Menezes.

Assinado em Angra do Heroismo em 16 de Agosto
de 2006.

Publique-se.

O Representante da Republica para a Regiao Auté-
noma dos Acores, José Anténio Mesquita.
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LEGENDA :
Medidas Preventivas

Zona de expansao da Escola
Basica, 1-2/JI da Ponta dallh

Local: Piedade
Zona de Implantagé@o
Area: 5.175,00 m2

Escala: 1/1500
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Decreto Legislativo Regional n.° 32/2006/A
Reserva Florestal de Recreio das Macelas, ilha de Sao Jorge

O Decreto Legislativo Regional n.° 15/87/A, de 24 de
Julho, estabeleceu o regime juridico das reservas florestais,
sendo que, mais tarde, o Decreto Legislativo Regional
n.° 16/89/A, de 30 de Agosto, criou algumas reservas flo-
restais de recreio na Regiao Auténoma dos Acgores.

O baldio municipal das Macelas, situado na freguesia
de Santo Amaro, no concelho de Velas, na ilha de Sao
Jorge, possui uma area aproximada de 6,30 ha e foi
submetido a regime florestal por Decreto do Governo,
publicado no Didrio do Governo, n.° 59, de 10 de Marco
de 1961.

Actualmente, a referida drea apresenta-se com um
revestimento arbdreo formado por faixas de criptoméria
que a envolvem em quase toda a periferia, constituindo
cortinas de abrigo e quebra-ventos. Naquela area exis-
tem, ainda, pequenas manchas de vegetacdo endémica
de regeneracdo natural, assim como bosquetes de cedro,
fiadas de platanos, de metrosideros e de salgueiros-cho-
rao, para além de amplos espagos relvados e de um
miradouro, muito visitado e do qual se descortinam e
apreciam as belezas da paisagem envolvente, desde o
interior da ilha a uma grandiosa vista sobre o canal
Pico-Faial-Sao Jorge.

A criagdo de uma reserva florestal de recreio nesta
area tem como principal objectivo proporcionar a popu-
lacao residente e a todos os visitantes um espago con-
digno de lazer e recreio, privilegiando o contacto directo
com a natureza, a ocupacao dos tempos livres e a melho-
ria da qualidade de vida e, a0 mesmo tempo, contri-
buindo para o desenvolvimento do turismo.

Assim, a Assembleia Legislativa da Regido Auténoma
dos Acores, nos termos da alinea a) do n° 1 do
artigo 227.°, conjugada com o n.° 4 do artigo 112.°,
da Constitui¢ao da Repitiblica Portuguesa e as alineas g)
do artigo 8.° e ¢) do n.° 1 do artigo 31.° do Estatuto
Politico-Administrativo da Regido Auténoma dos Ago-
res, decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

E criada a Reserva Florestal de Recreio das Macelas,
na freguesia de Santo Amaro, concelho de Velas, ilha
de Sao Jorge.

Artigo 2.°

Area e limites

A Reserva Florestal de Recreio das Macelas ocupa
uma area aproximada de 6,30 ha, confrontando a norte
com os prédios de Joao Silveira Luis, Angelo Silva e
a paroquia de Santo Amaro, a sul com os prédios de
Joao Silveira Luis, Francisco Soares, Anténio Alfredo
e com o trilho de acesso a gruta da Caldeira, a nascente
com os prédios de Joao Silveira Luis e de César Ama-
rante ¢ a poente com os prédios de Anténio Alfredo
e Américo Oliveira, sendo interceptado pelo inicio do
caminho vicinal do Grotao, conforme a planta anexa
ao presente diploma, do qual faz parte integrante.

Artigo 3.°
Regime juridico

A Reserva Florestal de Recreio das Macelas é apli-
cavel o regime juridico constante do Decreto Legislativo



