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PRESIDENCIA DO CONSELHO

Secretaria-Geral




576

I SERIE — NUMERO 98

SECRETARIA DE ESTADO DA AERONAUTICA

Decreto n.° 168/71
de 27 de Abril

Considerando a necessidade de garantir &s instalagdes
militares idestinadas ao Depdsito Geral de Adidos da Forca
Aérea, no Lumiar, em Lisboa, as medidas de seguranga
necessdrias & ‘execucfio das fungdes que lhe competem;

Considerando a conveniéneia de ficarem bem definidas
as limitagdes impostas pela servidio militar a éstabelecer;

Considerando o disposto nos artigos 1.°, 6.°, alinea b),
12.° ¢ 18.° da Lei n.° 2078, de 11 de Julho de 1955, e as
disposigBes do Decreto-Lei n.° 45 986, de 22 de Oububro
de 1964;

Usando da faculdade conferida pelon.° 8.° do artigo 109.°
da Constitui¢do, o Governo decreta ¢ eu promulgo o se-
guinte:

Artigo 1. — 1. Fica sujeita a servidio militar a 4rea
de terreno confinante com as instalagdes militares do De-
pdsito Geral de Adidos da Forga Aérea, mo Lumiar, em
Lisboa, compreendida numa linha paralela & vedacio do
aquartelamento e distando dela 100 m.

2. Esta é4rea considera-se subidividida em duas zonas,
como segue:

a) Uma primeira zona com a largura de 50 m a con-
tar dos limites do aquartelamento;

b) Uma segunda zona com a largura de 50 m a con-
tar dos limites da primeira zona.

Art. 2.° A drea descrita ma alinea a) do n.° 2 do artigo
anterior fica sujeita & servidio militar fixada pelo ar-
tigo 18.° da Lei n.° 2078, de 11 de Julho de 1955, sendo
proibida, sem licenca ida autoridade militar competente, a
execugdo dos trabalhos e actividades seguintes:

a) Construgdes de qualquer matureza, mesmo que
sejam enterradas ou subterrdneas, ou obras de
que resultem alteracdes nas alturas idos imdveis
j4 existentes;

b) Depdsitos permanentes ou tempordrios de mabe-
riais explosivos ou inflaméveis;

¢) Alteragdes, por meio de escavacdes ou aterros, do
relevo do solo;

d) Construgdes 'de muros de vedacdo ou divisérias de
ipropriedade;

e) Montagem de linhas de energia eléctrica ou de
ligagdes telefénicas, quer aéreas, quer subterra-
neas.

Art. 3.° A drea descrita na alinea b) do mn.° 2 do ar-
tigo 1.° fica sujeita & servid@o militar fixada pelo artigo 13.°
da Lei n.° 2078, de 11 de Julho de 1955, sendo proibida,
sem licenga da autoridade militar competente, a execucdo
dos trabalhos e actividades seguintes:

a) Coustrugdes ‘de qualquer natureza, mesmo que
sejam enterradas ou subterrineas, ou obras de
que resultam alteragdes nas alturas dos imdveis
j& existentes;

" b) Depésitos permanentes ou temporirios de mate-
riais explosivos ou inflamdveis;

¢) Construgdes de muros de vedagéo ou divisérias de
propriedades.

Art. 4.° A concessdo das licencas a que se faz referéncia
nos artigos 2.° e 3.° compete ao chefe do Fstado-Maior
da Forca Aérea.

Art. 5.° A fiscalizagio do cumprimento das disposicdes
legais respeitantes & servid@o, objecto deste decreto, bem
como das condi¢des impostas nas licengas, incumbe ao
Comiando do Depdsito e & Direcgiio do Servigo de Infra-
-Estruturas da Forga Aédrea.

Art. 6.° A demolicio das obras feitas ilegalmente e a °
aplicagfo das multas consequentes sio da competéncia da
Direcgio do Servigo de Infra-Estruturas da Forca Adrea.

Anb. 7.°— 1. Das decisdes tomadas nos termos do ar-
tigo 4.° cabe recurso para o Secretdrio de Fstado da Aero-
nautica.

2. Das decisdes tomadas no que respeita 4 demoligio
das obras feitas ilegalmente cabe recurso para o chefe do
Estado-Maior da Forga Aérea.

Art. 8.° A érea e zonas desecritas no artigo 1.° serfio
demarcadas na planta de urbanizacio da Cémara Muni-
cipal de Lisboa, na escala 1:5000, orgamizando-se oito
colecgbes, com a classificagiio de «Reservado», que terfio
os seguintes destinos:

Uma ao Secretariado-Geral da Defesa Nacional;

Uma ao Estado-Maior da Forca Adrea (8.* Reparti-
G&0) ;

Uma ao Comando do Depésito Geral de Adidos da
Forga Aérea;

Duas & Direcgiio do Servico de Infra-Estruturas da
Forga Aérea;

Uma ao Ministério das Obras Publicas;

Duas ao Ministério do Interior.

Marcello Caetano — Hordcio José de Sd Viana Rebelo —
Antonio Manuel Gongalves Rapazote — Rui Alves da Silva
Sanches — José Pereira do Nascimento.

Promulgado em 16 de Abril de 1971.
Publique-se.

O Presidente da Reptblica, AmMErIco DEUS RODRIGUES
THOMAZ. :

MINISTERIO DO EXERCITO
Reparti¢do do Gabinete do Ministro

Portaria n.° 214/71
de 27 de Abril

Atendendo a que a regulamentaciio estabelecida pela
Portaria n.° 646/70, de 17 de Dezembro, a aplicar na
promocéo a primeiro-sargento por diuturnidade, nio con-
templa os segundos-sargentos do quadro permanente, cor-
neteiros, clarins e musicos, aprovados em concursos ter-
minados até 31 de Dezembro de 1969 e que ndo tinham
quatro anos de posto em 1 de Janeiro de 1970;

Considerando que a situagdo destes sargentos & idén-
tica & dos segundos-sargentos do servigo de material, pre-
vista. no n.° 4 da portaria indicada:

Manda o Governo da Republica Portuguesa, pelo Mi-
nistro do Exército, aditar o n.° 5.°-A & Portaria n.° 646/
70, de 17 de Dezembro, com a redacgio seguinte:

5.%-A (transitério). Os segundos-sargentos do qua-
dro permanente, corneteiros, clarins e musicos, apro-
vados em concursos terminados até 81 de Dezembro
de 1969 e que néo tenham ainda quatro anos de posto
em 1 de Janeiro de 1970, s6 poderdio ser promovidos
& primeiro-sargento quando perfizerem os quatro anos
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de posto, sendo depois colocados & direita de todos
os sargentos promovidos sem terem sido aprovados
em coneurso. -

O Ministro do Exército, Hordcio José de Sd Viana Re-
belo.

MINISTERIO DOS NEGOCIOS ESTRANGEIROS

Direcgio-Geral dos Negécios Econémicos

Decreto-Lei n.° 169/71
de 27 de Abril

Usando da faculdade conferida pela 2.* parte do n.° 2.°
_do artigo 109.° da Constituicio, o Governo decreta e eu
promulgo, para valer como lei, o seguinbe:

Artigo unico. E aprovada, para ratificagdo, a Convengio
para o Recomhecimento Mutuo das Inspeccdes Relativas
a0 Fabrico de Produtos Farmacéuticos (e Notas Expli-
cabivas), concluida em Genebra em 8 de Outubro de 1970,
cujo texto em francés e a respectiva tradug¢do para por-
tugués vio anexos ao presente decreto-lei.

Marcello Caetano — Hordcio José de Sd Viana Rebelo —
Anténio Manuel Gongalves Rapazote — Mdrio Julio Brite
de Almeida Costa — Jodo Augusto Dias Rosas — Manuel
Pereira Crespo — Rui Manuel de Medeiros d’Espiney Pa-
tricio — Rui Alves da Silva Sanches — Joaquim Moreira
da Silva Cunha — José Veiga Simdo — Baltasar Leite
Rebelo de Sousa.

Promulgado em 12 de Abuil de 1971.
Publique-se.

O Presidente da Reptiblica, AMErico DEus RoDRIGUES
THOMAZ.
Para ser presente & Assembleia Nacional.

Convention pour la Reconnaissance Mutuelle des Ins-
pections Concernant la Fabrication des Produits
Pharmaceutiques (et Notes Explicatives).

Préambule

La République d’Autriche, le Royaume de Danemark,
la République de Finlande, la République d’Islande, la
Principauté de Liechtenstein, le Royaume de Norvége, la
République Portugaise, le Royaume de Sudde, la Confé-
dération Suisse et le Royaume-Uni de Grande-Bretagne
et d’Irlande du Nord,

Considérant que, dans l'intérét de la santé publique,
les produits pharmaceutiques, qu’ils soient exportés ou
nom, ‘devraient étre fabrigués selon des normes appro-
priées;

Considérant que D’apparition rapide de nouveaux
remédes, notamment de substances synthétiques com-
plexes & grande puissance pharmacologique, exige un
strict contrdle de la qualité de leur fabrication;

Considérant qu’'une inspection officielle est nécessaire
pour assurer pareil contrdle de la fabrication;

Déterminés 4 avoir sur le plan national des systémes
efficaces d’inspection et d’essai des produits pharmaceu-
tigues;

Vau les travaux déjé entrepris entre les pays mordiques
et les discussions en cours dans d’outres onganisations

internationales, notamment & 1’Organisation mondiale de
la santé et au Conseil de I’Europe (Accord partiel);
Considérant que la présente Convention contribuerait
4 une élimination plus étendue des obstacles au com-
merce international par la reconnaissance des inspections
effectudes par les sutorités sanitaires matiomales,
Sont convenus de ce qui suit:

CHAPITRE I
Echange d'informations

ARTICLE 1

1. Les Etats Contractants échangent, conformément
aux dispositions de la présente Convention, les informa-
tions nécessaires & la reconnaissance mutuelle des inspec-
tions concernant les produits pharmaceutiques fabriqués
sur leurs territoires et destinds & limportation dans
d’autres Etats Contractants.

2. Aux fins de la présente Convention, l'expression
«produit pharmaceutique» signifie:

a) Tout médicament ou produit similaire desting
4 l'usage humain qui est soumis au contréle
prévu para la législation sanitaire dans 1'Etat
Contractant de fabrication ou dans 1'Btat
Contractant d’importation ;

b) Tout ingrédient que le fabricant utilise dans la
fabrication d'un produit auquel se référe
I’alinéa a) ci-dessus.

ARTICLE 2

1. Sur la demande de 1’autorité compétente d'un Btatb
Contractant dans lequel doit étre importé un produib
pharmaceutique fabriqué dans un autre Etat Contractant,
I'autorité compétente de celui-ci donme, sous réserve des
dispositions de 1’article 4, des informations:

a) Concernant les mommes générales des pratiques
de fabrication dens une entreprise particuliére;

b) Concernant les normes particulidres de la fabri-
cation et du contréle d'un produit donné dans
une emtreprise déterminde;

c) En réponse aux questions supplémentaires de
Vautorité compétente requérante qui se rap-
portent au controle de la qualité des produits
pharmaceutiques et qui somt fomddes sur les
dispositions légales de 1'Etat Contractant d’im-
xpomtarblon.

2. Les informations fournies en vertu de la présente
Convention ne s’étendent pas 4 des donndes concernant
des questions financidres et commerciales ni, dams la
mesure ol elles ne se rapportent pas au contrdle de la
qualité de la fabrication, 4 des donnédes concernant les
connaissances techniques («know-how»), les informations
sur la recherche et les renseignements d’ordre personnel
autres que ceux qui se rapportent aux fonctions des per-
sonnes intéressées. ‘

ARTICLE 3

1. Les informatioms & donner sont fomdées sur les
inspections effectuées par 1'autorité compétente. Ces ins-
pections sont normalement celles qui sont effectuées au
cours de l'application du systéme de contrdle obligatoire
établi dans 1'Efat Contractant de fabrication.

2. Si le produit en cause n’est pas soumis au systéme
de contrdle obligatoire Stabli par 1’Etat Contractant de
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fabrication ou & le systdme du contrdle obligatoire de
celui-ci, bien qu’applicable au produit en cause, ne
s'étend pas aux aspects particuliers qui font 1’objet d’une
demande d’information, le fabricant exportateur peut
demamnder & l'autorité compétente de l'Etat Contractant
de fabrication d’effectuer umne inspection sur une base
volontaire.
ARTICLE 4

1. Avant de donmer des informations sur une entreprise
déterminée ou sur tout produit fabriqué par celle-ci,
Pautorité compétente de 1'Ftat Contractant de fabrication
en donne notification au fabricant.

2. Le fabricant peut en tout temps refuser que des
informations relatives & son entreprise ou & tout produit
de sa fabrication soient divulguées 4 1’autorité compétente
d’'un autre Btat Contractant. En pareil cas, le refus
est notifié & I’autorité compétente de I'Etat Contractant
intéressé, laquelle peut considérer:

a) Tout produit du fabricant, lorsque les informations
refusées se rapportent aux normes générales
des pratiques de fabrication dans 1l’entreprise
particuliére;

b) Un produit particulier, lomsque les informations
refusées se rapportent uniquement audit pro-
duit, comme étant un produit sur lequel des
informations complétes n’ont pas été fournies
conformément & la présente Convention.

ARTICLE 5

Si une autorité compétente découvre, au cours de ses
inspections ou autrement, des circonstances particulidres
qui font qu’'un produit pharmaceutique présente un
danger imminent et sérieux pour le public, elle com-
munique immédiatement ses constatations aux autorités
compétentes des autres Etats Contractants.

CHAPITRE II
Inspections

ARTICLE 6

1. Au sens de la présente Convention, l’inspection
porte sur le personnel, les locaux et les installations,
le mabériel, 1’hygiéne et les procédés de fabrication et
de contrdle. Les facteurs essentiels dont il faub temir
compte sont les spécifications relatives & la qualité des
produits et le contrdle de la production. Les spécifications
de qualité peuvent figurer dans les formulaires officiels
ou doivent étre établies par le fabricant. Le controéle
de la production comprend:

a) Le contréle de l'environnement qui se rapporte
aux conditions appropriées des locaux, du
matériel et du personnel;

b) Le contrdle de la fabrication pour ce qui est
des facteurs endogénes qui pourraient avoir
une influence défavorable sur l'exécution des
opérations de fabrication et pour ce qui est
des facteurs exogénes défavorables;

¢) Le contréle final des produits finis afin de vérifier
que ceux-ci répondent aux spéeifications établies
et ont été fabriqués et controlés selon les
procédés prescrits.

2. Les FEtats Contractants veillent:

a) A ce que leur autorité compétente ait le pouvoir
d’exiger la soumission de dossiers sur le

contrdle de la qualité eb, au besoin, d’échan-
tillons de n’importe quel lot d'un produib
pharmaceutique;

b) A ce que les inspecteurs attachds au service de
leurs autorités compétentes aient les qualifica-
tions et 1’expérience approprides & la tiche que
leur incombe.

CHAPITRE III
Reconnaissance mutuelle des inspections

ARTICLE 7

Les TEtats Contractants acceptent et reconnaissent
comme équivalentes & leurs propres inspections nationales
de la fabrication des produits pharmaceutiques celles
effectuées conformément aux dispositions de la présente
Convention par ’autorité compétente de I’Etat Contrac-
tant de fabrication, & condition que des informations
complétes soient fournies, eu égard aux exigences en
vigueur dans 1’Etat Contractant d’importation.

CHAPITRE 1V

Consultation

ARTICLE 8

1. Des représentants des auborités compét‘el}bes se
réuniront chaque fois que de besoin, mais au moins une
fois par an:

a) Pour présenter des recommandations et des pro-
positions sur les normes de bonne pratique de
fabrication;

b) Pour échanger leurs expériences sur les moyens
et.les méthodes pour effectuer des inspections
adéquates et efficaces;

¢) Pour encourager la coopération entre les auto-
rités compétentes en vue de faciliber 1’appli-
cation de la Convention;

d) Pour encourager la formation mutuelle des ins-
pecteurs;

¢) Pour présenter des recommandations sur toute
question relative 4 la mise en ceuvre de la
présente Convention ou pour présenter des
propositions d’amendement; ces recommanda-
tions ou ces propositions seront transmises au
Gouvernement dépositaire de la présente Con-
vention.

2. Dans l'exercice de ces fonctions, il faut tenir
compte, le cas échéant, des développements et des tra-
vaux en cours dans les autres organisations internatio-
nales.

CHAPITRE V
Clauses générales

ARTICLE 9

1. La présente Convention sera ratifide par les Etats
signataires. Les instruments de ratification seront dé-
posés auprés du  Gouvernement de la Suéde qui en
donnera notification & tous les autres Etats signataires.

2. La présente Convention entrera en vigueur quatre-
vingt-dix jours aprés le dépdt du cinquiéme instrument
de ratification. Pour tout autre signataire déposant
ultérieurement son instrument de ratification, la présente
Convention entrera en vigueur trente jours aprés la date
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du dép6t dudit instrument, mais pas avant 1’expiration
de la période de quatre-vingt-dix jours.

8. Les arrangements nécessaires pour adapter le sys-
téme d’inspection d’un Etat Contractant aux dispositions
de la présente Convention seront pris dix-huit mois au
plus tard aprés le dépdt de l'instrument de ratification
dudit Etat Contractant. Lesdits arrangements seront
communiqués au Gouvernement dépositaire qui les no-
tifiera & tous les autres Etats Contractants.

4, Tout Etat Contractant communique au Gouverne-
ment dépositaire, qui en donne notification & tous les
autres Etats Contractants, le nom et l’adresse de sa
principale autorité nationale qui sera l'autorité compé-
tente au sens de la présente Convention.

ARTICLE 10

1. Le Gouvernement dépositaire notifie & tous les
autres BEtats Contractants toute recommandation relative
4 la mise en ceuvre de la présente Convention recue con-
formément au paragraphe 1, e), de l'article 8.

2. Le Gouvernement dépositaire soumet & l’accepta-
tion de tous les mutres Etats Contractants toute propo-
sition d’amendement de la présente Convention regue
conformément au paragraphe 1, e), de l'article 8 ou de
tout Etat Contractant.

8. Si, dans les soixante jours & partir de la date &
laquelle une proposition d’amendement a été soumise,
un Etat Contractant demande l'ouverture de mégocia-
tions sur ladite proposition, le Gouvernement dépositaire
prend les dispositions nécessaires 4 cet effet.

4. Sous réserve de son acception par tous les Etats
Contractants, un amendement & la présente Convention
entrera en vigueur trente jours aprés le depdt du dernier
instrument d’acceptation, 4 moins qu’une autre date
.ne soit prévue dans l’amendement. Les instruments
d’acceptation seront déposés auprés du Gouvernement
dépositaire qui en dommers notification & tous les autres
Etats Contractants.

ARTICLE 11

1. Tout Etat membre de 1'Organisation des Nations
Unies ou membre d’une institution spécialisée ou de
I’Agence internationale de 1’énergie atomique ou partie
au Statut de la Cour imtemationale de Justice dispo-
sant sur le plan interne des arrangements nécessaires
pour appliquer un systéme d’ingpection comparable &
celui qui est mentionné dans la présente Convention
peut, sur l'invitation des Etats Contractants qui sera
transmise par le Gouvernement dépositaire, adhérer &
la présente Convention.

2. La date de 'entrée en vigueur de la présente Con-
vention en ce qui concerne un Etat adhérent est com-
venue entre celui-ci et les Etats Contractants.

3. Les instruments d’adhésion seront déposés auprés
du Gouvernement dépositaire qui en donnera notifica-
tion & tous les autres Etats Contractants.

ARTICLE 12

Tout Etat Contractant peut se retirer de la présente
Convention moyennant un préavis écrit de douze mois
au Gouvernement dépositaire qui en donnera notifica-
tion & tous les autres Fitats Contractants.

- ARTICLE 13

Les notes explicatives annexées 4 la présente Con-
vention font partie intégrante de celle-ci et servent &
I'interprétation et & 1’explication de ses dispositions.

En foi de quoi, les soussignés, diment autorisés & cet
effet, on signé la présente Convention.

Fait & Genéve, le 8 ootobre 1970, en frangais et en
anglais, les deux textes faisant également foi, en un
seul exemplaire qui sera déposé auprés du Gouverne-
ment de la Suédde qui en transmettra copie certifide
conforme & tous les autres Ftats signataires et adhérents.

Pour la République d’Autriche:

Pour le Royaume de Danemark:
Pour la République de Finlande:
Pour la République d’Islande:

Pour la Principauté de Liechtenstein:
Pour le Royaume de Norvége:

Pour la République Portugaise:

Pc;um lé praume de Suéde:

Pour la Confédération Suisse: .

Pour le Royaume-Uni de Grande-Bretagne et d’lr-
lande du Nord: :

Notes explicatives
Titre et portée de la Convention

1. La présente Convention traite de la reconnaissance
mutuelle des inspections concernamt la fabrication des
produits pharmaceutiques et des mesures nécessaires pour
obtenir cefte reconnaissance. Elle se préoccupe par con-
séquent du contréle de la qualité, sans égard au fait que
la demande d’information sur ledit contréle a &6 pré-
sentée au cours de la procédure d’enregistrement ou par
la suite. La Convention n’est destinée & entraver ni la
procédure normale d’'enregistrement mi la transmission
directe au service d'enregistrement des informations pro-
venant du fabricant ou de son représentant.

2. La Convention se divise en cing chapitres. Le pre-
mier traite de 1’échange d’informations, le deuxidme des
inspections nécessaires pour fournir ces informations et
le troisiéme de la reconnaissance mutuelle des inspections.
Le quatritme chapitre traite des consultations qui doi-
vent avoir lieu pour améliorer I’application pratique et
le fonctionnement de la. Convention. Les clauses générales
sont contenues dans le cinquidme chapitre.

Echange d’informations

ARTICLE 1

3. L’article 1 expose le principe fondamental de la
Convention selon lequel les Etats Contractants sont dis-
posés & échanger les informations nécessaires pour la re-
connaissance mutuelle des inspections relatives aux pro-
duits pharmaceutiques fabriqués sur leurs territoires et
destinés & étre importés dans d’autres Etats Contractants.
Bién qu’elle présuppose un systéme de contrdle intérieur,
la Convention ne s’étend pas au contrdle des produits
qui sont destinés uniquement & la consommation inté-
rieure.
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4. La définition figurant au paragraphe 2 n’est pas
destinde & affecter les définitions trés différentes conte-
nues dans les diverses législations nationales. Afin de
surmonter lesdites différences, la définition de la Con-
vention s’étend & tous les produits qui sont soumis au
contrdle imposé par la législation sanitaire de 1’Etat
Contractant de fabrication et comprend aussi les pro-
duits qui, tout en ne tombant pas sous ce contrdle dans
le pays de fabrication, y sont soumis dans 1'Etat Con-
tractant d’importation.

En raison des différences entre les 1égislations nationales
des Etats Contractants, le choix s’est porté délibérément
sur des expressions plutdt larges. L’expression «tout
médicament ou produit similaire» a été utilisée afin de
couvrir tous les genres de médicaments (medicine, Arz-
neimittel, laegemiddel, ld#keaine, lif, legemiddel, me-
dicamentos, lakemedel, medicinali ou expressions équi-
valentes) qui sont soumis au controle de la législation
sanitaire dans n’importe lequel des Etats Contractants.
La définition n’inclut pas les produits vétérinaires.

5. Pour autant qu’il s’agisse des ingrédients, il incombe
au fabricant de s’assurer de la qualité des ingrédients
achetés & d’autwes firmes avant de les utiliser dans la
fabrications de son produit pharmaceutique. Les inspec-
tions par les autorités compétentes et les informations
& fournir devralent permetire de s assurer que le fabricant
agit bien de la sorte.

6. A ce propos, il convient d’observer que les expres-
sions «fabricanty et «fabrication» sont utilisées dans la
présente Convention comme comprenant non seulement
les entreprises et les procédds de la production compléte
d’un produit- fini, mais aussi des opérations distinctes
dans la production d’un produit pharmaceutique telles
que la préparation, la composition, la formulation galé-
nique, le remplissage, le conditionnement, 1'étiquetage,
etc., que ces opérations soient effectuées par une ou
plusieurs entreprises.

ARTICLE 2

7. Les informations sont données sur la demande de
l'autorité compétente d’un Etat Contractant d’importa-
tion. La demande peut se rapporter soit aux normes gé-
nérales des pratiques de fabrication, soit aux conditions
spécifiques de fabrication et de contrdle de la qualité en
ce qui concerne des produits particuliers, soit aux deux
& la fois. En outre, des questions supplémentaires peu-
vent étre posées par l'aubtorité compétente requérante.
Ces questions supplémentaires doivent se rapporter au
contrdle de la qualité des produits phamaceutiques qui
doivent étre importéds dans le territoire de 1’'autorité re-
quérante et se fonder sur les dispositions de la legislation
sanitaire de 1'Ftat Contractant d’importation; cela si-
gnifie que seules peuvent &tre posées ides questions sup-
plémentaires dont la réponse est nécessaire & une autorité
requérante pour que les dispositions de sa législation na-
tionale soient observées. En donnant les informations,
il y a lieu d’appliquer les dispositions de 1’article 4 qui
protégent le fabricant (cf. notes sur l'article 4).

8. Les informations qui doivent étre donmées au titre
de 1'article 2, ainsi que les demandes relatives & ces in-
formations, seront remises par écrit si 'une ou l'autre
des autorités compétentes intéressées le demande; les
informations peuvent é&tre échangées oralement entre les
auftoritds compétentes des Etats Contractants qui dé-
sivent procéder de cette maniére. Outre la voie officielle,
des informations peuvent aussi étre transmises & 1'autorité
compétente de 1'Etat Contractant d’importation, si elle
I’accepte, par le représentant de 1'exportateur dans ledit
Etat.

9. Vu leur nature confidentielle, les informations four-
nies en vertu de la Convention ne seront pas divulguées
& des personnes qui ne font pas partie des services de
la santé publique d’un Etat Contractant. Cette disposition
n’exclut pas la transmission d’informations & des person-
nes qui ne font pas partie du service public d'un Etbat
Contractent en rapport avec ’exercice, par ces personnes,
de fonctions lides & la legislation sur les médicaments
et les produits pharmaceutiques dudit Etat.

10. Cependant, des informations du genre déerit &
I'article 2, paragraphe 2, sont dans tous les cas exclues
des dispositions de la Convention. Par conséquent, 1’omis-
sion de telles informations ne signifie pas qu’il n’a pas
été donné d’informations complétes conformément & la
Convention. Par l'expression «connaissances techniques
(‘know-how’s, on entend tout procédé technique utilisé
au cours de la production et qui n’est pas généralement
connu. «Les renseignements d’ordre personnel . .. qui s¢
rapportent aux fonctions des personnes intéresséesy portent
notamment sur la formation appropriée, sur lexpérience
pratique, sur les fonctions et les tdches dans 1’entreprise
et sur la question de savoir si le personnel de l'entreprise
est soumis périodiquement & un contrdle médical.

11. Les Etats Countractants conviennent que dans des
circonstances exceptionnelles ou 1’échange d’informations
n’a pas satisfait entiérement les exigences du pays d’im.
portation, les autorités compétentes de ce pays et du
pays d’exportation doivent chercher des moyens pratiques
de dissiper les doutes du pays d’importation. Ces moyens
pratiques peuvent comprendre des discussions sans ca-
ractére formel sur les points particuliers en suspens
entre les représentants du pays d'importation et ceux
du pays d’exportation, avec la participation appropriée
de représentants du fabricant en cause, en un lieu choisi
d’'un commun accord en tenant compte de la nature
desdits points. Lie rapport éerit présenté ensuite par l'ins-
pecteur du pays d’exportation constituerait les informa-
tions demandées au titre de l'article 2 de la Convention.

ARTICLE 3

12. Le paragraphe 1 de l'article 3 énonce la régle selon
laquelle les informations & donner doivent avoir été
recueillies au cours d’inspections. Il n’est par conséquent
pas admissible de donner des informations relatives & la
fabrication d’un produit sans que l'entreprise en question
ait été inspectée. Dans le cas d’une demande, la déecision
d’effectuer ou non une nouvelle inspection dépendra de la
réponse & la question de savoir si les informations réunies
lors de précédentes inspections sont & jour et si elles
sont suffisantes pour répondre & la demande. Les ins-
pections envisagées en vertu dudit paragraphe sont celles
qui sont effectuées normalement au cours de 1’application
du systéme de contréle obligatoire qui est en usage dans
I’Etat Contractant de fabrication.

15. Le paragraphe 2 du présent article prévoit le cas
ol le produit ou certains aspects de sa production ne
sont pas soumis au contrdle obligatoire en vigueur dans
I'Etat Contractant de fabrication. En pareil cas, le fa-
bricant qui désire exporter a le droit de demander une
inspection sur une base volontaire. L’autorité compé-
tente doit donner suite 4 cette demande. Les inspections
faites sur une base volontaire doivent é&tre d’un niveau
au moins équivalent & celui des inspections obligatoires
et étre effectudes par des personnes compétentes dans
le domaine en cause. Cette demande peut étre présentée
chaque fois que des inspections nouvelles ou périodiques
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sont nécessaires pour satisfaire les exigences de 1’autorité
compétente requérante.

ARTICLE 4

14. Le présent article est destiné & protéger le fabricant.
Avant de donner des informations en réponse & la demande
d’une autorité étrangére compétente, 1’autorité nationale
compétente en donne notification au fabricant. La no-
tification sera plus ou moins détaillée selon la législation
nationale. Le fabricant a le droit de refuser que des in-
formations soient transmises & l’autorité compétente re-
quérante. Le refus doit étre notifié & l'autorité compsé-
tente requérante.

15. Le paragraphe 2 du présent article traite des droits
de l'autorité compétente requérante en pareils cas. Les
mesures que cette dernidre peut prendre différent selon
que le refus concerne les informations sur les normes

générales des pratiques de fabrication de l’entreprise ou.

ne concerne qu'un produit particulier. L’article admet
pour hypothése qu’il ne sera pas fait usage des droits
conférés & l'autorité compétente requérante lorsque les
informations n’ont qu'une importance mineure. Les préoc-
cupations véritables relatives & la santé sont cependant
toujours prépondérantes.

ARTICLE 5

16. Il peut arriver, par exemple, qu'au cours de la
fabrication d’un produit pharmaceutique ou d’un lot par-
ticulier, une erreur se produise qui cause un danger im-
médiat et sérieux pour les personnes qui utilisent le
produit en question. En pareil cas, 1'autorité compétente,
qui découvre l'erreur pendant ses inspections ou autre-
ment, en donne notification immédiate aux auborités
compétentes des autres Etats Contractants afin que le
produit ou le lot dengereux puisse étre retiré du marché.
1l est évident qu’en pareil cas le consentement préalable
du fabricant n’est pas requis; il devrait cependant en
étre informs.

Inspections
ARTICLE 6

17. Le paragraphe 1 délimite 1'étendue des inspections.
Il décrit les faits essentiels, les circonstances et les
données & prendre en considération au cours des ins-
pections. En méme temps, le paragraphe pose les élé-
ments fondamentaux des bonnes pratiques de fabrication.

18. Pour que les Etats Contractants puissent observer
les dispositions de la Convention et, notamment, du
paragraphe 1 du présent article, le paragraphe 2 les oblige
4 s’assurer qu’ils disposent du minimum nécessaire de
pouvoirs légaux. A cet égard, les dispositions de 1'article 9,
paragraphe 8, sont applicables; elles fixent aux Etatbs
Contractants un délai pour procéder aux adaptations né-
cessaires dans leurs systémes-d’inspection afin de se con-
former aux dispositions de la Convention.

19. La disposition de l’article 6, paragraphe 2, b), est
d’une importance capitale. Si les inspecteurs n’ont pas
les qualifications et l'expérience appropriées, la valeur
des informations fournies peut é&ire réduite de beaucoup
et ne pas suffire & satisfaire les exigences de I’Etat d’im-
portation. Des listes de noms d’inspecteurs indiquant
leur formation et leur expérience professionnelle devraient
étre échangées en cas de besoin. Les dispositions de 1’ar-
ticle' 8, paragraphe 1, d), relatives & la formation mu-
tuelle des inspecteurs assurent que la compétence de

ceux-ci et la qualité de leurs inspections se fondent sur
des normes communes. Les rapports sont signés par
l'inspecteur qui a recueilli les informations fournies.

Reconnaissance mutuelle des inspections
ARTICLE 7

20. A condition que des informations complétes soient
donnds en égard aux exigences de I’Etat Contractant
d’importation, la reconnaissance stipulée par le présent
article a l’effet suivant: les inspections effectuées par
I’autorité compétente de 1’Etat Contractant de fabrication
sont considérées comme ayant été faites par les ins-
pecteurs de l’autorité compétente de 1’Etat Contractant
d’importation. La clause relative aux informations com-
plétes permet & I’Etat Contractant d’importation de
refuser une licence d’importation si les informations sont
incomplétes ou si elles ne satisfont pas les exigences en
vigueur sur son territoire. La décision sur chaque cas
appartient & 1’autorité compétente de 1'Etat Contractant
d’importation.

Consultation

ARTICLE 8

21. Des consultations fréquentes et la coopération sont
essentielles pour que la Convention fonctionne effica-
cement et soit appliquée uniformément. Le présent article
prévoit, en conséquence, que les représentants des au-
torités compétentes se réuniront chaque fois que de
besoin, mais au moings une fois par an. L’expression
«représentants des autorités compétentes» est utilisée
pour permettre aux chefs des autorités compétentes ou
4 n’importe quel fonctionnaire ou inspecteur de leur ser-
vice d’assister 4 des réunions, selon la nature des questions
& examiner. Ces rdunions ont plusieurs téches & accomplir;
il faut alors prendre en comsidération, chaque fois qu’il
y a lieu, les développements en cours et les travaux
effectués dans d’autres organisations internationales.

22. L’une des premiéres tiches consistera & étudier, en
tenant compte des travaux de I’OMS, du Conseil de
I'Europe (Accord partiel) et des organisations industriel-
les, les détails des normes générales de bonne pratique de
fabrication telles qu’elles sont couramment proposées,
puis & présenter des recommandations & cette fin.

23. Jusqu’s maintenant, & 1l’exception de la région
nordique, il mn’existe pas de coopération inbernationale
élargie entre les inspecteurs nationaux. Certains pays ont
mis au point des systémes destinés & contréler des produits
particuliers ou des aspects particuliers de la fabrication
desdits produits. Ces systémes ne sont pas toujours con-
nus des inpecteurs des autres pays. La Convention pré-
voit domc d’échanger mégulidrement informations et ex-
périences concernant les meilleurs moyens et méthodes
pour effectuer ces inspections afin que chaque Etat Con-
tractant puisse profiter de 1’expérience des autres.

24. En outre, les réunions peuvent permettre la for-
mation mutuelle des inspecteurs afin qu’ils puissent se
familiariser avec les méthodes et les systémes en usage,
ou assister 4 des séminaires ol certaines questions sont
discutées de facon méthodigue. De cette maniére, les
inspecteurs acquerraient avec le temps des comnaissan-
ces ot une expérience équivalentes. Cela faciliterait
grandement 1l’application de la Convention en inspirant
une confiance mutuelle dans les normes d’ingpection des
Ttats Contractants. :

25. Les réunions doivent aussi faire progresser la co-
opération entre les autoritds compétentes. Cela comprend
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tous les détails dans l’application des régles de la Con-
vention, et notamment toutes les questions relatives &
. l’échange d’informations et & la simplification de celui-ci.
L’une des premiéres questions & discuter sous ce titre
sera celle des rapports écrits.

. 26. Avec le temps, les participants aux réunions pour-
ralent arriver & la conclusion qu’il est nécessaire d’amen-
der l'une ou l’autre disposition de la Convention; en
pareil cas, ils devraient étre libres de faire une proposition
en ce sens.

Clauses générales
ARTICLE 9

27. Le présent article traite de la ratification de la
Convention, du dépdt des instruments de ratification
et de 'entrée en vigueur de la Convention.

28. Pour faciliter les adaptations & apporter & la 14-
gislation nationale ou aux systémes nationaux d’inspection,
afin de les rendre conformes & la présente Convention, ces
mesures devront étre prises dans le délai fixé. Lesdites
mesures doivent étre notifides & tous les Etats Contrac-
tants par lintermédiaire du Gouvernement dépositaire.

29. Les Etats Contractants sont tenus de communi-
quer de la méme maniére le nom et 1’adresse de leur
principale autorité nationale qui doit &tre considérée
comme 1'autorité compétente au sens de la Convention.
Cette communication doit étre faite non seulement lors
de la ratification de la Convention ou de 1’adhésion 3
la Convention, mais aussi lorsqu’un Etat Contractant
attribue & une autre autorité nationale les responsabilités
conférées & I'autorité compétente par la présente Conven-
tion.

ARTICLE 10

30. Les recommandations issues des réunions men-
tionnées & 1’ article 8 et toute proposition d’amender la
Convention sont transmises aux Etats Contractants par
le Gouvernement dépositaire. Les amendements & la
Convention exigent 1’acceptation de tous leg Etats Con-
tractants.

ARTICLE 11

31. La Convention est ouverte 4 1’adhésion des autres
Etats auxquels se référe I'article 11 et qui disposent, sur
le plan interne, des amrangements nécessaires pour appli-
quer un systéme d’inspection comparable & celui qui est
mentionné dans la présente Convention. L’adhésion sur
invitation a été choisie en raison du caractére technique
de la Convention et dans l'intention de faciliter la plus
large participation des BEtats sur cette base. Une invita-
tion & adhérer peut étre adressée non seulement & un Etat
qui a exprimé son intérés pour une adhésion mais aussi
4 un Etat qui, de ’avis des Btats Contractants, pourraitb
8’y intéresser. Pareille invitation doit normalement &tre
précédée d’une invitation & son autorité compétente, pour
que ses inspecteurs prennent part aux activitds organisées
conformément aux dispositions de ’article 8, et par une
invitation réciproque dudit Etat de participer & des acti-
vités similaires organisées sur son territoire. Comme la
question d’une période tramsitoire peut se poser, l'em-
trée en vigueur de la Convention en ce qui concerne
I’Etat adhérent est convenue entre ledit Ftat et les
Etats Contractants.

ARTICLE 12

32. Le présent article prévoit la possibilité de se retirer
de la Convention en donnant un préavis écrit de douze
mois au Gouvernement dépositaire.

Convencgio para o Reconhecimento Mutuo das Ins-
peccoes Relativas ao Fabrico de Produtos Farma-
céuticos (e Notas Explicativas).

Preimbulo

A Republica da Austria, o Reino da Dinamarca, a Re-
ptblica da Finlandia, a Republica ida Islandia, o Princi-
pado de Listenstaina, o Reino da Noruega, a Republica
Portuguesa, o Reino da Suécia, a Confederacio Sufca e o
Reino Umido da Gré-Bretanha e da Irlanda do Norte,

Considerando que, no interesse da satide piiblica, os pro-
dutos farmacéuticos, quer sejam exportados ou n#o, de-
veriam ser fabricados segundo mormas apropriadas;

Comsiderando que a apariciio rdpids de novos remédios,
especialmente de. substdncias sintéticas complexas de
grande poder farmacoldgico, exige um estrito contréle da
qualidade do seu fabrico;

Considerando que uma inspecgio oficial é necesséria
para assegurar tal contréle de fabrico;

Determinados a ter no plano nacional sistemas eficazes
de inspeccdo e de ensaio de produtos farmacéuticos;

Visto os trabalhos j4 realizados entre os pafses nérdicos
e os debates em curso noutras organizagdes internacionais,
egpecialmente da Organizagio Mundial de Sadde e mno
Conselho da Europa (Acondo parcial) ;

Considerando que a presente Convencio contribuiria para
umeg eliminagdo mais ampla dos obstéculos ao coméreio
internacional pelo recomhecimento de inspecgdes efectua-
das pelas autoridades sanitdrias macionais,

Acordaram no seguinte:

CAPITULO I
Troca de informagdes

ARTIGO 1

1. Os Estados Contratantes trocarsio, de acordo com as
disposigoes da presente Convencio, as informacdes neces-
sirias @o reconhecimento mutuo de inspecgoes relativas
aos produtos farmacéuticos fabricados nos seus territérios
e destinados a importagio noutros Estados Contratantes.

2. Para os fins da presente Convencio, a expressio
«produto farmacéutico» significa:

a) Todo o medicamento ou produto similar destinado
a0 uso humano que est4 sujeito ao contréle pre-
visto pela legislacdo sanitdria no Estado Com-
tratante de fabrico ou no Estado Contratante de
importaco;

b) Todo o ingrediente que o fabricante utiliza no
fabrico de um produto referido na alinea a).

ARTIGO 2

1. A pedido da autonidade competente de um Estado
Contratante em que deve ser importado um produto far-
macéutico fabricado num outro Estado Contratamte, a
autoridade competente deste daré, sob reserva das dispo-
sigbes do artigo 4, informacdes:

a) Relativas &s normas gerais de praticas de fabrico
numa empresa particular;

b) Relativas &s mormas especificas de fabrico e de
controle de um certo produto muma empresa.
particular;

¢) Em resposta a perguntas suplementares da auto-
ridade competente requerente que se referem ao
contréle da qualidade dos produtos farmacéuticos
e que sdo baseadas mas disposigdes legais do
Estado Contratante importador.
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2. As informacdes fornecidas em virtude da presente
Convencdo nio se estendem aos assuntos relativos a ques-
toes financeiras e comerciais nem, na medida em que elas
nio se referem ao contréle da qualidade do fabrico, aos
dados respeitantes aos conhecimentos técnicos (know-
-how ), as informacgdes sobre @ pesquisa e de ordem pessoal,
salvo aquelas que se referem &s fungdes das pessoas in-
teressadas.

ARTIGO 38

1. As informagdes a dar s@o baseadas em inspecgbes
efectuadas pela autoridade competente. Estas inspec-
¢cOes sio mnormalmente aquelas que sfo efectuadas no
decurso da aplicagio do sistema de contréle obrigatdrio
estabelecido no Egtado Contratante de fabrico.

2. Se o produto em causa nio estdé submetido ao sis-
tema de contréle obrigatério estabelecido pelo Estado Con-
tratante de fabrico ou se o sistema de contréle obrigatério
deste, ainda que aplicdvel ao produto em causa, néo se
estende aos aspectos particulares que sio objecto de um
pedido de informacgio, o fabricante exportador pode soli-
citar & autoridade competente do Estado Contratante de
fabrico para efectuar uma inspecgfio numa base volun-
téria.

ARTIGO 4

1. Antes de dar informacdes acerca de uma empress
determinada ou de qualquer produto fabricado por esta, a
autoridade competente do Estado Contratante de fabrico
deve notificar o fabricamte.

2. O fabricante pode em qualquer altura recusar que
informacdes relativas & sua empresa ou a qualquer produto
do seu fabrico sejam divulgadas & autoridade competente
de um outro Estado Contratante. Neste caso, a recusa
¢ wmotificada & autoridade competente do Estado Con-
tratante interessaido, o qual pode considerar:

a) Qualquer produto do fabricamte, quando as in-
formagdes recusadas se refiram s normas gerais
de préticas de fabrico ma empresa particular;

b) Um produto determinado, quando as informagdes
recusadas se refiram tnicamente aquele produto,
como sendo um produto acerca do qual méo fo-
ram fornecidas informacdes completas de acordo
com a presente Convencao.

ARTIGO 5

Se uma autoridade competente descobre, no decurso
das suas inspeccdes ou por qualquer outra forma, ecir-
cunsténcias particulares que fazem com que um produto
farmacéutico apresente um perigo iminente e sério para
o publico, ela comunicard imediatamente as suas conclu-
sdes 4s autoridades competentes dos outros Estados Con-
tratantes.

CAPITULO II
Inspecgdes
ARTIGO 6

1. De acordo com a presente Convencgdo, a inspeccfio
abrange o pessoal, os locais e as instalacdes, o material,
a higiene e os processos de fabrico e de contréle. Os fac-
tores essenciais que é preciso ter em conta sfio as espe-
cificagbes relativas 4 qualidade dos produtos e o contrile
da produg@io. As especificagdes de qualidade podem figurar
nos formuldrios oficiais ou devem ser estabelecidas pelo
fabricante.

O contréle da produglio compreende:

a) O controle do meio ambiente que se refira &s con-
digSes apropriadas dos locais, do material e do
pessoal;

b) O contréle do fabrico em relagiio aos factores en-
ddgenos que poderiam ter uma influéneia des-
favordvel na execugsio de operagdes de fabrico
e com respeito aos factores exégenos desfavo-
raveis;

c) O controle final dos produtos acabados a fim de
se verificar que estes correspondem &s especifi-
cagdes estabelecidas e foram fabricados e con-
trolados segundo os processos prescritos.

2. Os Estados Contratantes devem assegurar:

a) Que a sua autoridade competente tenha o poder
de exigir a apresentago de dossiers sobre o
contréle da qualidade e, se for necessdrio, amos-
tras de qualquer lote de um produto farmacéu-
tico;

b) Que os inspectores ao servigo das suas sutorida-
des competentes tenham as qualificacdes e a
experiéncia apropriadas & tarefa que lhes in-
cumbe.

CAPITULO III
Reconhecimento mutuo das inspecges

ARTIGO 7

Os Estados Contratantes aceitam e reconhecem como
equivalentes 4s suas préprias inspecgdes nacionais de
fabrico dos produtos farmacéuticos aquelas efectuadas de
acordo com as disposi¢Ses da presente Convencdo pela
autoridade competente do Estado Contratante de fa- -
brico, com a condi¢sio de que informagdes completas sejam
fornecidas, com respeito 4s exigéncias em vigor no Estado
Contratente de importago.

CAPITULO IV
Consulta

ARTIGO 8

1. Representantes das autoridades competentes reu-
nir-se-40 sempre que for necessdrio, mas pelo menos uma
vez por ano:

a) Para apresentar recomendacgdes e propostas sobre
as normas de boa préitica de fabrico;

b) Para trocar as suas experiéncias acerca dos meios
e dos métodos para efectuar inspeccdes adequa-
das e eficazes;

¢) Para encorajar a cooperacdo entre as autoridades
competentes tendo em vista facilitar a aplica-
¢éo da Convenclio;

d) Para promover a formagio miutua de inspectores;

e) Para apresentar recomendagdes sobre qualquer
questio relativa & aplicagio da presente Con-
vengdio ou para apresentar propostas de emen-
das; estas recomendagdes ou propostas serfio
transmitidas ao Governo depositério da presente
Convengéo.

2. No exercicio destas fungdes é preciso ter em conta,
conforme as circunstincias, os desenvolvimentos e os
trabalhos em curso noutras organizacdes internacionais.
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CAPITULO V
Clausulas gerais

ARTIGO 9

1. A presente Convengdo ser4 ratificada pelos Estados
signatérios. Os instrumentos de ratificacio serfio deposi-
tados junto do Governo da Suéecia, que do facto notificard
todos os outros Estados signatérios.

2. A presente Convengéo entrard em vigor noventa dias
apds o depésito do quinto instrumento de ratificacio.
Para qualquer outro signatério que deposite ulteriormente
0 seu instrumento de ratificacfio, a presente Convencéio
entrard em vigor trinta dias apds a data do referido depé-
sito, mas nuncs antes do fim do prazo de noventa dias.

3. As medidas necessérias para adaptar o sistema de
inspecgiio de um Estado Contratante s disposicoes da
presente Convencdo serfio tomadas o mais tardar dezoito
meses apds o depésito do instrumento de ratificacio do
referido Estado Contratante. Tais medidas serio comu-
nicadas ao Governo depositdrio, que as notificard a todos
os outros Estados Contratantes.

4. Todo o Estado Contratante comunicara ao Guveruo
depositério, que notificard todos os outros Estados Con-
tratantes, o nome e o endereco da sua principal autori-
dade nacional que serd a autoridade competente no que
respeita & presente Convengio.

ARTIGO 10

1. O Governo depositdrio notificard todos os outros Hs-
tados Contratantes de qualquer recomendacdo relativa
& aplicacdo da presente Convencio recebida em confor-
midade com o pardgrafo 1, ¢), do artigo 8.

2. O Governo depositério submeterd & aprovagio de
todos os outros Estados Contratantes qualquer proposta
de emenda da presente Convengéio recebide de acordo com
o pardgrafo 1, e), do artigo 8 ou de qualquer Estado Con-
tratante.

8. Se, nos sessenta dias a partir da data em que uma
proposta de emenda foi feita, um KEstado Contratante
solicita a abertura de negociagdes acerca daquela proposta,
o Governo depositdrio tomard as disposigcdes necessérias
para tal fim.

4. Sob reserva da sua aceitacio por todos os Estados
Contratantes, uma emenda & presente Convengdio en-
trard em vigor trinta dias apés o depésito do ultimo ins-
trumento de aceibacdo, a menos que qualquer outrs
data esteja prevista na emenda. Os instrumentos de
aceitacio serfio depositados junto do Governo depositério,
que disso notificard todos os outros Estados Contratantes.

ARTIGO 11

1. Qualquer Estado membro da Organizacio das Na-
¢oes Unidas, ou de qualquer agéncia especializada, ou
da Agéncia Internacional da Energia Atémica, ou parte
do Estatuto do Tribunal Internacional da Justiga, dis-
pondo no plano interno dos meios necessdrios para apli-
car um sistema de inspeccdio compardvel ao que estd
mencionado na presente Convengdo pode, a convite dos
Estados Contratantes, que serd transmitido pelo Governo
depositério, aderir & presente Convencéo.

2. A data da entrada em. vigor da presente Convencio
em relacio a um Estado aderente serd acordada entre
este e os Estados Contratantes. :

3. Os instrumentos de adesfio serdio depositados junto
do Governo depositério, que disso notificard todos os ou-
tros Estados Contratantes.

ARTIGO 12

Qualquer Estado Contratente pode retirar-se da pre-

sente Convencio mediante um pré-aviso escrito de doze

meses a0 Governo depositério, que disso notificard todos
os outros Estados Contratantes.

ARTIGO 13

As motas explicativas amexas & presente Convengio
siio parte integrante desta o servem para a interpretacio
e esclarecimento das suas disposi¢des.

Em fé do que, os abaixo assinados, devidamente auto-
rizados para tal, assinaram a presente Convemgéo.

Feita em Genebra, em 8 de Outubro de 1970, em fran-
cés e em inglés, fazendo igualmente f6 os dois textos,
num s6 exemplar, que serd depositado junto do Governo
da Suécia, do qual transmitird cépia certificads a todos
os outros Estados signatdrios e aderentes.

Pela Republica da Austria:

Pelo Reino da Dinamarca;:

Pela Republica da Finlandia:
Pela Republica da Islandia:
Pelo Principado de Listenstaina:
Pelo Reino da Noruega:

Pela Republica Portuguesa:
Pelo Reino da Sudcia:

Pela Confederacio Sufca:

Pelo Reino Umido da Gri-Bretanha e Irlanda do
Norte:

——

Notas explicativas
Titulo e alcance da Convencio

1. A presente Convengio trata do reconhecimento mu-

tuo das inspec¢des relativas ao fabrico de produtos far-
macéuticos e das medidas necessirias para obter esse
reconhecimento. Ela preocupa-se, portanto, com o contréle
da qualidade, nfio atendendo ao facto de que o pedido de
informacdes sobre aquele contréle seja apresentado no
decurso do processo de registo ou posteriormente. A Con-
vengio ndo é destinada a embaracar 0 processo normal
de megisto nem a transmissiio directa do servico de re-
gisto das informacdes provenientes do fabricante ou do
seu representante.
- 2. A Convengio divide-se em cinco capitulos. O pri-
meiro trata da troca de informacoes, o segundo das ins-
pecges necessdrias para fornecer essas informagdes e o
terceiro do reconhecimento mutuo das inspecgdes. O
quarto capitulo trata das consultas que devem ter lugar
para melhorar a aplicagiio pratica e funcionamento da
Convengdio. As cldusulas gerais estdo contidas no quinto
capitulo.
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Troca de informagdes
ARTIGO 1

8. O artigo 1 expde o principio fundamental da Con-
vengdo, segundo o qual os Estados Contratantes estio
dispostos a trocar as informagcdes mnecessdrias pars o
reconhecimento mutuo das inspecgdes relativas aos pro-
dutos farmacéuticos fabricados nos seus territérios e
destinados a ser importados por outros Estados Contratan-
tes. Ainda que ela pressuponha um sistema de con-
tréle interior, a Conven¢do ndio abrange o contrdle dos
produtos que séo destinados Unicamente ao consumo in-
terior.

4. A definicho constante do parégrafo 2 ndio é desti-
nada & afectar as muito diversas defini¢des contidas nas
vérias legislacoes nacionais. A fim de superar estas dife-
rengas, o definicio de Convengéo estende-se a todos os
produtos que estfio submetidos ao contréle imposto pela
legislacdo sanitéria do Estado Contratante de fabrico e
compreende também os produtos que, néo estando sob
contréle no pals de fabrico, séio submetidos a controle no
Estado Contratante de importagio. Em virtude das di-
ferencas entre as legislacdes nacionais dos Estados Con-
tratantes, a escolha faz-se deliberadamente sobre expres-
sBes mais amplas. A expressio «qualquer medicamento
ou produto similars tem sido utilizada para abranger
todos os géneros de medicamentos (medicine, Arznei-
mittel, laegemiddel, lidkeaine, lif, legemiddel, medica-
‘mentos, ldkemedel, medicinali ou expressbes equivalen-
tes) que estdo submetidos ao contréle da legislagio sani-
thria de quaisquer dos Estados Contratantes. A definicéio
ndo ineclui produtos veterinarios.

5. No que respeita aos ingredientes, compete ao fa-
bricante assegurar-se da qualidade dos ingredientes com-
prados a outras firmas antes de os utilizar no fabrico do
seu produto farmacéutico. As inspecgdes pelas auborida-
des competentes e as informagdes a fornecer deveriam
permitir assegurar que o fabricante agiu daquele modo.

6. A este propdsito, convém observar que as expressdes
«fabricante» e «fabrico» sio utilizadas na presente Con-
veng#o como compreendendo néo sbmente as empresas e 0s
processos da produgio completa de um produto acabado,
mas também as diversas opera¢des da produgdo de um
produto farmacéutico, tais como a preparagio, a compo-
sioio, & formulagéo galénica, o enchimento, a embalagem,
a etiquetagem, etc., quer estas operagdes sejam efectua-
das por uma ou vérias empresas.

ARTIGO 2

7. As informagdes sio dadas a pedido da autoridade
competente de um Estado Contratante de importagdo.
O pedido pode-se referir, quer as normas gerais das pra-
ticas de fabrico, quer as condi¢des especificas de fabrico
e a0 controle da qualidade no que respeita @wos produtos
particulares, ou a ambas. Por outro lado, questdes suple-
mentares podem ser postas pela competente autoridade
requerente. Estas questdes suplementares devem-se re-
ferir ao contréle da qualidade dos produtos farmacéuticos
que devem ser importados mo territério da autoridade
requerente e basear-se nas disposices da legislaciio sa-
nithria do Estado Contratante de importacdo; isto signi-
fica que sé podem ser levantadas questbes suplementa-
res cuja resposta é necesséria b autoridade requerente
para que as disposicdes da sua legislacio nacional sejam
obgervadas. Ao dar as informagdes, t8m de ser aplicadas
as disposicdes do artigo 4 que protegem o fabricante
(of. motas sobre o artigo 4).

8. As informagdes que devem ser dadas com base no
artigo 2, assim como os pedidos relativos a essas informa-
gdes, serfio enviadas por escrito se quaisquer das autori-
dades competentes interessadas o solicitar; as informa-
¢des podem ser trocadas oralmente entre as competentes
autoridades dos Estados Contratantes que desejem pro-
ceder desta forma. Além da via oficial, podem também
ser transmitidas informacdes & autoridade competente
do Estado Contratante de importagéo, se ela o aceita,
pelo representante do exportador nesse Estado.

9. Tendo em conta a sua natureza confidencial, as in-
formagdes fornecidas com base na Convenglo nfio serdo
divulgadas a pessoas que nfio facam parte dos servigos
de satde publica de um Estado Contratante. Este dis-
posicfio ndo exclui a transmissfio de informagdes a pes-
soas que, ndo fazendo parte do servigo publico de um
Estado Contratante, exercem, no entanto, funcgdes ligadas
& legislagfio sobre os medicamentos e og produtos farma-
céuticos do referido Estado.

10. No entanto, as informag¢des do género das descri-
tas no artigo 2, pardgrafo 2, so em todos os casos exclui-
das das disposi¢cbes da Convencgiio. Por conseguinte, a
omissfio de tais informacgdes néo significa que no tenham
sido dadas informacdes completas de acordo com & Con-
vencgio. Pela expresséio «conhecimentos técnicosy (know-
-how), entende-se todo o processo técnico utilizado no

" decurso da produglo e que ndo é geralmente conhecido.

«As informagdes de ordem pessoal que se referem as fun-
coes de pessoas interessadas» reportam-se sobretudo A
formagdo apropriada, & experiéncia pratica, as fungdes e
tarefas da empresa e & questdo de saber se o pessoal da
empresa é submetida periddicamente a um controle mé-
dico.

11. Os Estados Contratantes acordam que em circuns-
tdncias excepcionais, em que a troca de informagdes néo
satisfaca inteiramente as exigéneias do pals de importa-
¢do, as autoridades competentes deste pals e do pafs de
exportacio devem procurar os meios praticos de dissipar
as davidas do pais de importagdo. Estes meios préticos
podem compreender discussdes sem cardcter formal
acerca dos pontos particulares em suspenso entre- os
representantes do pals de importagio e os do pals de
exportacio, com a participagio apropriada de represen-

tantes do fabricante em causa, num lugar escolhido de

comum &cordo, tendo em conta a natureza dos referidos
pontos. O relaténio escrito apresemtado em seguida pelo
inspector do pais de exportacdo congtituiria as informa-
¢Oes solicitadas com base no artigo 2 da Convengéo.

ARTIGO 38

12. O pardgrafo 1 do artigo 8 enuncia a regra segundo
a qual as informagdes a dar devem ter sido recolhidas
no decurso das inspecgdes. Ndo é, portanto, admissivel dar
imformacdes relativas ao fabrico de um produto sem gque
a empresa em questdo dtenha sido inspeccionada. No caso
de uma pergunta, a decisfio de efectuar ou nfo uma nova
inspecgdio dependerd da resposta & questio de saber
se as informacfes reunidas mas inspeccSes precedentes
estfio em dia e se elas s#o suficientes para responder &
pergunita. As inspeccbes visadas no referido pardgrafo
sio as que normalmente sdo efectuadas no decurso da
‘aplicacio do sistema de contrdle obrigatdrio que estd
em uso no Estado Contratante de fabrico.

13. O pardgrafo 2 do presente artigo prevé o caso em
que o produto ou certos aspectos da sua produgdo ngo
s#o submetidos ao contréle obrigatdrio em vigor no Es-
tado Contratante de fabrico. Em tal wcaso, o fabricante
que deseje exportar tem o direito de pedir uma inspec-
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080 numsa base voluntéria. A autoridade competente deve
dar seguimento a esbe pedido. As inspeccdes feitas numsa
base voluntdria devem ser de um nivel pelo menos
equivalente ao das inspeccdes obrigatérias o efectuadas
pelas pessoas competentes no dominio em causa. Esta
peticio pode ser apresentada sempre que inspeccSes
novas ou periddicas sejam necessérias pars satisfazer
as exigéncias da autoridade competente requerente.

ARTIGO 4

14. O presente artigo é destinado a proteger o fabri-
cante. Antes de dar informac¢des em resposta & peticdo
de uma autoridade estrangeira competente, a autoridade
nacional competente notificard o fabricante. A notifica-
8o serd mais ou menos pormenorizada, conforme a legis-
lagéio nacional. O fabricante tem o direito de recusar que
as informagGes sejam transmitidas & autoridade compe-
tente requerente. Esta deve ser notificada da recusa.

15. O pardgrafo 2 do presente artigo trata dos direitos
da autoridade requerente competente em tais casos. As
medidas que esta Ultima pode tomar diferem segundo
& recusa respeifa a informacles sobre normas gerais
das préticas de fabrico da empresa ou a um produbo
particular. O artigo admite & hipdtese de ndo ser feito
uso dos direitos conferidos & autoridade requerente com-
petente quando as informacdes sfo de menor importdn-
cia. No entanto, as preocupagdes genuinas relativas &
salide sfio sempre preponderantes.

ARTIGO 5

16. Pode acontecer, por exemplo, que mo decurso do
fabrico de um produto farmacéutico ou de um lote par-
ticular se produza um erro que cause um perigo ime-
diato e sério para as pessoas que utilizam o produto em
questiio. Neste caso, a autoridade competente, que des-
cubra o erro durante as suas inspecgdes ou de outro
modo " notificard imediatamente as autoridades compe-
tentes dos outros Estados Contratentes a fim de que
o produbo ou o lote perigoso possa ser retirado do mer-
cado. E evidente que, em tal caso, o consentimento
prévio do fabricante nio é solicitado, mas ele deveria ser
informado do facto.

Inspeccoes

ARTIGO 6

17. O paragrafo 1 delimita a extensiio das inspeccdes.
Ele descreve os factos essenciais, as circunstancias e os
dados a tomar em consideraciio no decorrer das inspeec-
¢bes. Ao mesmo tempo prevé os elementos fundamentais
das boas préiticas de fabrico.

18. Para que os Estados Contratantes possam observar
as disposicdes da Convencdo e, sobretudo, do pardgrafo 1
do presente artigo, o pardgrafo 2 obriga-os a assegurar
que eles disponham do minimo necessério de poderes
legais. A este respeito, as disposi¢cSes do artigo 9, pars-
grafo 8, sfo aplicdveis; elas fixam um prazo aos Estados
Contratantes para procederem as modificagdes necessé-
rias nos seus sistemas de inspeccio a fim de se adapta-
rem &s disposicbes da Conwvencio.

19. A disposigéo do artigo 6, pardgrafo 2, b), é de uma
importédncia capital. Se os inspectores nfio t#ém qualifi-
caciio e experiéncia apropriadas, o valor das informagdes
fornecidas pode ser muito reduzido e insuficiente para
satisfazer as exigéncias do Estado de importacsio. Em
caso de mecessidade, deveriam ser trocadas listas com
os momes dos inspectores indicando a sua formacdo e a
sua experiéncia profissional. As disposicdes do artigo 8,

pardigrafo 1, d), relativas & formacfio mitua de inspec-
tores, asseguram que a competéncia destes e a qualidade
das suas inspecgdes se baseia em normas comuns. Os re-
latérios serfio assinados pelo inspector que recolheu as
informacdes fornecidas.

Reconhecimento mutuo de inspeccoes
ARTIGO 7

20. Na condicso de que informacdes completas sejam
dadas a respeito das exigéncias do Estado Contratante
de importagdo, o reconhecimento estipulado pelo presente
artigo tem o efeito seguinte: as inspecgoes efectuadas pela
autoridade competente do Estado Contratante de fabrico
séo consideradas como tendo sido feitas pelos inspectores
da autoridade competente do Estado Contratante de im-
portacio. A cldusula relativa &s informagdes completas
permite ao Estado Contratante de importacio recusar
uma licenca de importacio se as informacdes gfo incom-
pletas ou se elas nfo satisfazem as exigéncias em vigor
no seu territério. A decisdo sobre cada caso pertence
a autoridade competente do Estado Contratante de im-
portacdo.

Consulta

ARTIGO 8

21. Consultas frequentes e a cooperacio sfo essenciais
para que a Convenciio funcione eficazmente e seja apli-
cada uniformente. O presente artigo prevé, portanto,
que os mepresentantes das autoridades competentes se
reunirio sempre que necessirio, pelo menos uma vez
por amo. A expressiio «representantes das autoridades
competentes» é utilizada para permitir aos chefes das
autoridades competentes ou a qualquer funciondrio ou
inspectior do seu servigo assistir s reunides, de acordo
com a natureza das questdes a examinar. Estas reunides
bém diversas tarefas a cumprir; é preciso entdo tomar
em consideragio, cada vez que elas se realizem, os desen-
volvimentos em curso e os trabalhos efectuados noutras
organizacdes intermacionais.

22. Uma das primeiras tarefas consistird em estudar,
tendo em conta os trabalhos da O. M. S., do Conselho
da Furopa (Acordo parcial) e as organizagdes indus-
triais, os pormenores das normas gerais de boa prética de
fabrico como sdio correntemente propostas e apresentar
recomendacdes com esse fim.

23. Até agora, & excepgdo da regifio nérdica, ndo
existe cooperacfio internacional alargada entre os inspec-
tores nacionais. Certos palses tém aplicado sistemas
destinados a comtrolar os produtos particulares ou as-
pectos particulares do fabrico dos referidos produtos.
Estes sistemas mfio sfio sempre conhecidos dos inspec-
tores de outros paises. A Convengio prevé entio a troca
regular de informagdes e experiéncias respeitantes aos
melhores meios e métodos para efectuar estas inspec-
¢oes a fim de que cada Estado Contratante possa apro-
veitar a experiéneia dos outros.

24. Além disso, as reunides podem permitir a formacao
mutua de inspectores a fim de que eles possam familia-
rizar-se com os métodos e os sistemas em uso, ou assis-
tir & semindrios em que certas questdes sfo discutidas
de maneira metédica. Desta maneira, os inspectores
adquiririo com o tempo os conhecimentos e uma expe-
riéncia equivalentes. Isto facilitaria grandemente a apli-
cacdio da Convencdo inspirando uma confianca mutua
nas normas de inspeccdio dos Estados Contratantes.

25. As reunides devem também desenvolver a coope-
ragho entre as autoridades competentes. Isso compreende
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todos os pormenores na aplicagiio das regras da Convengéo
e sobretudo todas as questdes relativas & troca de infor-
macdes e & sua simplificacio. Uma das primeiras ques-
tdes a discutir sob este titulo serd a dos relatérios es-
critos.

26. Com o tempo, os participantes nas weunides pode-
riam chegar & comclus@io de que é necessirio emendar
uma ou outra disposicio da Convengdo; neste caso, eles
deveriam ter liberdade pars fazer uma proposta nesse
sentido.

Clausulas gerais
ARTIGO 9

27. O presente artigo trata da ratificagtio da Convengéo,
do depésito dos instrumentos de ratificagiio e da entrada
em vigor da 'Convengéo.

28. Para facilitar as adaptacdes a imtroduzir na legis-
lacdo macional ou nos sistemas nacionais de inspecgfio
e fim de as tornar conformes com a presente Convengéo,
estas medidas deverfo ser tomadas no prazo fixado. Tais
medidas devem ser motificadas a todos os Hstados Con-
tratantes por intermédio do Governo depositério.

29. Os Estados Contratantes sdo obrigados a comunicar
da mesma maneira o nome e o enderego da sua principal
autoridade nacional que deve ser considerada como a au-
toridade competente segundo a Convencdo. Esta comuni-
cacio deve ser feita nio sdmente quando da ratificacio
da Convencfio ou da adesfio & Convengéo, mas também
quando um Estado Contratante atribui a uma outra
autoridade naciomal as responsabilidades conferidas &
autoridade competente pela presente Comvencdo.

ARTIGO 10

30. As recomendacdes emanadas das reuniSes referidas
no artigo 8 e qualquer proposta de emenda & Convengéo
serfio transmitidas aos Estados Contratantes pelo Go-
verno depositdrio. As emendas & Convencgio exigem
a aceitacio de todos os Estados Contratantes.

ARTIGO 11

31. A Convenciio estd aberta & adesfo dos outros Es-
tados referidos mo artigo 11 e que dispdem, no plano in-
terno, de medidas necessdrias para aplicar um sistema
de inspeccio comparivel ao que estd mencionado na
presente Convengdio. A adesfio com base num convite foi
escolhida em virtude do cardcter téenico da Convencéio
e ma intenciio de facilitar umea maior participacio dos
FEgtaidos nesta base. Um convite para aderir pode ser
dirigido nfio 86 a um Estado que exprimiu o seu interesse
por uma adesio mas também a um Estado que, na opi-
nifo dos Estados Contratantes, poderia nela interessar-se.
Tal convite deve normalmente ser precedido de um con-
vite 4 sua autoridade competente, para que os seus
inspectores tomem parte nas actividades organizades
de acordo com as disposi¢des do artigo 8 e por um convite
reciproco do referido Estado para participar em activi-
dades similares organizadas no seu territério. Como a
questdo de um periodo transitério se pode pdr, a entrada
em vigor da Convencéio mo que respeita ao Estado ade-
rente é acordada entre o referido Estado e os Estados
Contratantes.

ARTIGO 12
32. O presente artigo prevé a possibilidade de retirada

da Convencio mediante um aviso prévio escrito de doze
meses a0 Governo depositario.

MINISTERIO DAS COMUNICACOES

Gabinete do Ministro

Decreto-Lei n.° 170/71
de 27 de Abril

No admbito do Plano Intercalar e do III Plano de Fo-
mento, previu-se a criagfo, em funcfio dos trifegos a
servir, de infra-estruturas destinadas & coordenacfio tée-
nica e econémica dos transportes terrestres de passageiros.

A implantaggio de centros de coordenacgio, denominados
Estagdes Centrais de Camionagem (E. C. C.), prossegue,
precisamente, a realizagiio daqueles objectivos de politica
de transportes, nomeadamente os de estruturacio do sis-
tema de transportes, segundo os principios do minimo
custo econémico e social, da conveniente reparticio do
tréfego e complementaridade entre os diversos meios de
movimentagio, de modo a garantir a quantidade e s
qualidade das prestagdes de servico adequadas &s neces-
sidades justificadas dos utentes.

Atente-se, desde modo, & necessidade de apoiar a orga-
nizaglo do sistema como uma unidade funcional em que
a articulagio dos diversos modos e tipos de transporte
favorega, simultdneamente, o pleno emprego das suas
vocacles préprias.

O presente diploma constitui a lei bésica — como tal
assumindo uma funcfio essencialmente programética —
de um regime de construgfio e exploragfio das E. C. C.
que, aceitando a liberdade e a iniciativa dos particulares,
a procurs enquadrar e complementar por intervengdes
adequados dos Poderes Publicos.

O planeamento das E. C. C. — entendidas como esta-
belecimentos destinados a coordenar os transportes colec-
tivos rodovidrios entre si e com os outros modos de trans-
porte, designadamente o ferrovidrio, e & contribuir para
o ordenamento e fluidez do tréfego urbano — envolve,
fundamentalmente, duas ordens de questdes: as que se
ligam & integragfio das E. C. C. no contexto urbano (pro-
blema de localizacéio) e as que se referem ao seu dimen-
sionamento. As orientagBes que se adoptam correspon-
dem, em linhas gerais, 4s exigéneias de comodidade dos
utentes dos servigos de transporte e de eficiente confi-
nuidade dos trifegos que o elas afluem e, paralelamente,
ao objectivo de libertar os centros urbanos da penetra-
céio inconveniente ou desordenada dos transportes de tipo
sub ou interurbano.

O regime de construgio e de exploraghio assenta na
iniciativa e responsabilizagio das entidades que exercem
a actividade transportadora ou possuem poderes de di-
recgio econdmica no sector, garantindo 3 administragio
ptblica, pela adequacdo funcional, a melhor conjugacio
infra-estrutura-exploracéo.

Ao Estado e 4s autarquias locais reserva-se uma actua-
cfio supletiva — resultante ora do desinteresse dos frans-
portadores ora da inviabilidade do regime de concessfo
por comprovadas razdes de interesse social —e de con-
trole e assisténcia técnica das estacles que forem conce-
didas.

Por- o estabelecimento das E. C. C. constituir uma
infra-estrutura de interesse geral, prevéem-se ainda,
quando o volume de investimento nele aplicado n#o jus-
tifique a sua construg¢io pelo Estado ou a respectiva ex-
ploracéio se mostre deficitdria por motivos imputéveis ao
seu cardcter de servigo publico, vérias modalidades de
prestacio pelo Estado de assisténcia financeira s enti-
dades responsiveis.
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Nestes termos:

Ouvida a Cémara Corporativa:

Usando da faculdade conferida pela 1.* parte do n.° 2.°
do artigo 109.° da Constituicio, o Governo decreta e eu
promulgo, para valer como lei, o seguinte:

ARrTIGO 1.°
(Nogio)

1. Entende-se por Estagfo Central de Camionagem
(E. C. C.) o estabelecimento em que se concentram
obrigatdriamente os locais terminais ou locais de paragem
de todas as carreiras nfio urbanas de transportes rodo-
vidrios de passageiros que servem os aglomerados urbanos.

2. Desde que se mostre necesséria a instalagiio de
mais de uma E. C. C. para o mesmo aglomerado urbano,
deverd o Ministro das Comunicacdes definir, por portaria,
para efeitos do disposto no ntimero anterior, as respecti-
vas dreas de influéneia. ,

3. Em casos excepecionais, e ponderados os objectivos
da coordenacgio dos transportes, ouvida a autarquia local
competente, poderd o Ministro das Comunicag3es, ou, pof
sua delegacfio, o director-geral de Transportes Terrestres,
dispensar as empresas da obrigatoriedade de utilizarem
as E. C. C. relativamente a algumas das suas earreiras.

Esta autorizacfio, contudo, serd dada a titulo precério
e a decisdio deverd ser revista de dois em dois anos, ou
sempre que se hajam alterado os condicionamentos jus-
tificativos da excepgdo.

ArTIGO 2.°
(Fungdes)

Em relagio ao complexo urbano que serve, teri a
Ii. C. C. como fungdes essenciais:

a) Pmoporcmnar um terminal e¢dmodo para os passa-
geiros e funcional para as empresas que utili-
zem ou explorem carreiras rodovidrias ndo ur-
banas;

b) Promover a coordenacéio das exploragdes rodo-
vidrias nfio urbanas, destas ecom as urbanas e,
sendo caso disso, com s exploragio ferrovidria
e fluvial;

¢) Contribuir para o ordenamento e fluidez do ftrd-
fego urbano, libertando-o dos embaragos resul-
tantes do trinsito e estacionamento dos vefculos
afectos a carreiras nio urbanas.

ARTIGO 3.°
(Localizag#o)

1. Na localizagiio das E. C. C. deverd ponderar-se 2
satisfagiio dos seguintes requisitos:

a) Aproximar-se tanto quanto possfvel do nucleo
urbano ou da é4rea urbana de maior interesse
para os utentes, sobretudo quendo a localidade
nfo disponha de um sistema de transportes
publicos urbanos;

b) Permitir a convergéncia e irradiacio das carrei-
reiras urbanas e nfo urbanas no interior ou
na vizinhanca do aglomerado, respectivamente,
de modo a néo deformar as condigdes de con-
corréneia e de exploragdo dos respectivos con-
cessiondrios;

¢) Coneentrar num sé conjunto de instalagdes todos
os servicos de apoio ao trdfego rodo e ferro-
vidrio ou, se tal ndo for possivel, localizar a
E. C. C. junto da estag@io ferrovidria;

d) Concentrar num s conjunto de instalagées todos
os servigos de apoio ao trifego rodovidrio e
fluvial, quando este trifego for importante, ou,
se tal nfio for possivel, localizar as E. C. C.
junto da estagdo fluvial;

e) Proporcionar ligacio eficiente & rede rodovidria por
via directa ou por meio de artérias urbanas com
capacidade adequada;

f) Dispor de 4rea suficiente para atender s necessi-
dades da sua prépria expansio e is exigdncias
do numero das circulagdes e de estacionamento
de todos os outros velculos que a sirvam, ou
efectuem transportes que se entenda conve-
niente serem coordenados através da E. C. C.

2. Quando a ponderagéio dos requisitos referidos no
nimero anterior conduza A nfo satisfacio do disposto
nas alineas ¢) e d), poderd criar-se nas estacdes de ca-
minhos de ferro ou fluviais, ou junto delas, uma instala- .
¢fio complementar das BE. C. C. para transbordo de pas-
sageiros, bagagem e pequenos volumes, onde as carreiras
rodovidrias facam escala de servigo combinado.

" ARTIGO 4.°
(Aprovagio da localizagdo)

1. Na elaboragfio dos planos de urbanizagéo deverd pre-
ver-se a localizagiio das estagdes centrais de camionagem
por forma @ satisfazer os requisitos enunciados no artigo
anterior.

2. No caso de n#o existirem planos de urbanizagio
aprovados, ou quando eles forem omissos sobre a loca-
lizagdo das E. C. C., ou, ainda, quando seja necessério
construir outras estagdes, compete ao Ministro das Obras
Publicas a aprovagio da sua localizacgfo.

3. A aprovagio da localizagéio das E. C. C. deverd ser
precedida de audiéncia das autarquias locais interessadas
e da Corpora¢dio dos Transportes e Turismo e de parecer
favordvel do Ministério das Comunicagdes.

4. As autarquias locais e a Corporagdo dos Transpor-
tes € Turismo deveréio pronunciar-se dentro do prazo que
for estabelecido, findo o qual a falta de parecer serd con-
siderada como equivalente a parecer favordvel.

ArTIGO 5.°
(Ligagio com os transportes urbanos)

1. As E. C. C. deverdo ser concebidas e equipadas por
forma a assegurarem a correspondéncia dos transportes
urbanos com as carreiras extra-urbanas nas melhores con-
digdes de comodidade, seguranga e salubridade.

2. O tréfego relativo &4 E. C. C. serd complementado
pelas redes de tramsporte piblico urbano, que deverdo
proporcionar a eficiente distribuigio dos passageiros no
aglomerado.

‘ARTIGO 6.0
(Dimensionamento)

1. Para fins de dimensionamento do estabelecimento
das E. C. C. deverd atender-se:

a) Aos resultados da previsdo do tréfego normal e
de ponta, considerando o movimento nfo ape-
nas dos vefculos de carreiras que a utilizam,
como de todos os outros velculos que a ser-
vem ;

b) As condigdes de seguranca e comodidade dos
utentes das carreiras que a ela afluem;
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¢) A eficiéncia e qualidade da prestagdo dos servigos
de transporte em que ela intervém;

d) As exigéncias de mobilidade adequada dos vei-
culos e de movimentacdo de passageiros, baga-
gens e pequenos volumes.

2. A previsgo do volume de trifego referido na sali-
pea @) do nimero anterior devers resultar do estudo do
mercado de transportes nos quadros local e regional,
ponderando as condigdes actuais e previsiveis de explora-
¢lo e as necessidades de expansfio das carreiras que acor-
rem & E. C. C., bem como o desenvolvimento da regiso
em que se apoia.

Arrico 7.°
(Caracteristicas e propriedade do estabelecimento)

1. Constituem o estabelecimento da E. C. C. as ins-
talacdes de todos os servigos por ela fornecidos, incluindo
os cais de embarque e desembarque de passageiros, baga-
gens e pequenos volumes e as vias e estacionamentos pri-
vativos.

2. O estabelecimento é proprledade privada:

a) Da pessoa colectiva de direito publico que o cons-
truiu ou adquiriu, ou para a qual tenhs rever-
tido;

b) Da entidade concessiondria durante o prazo da
concessfo, outorgads nos termos preseritos no
artigo 10.°;

¢) Da entidade particular que o construiu ou adqui-
riu, uma vez reconhecido pelo Ministro das Co-
municagdes que retne os requisitos,necessirios
para funcionar eomo E. C. C.

ArTigo 8.°
(Equipamento mdvel)

1. O equipamento mével compreende todos os mdveis
e utensilios destinados & exploragéio directa dos servigos
de trafego prestados pela E. C. C., tais como veiculos,
mobilidrio e material de pesagem e de lubrificagio e lava-
gem.

2. O equipamento mével é propriedade privada das en-
tidades referidas no n.° 2 do artigo anterior.

ArTIGO 9.°
(Servigos)

1. O funcionamento da E. C. C. serd assegurado me-
diante a prestagio de servigos de apoio do trifego e de
servigos complementares.

2. Consideram-se especialmente afectos a0 apoio do
trafego os servicos de passageiros, de bagagens e de pe-
quenos volumes, de contrdle e outros que possam ser ins-
talados para o mesmo fim.

8. Consideram-se complementares todos os servigos néo
abrangidos no nidmero anterior, como os de informagses,
sanjtérios, oficinas, socorro, ineéndio, vigiléneia, limpeza
€ conservacgéo. '

Arrigo 10.°

(Construgdo)

A construcgio das E. C. C. pode competir ao Estado,
A autarqma local e, em regime de concessio, a sociedades
de economia privada ou mista quando a exploragdo lhes
tenha sido concedida.

ArTiGo 11.°
(Modalidades de gestéo)

1. A E. C. C. pode ser gerida directamente pelo Es-
tado ou pela autarquia local e, indirectamente, em regime
de concessfo, por sociedade de economia privada ou
mista.

2. $6 se efectuard a gestio directa quando as entidades
que podem propor-se & concessio nfo estejam nela inte-
ressadas, ou quando o Ministro das Comunicagdes tiver
decidido negativamente sobre a exploragiio em regime
de concess#o.

8. A gestéo directa pelo Estado s6 poderd ter lugar se
a cAmara municipal interessada deliberar ndo tomar a

“seu cargo a B. C. C. Esta deliberagfio carece de aprova-

¢dio do conselho municipal, salvo nos casos de Lisboa e
Porto.

ARTIGO 12.°

(Sociedade concessiondria de economia privada
e de economia mista)

1. A entidade concessionaria devers estar constituida
4 data da outorga da concessfio sob a forma de sociedade
comercial, na qual possam participar todos os transpor-
tadores interessados, emtre os obrigatdoriamente utentes
da E. C. C. '

2. Poderfio participar no capital da sociedade conces-
siondria a empresa concessiondria dos transportes ferro-
vidrios ou as empresas exploradoras dos transportes flu-
viais, sempre que o estabelecimento das E. C. C. seja
comum ou comtiguo a uma estagho ferrovidria ou fluvial.
respectivamente, bem como as entidades exploradoras
dos transportes colectivos urbanos.
© 3. O Estado e a autarquia-local podem participar no
capital da sociedade concessiondria.

Arrigo 13.°
(Gestio directa pelo municipio)

A gestio direota a cargo do municipio deverd ser efec-
tuada em regime de autonomia, através de um servigo
munijcipalizado.

ArTico 14.°

(Competéncia da administragio municipal)

1. Compete & administragio municipal dar parecer so-
bre:

a) A localizagiio da E. C. C.;

b) A dispensa de utilizagéio obrigatéria da E. C. C.,
prevista no n.° 3 do artigo 1.°;

¢) Todos os elementos que compdem o estudo preli-
minar referido nos artigos 19.° e 20.°;

d) O projecto do regulamento de exploragio, em es-
pecial as medidas de policia nele previstas;

¢) Quaisquer actividades de exploragiio de interesse
local ou regional, reconhecido pelo Ministro das
Comunicagdes.

2. Os pareceres referidos no nimero anterior deverdio
ser emitidos nos prazos fixados por despacho do Ministro
das Comunicagdes.

ArrIgo 15.°

(Fisoalizagiio da exploragio)

O Estado fiscalizard a exploragio das E. C. C., bem
como, no caso de concessdio, o cumprimento dos deveres
do concessionédrio estipulados no respectivo contrato.




590

I SERIE — NUMERO 98

ArTiGo 16.¢
(Renda de exploragao)

No contrato de concessfio serd fixada uma renda anual,
que devera ter em conta o capital investido no estabele-
cimento, as receitas e despesas previstas e o luero que
for julgado justo.

ArTIiGO 17.°

(Taxas)

O Ministro das Comunicagdes fixard, por portaria, os
limites méximo e minimo das taxas que podem ser cobra-
das pela utilizagio dos servicos de exploracio de tré-
fego das E. C. C.

ArTiG0 18.°
(Assisténcia financeira e técnica)

1. O Estado podersd facultar empréstimos e subsidios
reembolséveis pelo Fundo Especial de Transportes Ter-
restres para financiar a construgio e exploragio das
E. C. C. e prestar assisténcia técnica, total ou pareial,
aos respectivos estudos de localizagdio, dimensionamento,
projectos e todos os demais necessrios & sua construgio
e -exploracfo.

2. As modalidades e as condi¢des de prestacdo de assis-
téncia financeira ou técnica a que se refere o nimero ante-
rior serdo definidas por despacho do Ministro dag Co-
municagbes e efectivadas por decisio da autoridade
competente, nos termos da legislagdo em vigor.

Arrico 19.°
(Processo administrativo — Gestio indirecta)

1. O requerimento da concessio da construcio e da
exploragdo das E. C. C. dever4 ser instruido com os se-
guintes elementos:

a) Estudo do mercado de transportes afluentes &
E. C. C,;

b) Estudo de dimensionamento e anteprojecto das
instalacdes;

c¢) Estudo dos investimentos de 1.° estabelecimento;

d) Estudo das condigdes de exploracéio e avaliacfio
econdémica e financeira do empreendimento,
tendo em conta o disposto no artigo 17.°;

e) Plano de financiamento da construcgio;

f) Plano financeiro de exploracéo;

g) Projecto do pacto social.

2. O requerimento da concessdo da exploragiio das
E. C. C. construfdas pelo Estado ou pelas autarquias lo-
cais serd instruido apenas com os elementos referidos nas
alineas d), f) e g) do ntimero anterior. '

3. Na hipétese prevista na alinea c) do n.° 2 do ar-
tigo 7.°, o requerimento da concessfio de exploraciio serd
instruldo com os elementos referidos nas alfneas a), d),
f) e g) don.° 1, bem como o estudo do dimensionamento,
as pecas definidoras da construciio existente e, eventual-
mente, o anteprojecto das alteragdes que nela hajam de
ser introduzidas para a adaptar a E. C. C.

4. Os requerimentos a que se referem os nimeros an-
teriores serfio sujeitos a parecer da autarquia local e da
Corporagio dos Transportes e Turismo, que deverdo pro-
nunciar-se no prazo fixado por despacho do Ministro das
Comunicagbes; a falta de parecer no fim do prazo &
equivalente a parecer favordvel.

5. O Ministro das Comunicacdes, de harmonia com as
orientagdes de politica de transportes, as exigéncias de
equiltbrio financeiro e as fungdes que & E. C. C. cumpre
desempenhar, e tendo presente o estudo preliminar e os
pareceres sobre ele emitidos, decidird sobre o requeri-
mento apresentado.

6. A decisfio ministerial favordvel & gestfio indirecta
poderd nfio implicar a outorga de concessio 4 entidade
requerente.

ArTIi60 20.° -

(Processo administrativo — Gestdo directa)

1. Compete & autarquia local interessada, ou, no caso
de desinteresse desta, ao Estado, a elaboracéio do estudo
preliminar para a construgfio e a exploraco directa da
E. C. C. '

2. Este estudo preliminar conterd os elementos refe-
ridos no n.° 1 do artigo anterior, com excepgiio do da
alinea ¢), e serd sujeito ao preceituado no n.° 4 do mesmo
artigo, apds o que serd submetido & aprovacio do Ministro
das Comunicagdes.

ArTIGO 21.°

(Aprovagdo ministerial)

1. Compete ao Ministro das Comunicagdes aprovar o
regulamento da exploragfio e, no caso de concessdo, auto-
rizar a celebraciio do respectivo contrato.

2. Os projectos das E. C. C. serdo aprovados pelo Mi-
nistro das Comunicacdes, sob parecer do Conselho Supe-
rior de Obras Publicas.

ARrTIGO 22.°
(Regulamentagio)

1. A regulamentacio do presente decreto-lei com-
preenderd as disposicdes complementares de aplicacdo
comum as E. C. C., relativas exploracéio, e as normas
que preceituem o regime contratual tipo da concessgo.

2. Compete & entidade a cargo da qual venha a estar
a gestéio elaborar o regulamento de exploragio da E. C. C.,
com base na regulamentagio geral prevista mo ntmero
anterior.

ArTIGO 28.°

(Aplicagio do Cédigo da Estrada)

O transito de pessoas e vefculos no interior das E. C. C.
& nos seus acessos sers disciplinado pelas regras constan-
tes do Cédigo da Estrada, com as restricdes que venham
a ser, eventualmente, consagradas em regulamento.

ARrTIGO 24.°
(Dividas de aplicag#o)

As duvidas que se suscitarem na aplicagiio do presente
diploma serfo resolvidas por despacho do Ministro das
Comunicagdes.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros. — Mar-
cello Caetano — Anténio Manuel Gongalves Rapazote —
Jodo Augusto Dias Rosas — Rui Alves da Silva Sanches.

Promulgado em 14 de Abril de 1971.
Publique-se.
O Presidente da Reptblica, AMErico DEus RoDRIGUES

THOMAZ. :
Para ser presente 4 Assembleia Nacional.

IvMpRENSA NacioNaL




