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MINISTERIO DO PLANEAMENTO
E DA ADMINISTRAGAO DO TERRITORIO

Decreto-Lei n.° 99/94
de 19 de Abril

O Tratado da Unido Europeia elevou o principio da
coesdo economica e social a grande pilar do processo
de construgdo europeia, criando condigdes para que
viesse a ser consagrado um significativo esfor¢o orca-
mental para as acgOes estruturais a realizar nos paises
e regides de economias mais débeis.

Neste sentido e face & produgdo de nova regulamen-
tacdo comunitaria em matéria de fundos, foi aprovado
um novo quadro comunitdrio, cuja execugdo se ira pro-
longar até ao final do século.

O presente diploma visa, na sequéncia da decisdo da
Comissdo Europeia que aprovou o novo Quadro Co-
munitdrio de Apoio, definir as grandes linhas da es-
trutura orgénica de gestdo, acompanhamento, avalia-
¢do e controlo da sua execugio.

Essa estrutura organica, tal como ¢é definida no pre-
sente diploma, inspira-se no sistema consagrado pelo
Decreto-Lei n.° 121-B/90, de 12 de Abril, o qual, por
se ter revelado adequado, é mantido no essencial, in-
troduzindo-se-lhe apenas os aperfeicoamentos que a ex-
periéncia da execug¢do do primeiro Quadro Comunita-
rio de Apoio veio a recomendar necessérios.

Os aperfeigoamentos agora introduzidos foram pen-
sados sobretudo em vista de se aumentar a eficicia glo-
bal do sistema.

Neste sentido, por um lado, promoveu-se uma mais
ampla descentralizagdo de competéncias e considerou-
-se a necessidade de assegurar o envolvimento de mais
agentes no processo, reforgando-se simultaneamente os
mecanismos de coordenagdo, para se garantir uma maior
integragdo das acgdes a desenvolver.

Por sua vez, através da redugdo do nimero das in-
tervengdes operacionais, procurou-se obter um efeito
de redugid.o da burocracia e de aumento da flexibili-
dade na gestdo e acompanhamento das intervengdes,
bem como consagrar uma maior racionalidade e sim-
plificacdo da gestdao e favorecer um escrupuloso respeito
pelas competéncias de cada nivel de administragdo. As-
sim, as acgdes da administragdo central passam a re-
ferir-se sobretudo as intervengdes sectoriais de dmbito
nacional e inclui-se nas interveng¢des regionais a globa-
lidade das ac¢des de iniciativa autdrquica.

No que se refere a estruturagdo organica da gestdo
das diversas intervengdes operacionais, introduz-se uma
inovagdo que consiste na valorizagdo da fungdo do ges-
tor, criando-se novas capacidades e disponibilidades
para assegurar a dinamizagdo dos executores e o des-
bloqueamento dos problemas.

Reforcam-se ainda as fungdes de avaliagdo e controlo
da utilizagdo dos recursos estruturais comunitarios,
cumprindo-se as exigéncias resultantes dos novos regu-
lamentos dos fundos comunitdrios.

Acresce que se procura agora garantir uma associa-
¢do mais efectiva das autoridades ambientais ao pro-
cesso de execugdo do Quadro Comunitario de Apoio,
através da sua participacdo nos respectivos érgios de
acompanhamento, prevendo-se, paralelamente, um en-
volvimento mais estreito dos agentes econdmicos, de-
signadamente dos parceiros sociais.

Finalmente, insiste-se na necessidade de desenvolvi-
mento de actividades de informagdo geral e especifica

relativamente a4 execucdo do Quadro Comunitdrio de
Apoio, por forma a aumentar a transparéncia € a le-
var ao conhecimento dos agentes econdmicos as acgdes
desenvolvidas ou a desenvolver.

Em suma, com a estrutura ora aprovada ficam as-
seguradas, de um modo refor¢ado, as condigdes indis-
pensdveis para proceder a uma rigorosa aplicagdo dos
fundos comunitdrios, na perspectiva dos objectivos de
desenvolvimento econémico e social do Pais consagra-
dos no Plano de Desenvolvimento Regional para o pe-
riodo de 1994-1999,

Foram ouvidos os 6rgdos de governo préprio das Re-
gides Auténomas dos Acores e da Madeira e a Asso-
ciacdo Nacional dos Municipios Portugueses.

Assim:

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I
Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma define a estrutura organica rela-
tiva 4 gestdo, acompanhamento, avaliagdo e controlo
da execugdo do Quadro Comunitario de Apoio (QCA)
para as intervengdes estruturais comunitdrias relativas
a Portugal, que foi estabelecido pela Decisdo da Co-
missdao Europeia n.° C(94) 376.

Artigo 2.°

Principios orientadores

A definicdo da estrutura organica relativa a execugio
do QCA subordina-se aos seguintes principios:

a) Rigorosa delimitagdo e coordenagdo de compe-
téncias exercidas aos niveis nacional, regional
e local;

b) Respeito pelas competéncias nacionais e comu-
nitdrias em matéria de fundos estruturais;

¢) Descentralizagdo e participacdo social;

d) Transparéncia, rigor e eficacia da gestdo dos re-
cursos financeiros;

e) Refor¢o dos mecanismos de controlo € ava-
liagdo.

Artigo 3.°

Divisdio da estrutura orgéinica

1 — A estrutura orgidnica relativa a execug¢ido do
QCA divide-se nos dois seguintes niveis:

a) Nivel de execugdo global do QCA;
b) Nivel de execugdo individual das intervengdes
operacionais incluidas no QCA.

2 — Em cada um dos niveis de organizacdo referi-
dos no numero anterior especializam-se os 6rgaos cria-
dos em razdo das fungbes que exercem, prevendo-se a
existéncia das seguintes categorias de drgaos:

a) Orgdos de coordenagio e de gestdo;
b) Orgdos de acompanhamento;

¢) Orgdos de avaliagdo; e

d) Orgios de controlo.
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3 — A execugdo individual das intervengdes opera-
cionais fica sujeita 4 coordenagdo dos drgios de exe-
cugdo global do QCA, sendo-lhes facuitada toda a in-
formacgdo necessdria ao cumprimento das suas fungdes.

4 — E assegurada a participa¢do social instituciona-
lizada em cada um dos niveis em que se divide a es-
trutura orgdnica relativa a execugdo do QCA.

CAPITULO II
Estrutura orgéinica de execu¢do global do QCA

SECCAO 1
Coordenago da execuchio global do QCA

Artigo 4.°

Comissdo governamental

A coordenagdo da execugdo global do QCA incumbe
a uma comissdo governamental de coordenacdo dos
fundos comunitdrios, presidida pelo Ministro do Pla-
neamento ¢ da Administragdo do Territdrio.

SECcCAo 11
Gestlio global do (QCA

Artigo 5.°

Orgiio de gestio global

A gestdo global da execugdo do QCA incumbe a uma
comissdo de gestdo.

Artigo 6.°
Composicio da comissido de gestio dos fundos comunitdrios

1 — A comissdo de gestdo dos fundos comunitérios
é presidida pelo director-geral do Desenvolvimento Re-
gional e composta ainda por dirigentes das entidades
responsaveis pela gestdo nacional do Fundo Europeu
de Desenvolvimento Regional, do Fundo Social Euro-
peu, do Fundo Europeu de Orientacdo ¢ Garantia Agri-
cola (Secgdo Orientagdo), do Instrumento Financeiro
de Orientagdo das Pescas (IFOP) e do Fundo de Coe-
sdo, sendo estes designados por despacho do membro
do Governo competente.

2 — A comissdo de gestdo pode reunir, em comis-
sdo alargada, com todos ou alguns dos gestores das in-
tervengdes operacionais e com a comissdo de coorde-
na¢do da vertente do Fundo Social Europeu, quanto
as matérias das alineas e), g) e #) do artigo seguinte.

Artigo 7.°

Competéncias da comissio de gestio

Compete & comissdo de gestdo:

a) Assegurar a execucao das diferentes interven-
¢Oes operacionais incluidas no QCA e, nesse
ambito, designadamente, propor ao Governo a

emissdo das instrugdes gerais que permitam um
exercicio correcto das fungbes de gestdo e
acompanhamento dessas intervengdes;

b) Elaborar os relatérios de execugdo global do
QCA;

¢) Estabelecer os contactos com os servigos da co-
missdo europeia responsaveis pelos fundos co-
munitdrios, no que respeita ao QCA e as in-
tervengdes operacionais que o compdem, sem
prejuizo das competéncias atribuidas as entida-
des responsdveis pela gestdo nacional do Fundo
Europeu de Desenvolvimento Regional, do
Fundo Social Europeu, do Fundo Europeu de
Orientacdo e Garantia Agricola (Seccdo Orien-
tacdo), do IFOP e do Fundo de Coesdo;

d) Apresentar ao Governo as propostas de modi-
ficagdo relativas ao funcionamento dos meca-
nismos institucionais e & programacgdo das in-
tervengbes operacionais incluidas no QCA que
sejam consideradas necessdrias a uma gestdo
mais eficiente;

¢) Promover as acgOes necessadrias a avaliacdo do
QCA e das intervengdes operacionais que o
compdem;

/) Promover as acgOes necessdrias ao controlo das
diferentes intervengdes operacionais incluidas no
QCA;

g) Articular as acgdes incluidas nas diversas inter-
veng¢des operacionais;

h) Promover as necessarias sinergias e integracdo
de ac¢des e financiamentos entre as diferentes
intervengdes operacionais.

Artigo 8.°

Secretariado

O secretariado da comissdo de gestdo funciona junto
da Direc¢do-Geral do Desenvolvimento Regional com
caracter permanente.

Artigo 9.°

Relatorios de execugiio global do QCA

1 — Nos relatorios de execugdo global do QCA a
elaborar pela comissdo de gestdo previstos na alinea b)
do n.° 1 do artigo 7.° compreendem-se:

a) Os relatdrios semestrais de sintese da execugao
do QCA;

b) Os relatdrios anuais de analise circunstanciada
da execucdo do QCA;

¢) O relatério final de andlise circunstanciada da
execugdo do QCA.

2 — Os relatérios anuais e final de execugdo previs-
tos nas alineas b) e ¢) do numero anterior devem ser
acompanhados de avaliagdes da execugdo fisica e finan-
ceira, incluindo uma analise de desvios e de impacte
sécio-econémico do conjunto das intervengdes opera-
cionais incluidas no QCA.

3 -~ O Departamento Central de Planeamento reali-
zara anualmente avaliagOes de impacte de ordem ma-
croeconomica do QCA, as quais serdo integradas nos
relatorios previstos no numero anterior.
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Artigo 10.°

Funcionamento da comissdo de gestio

A comissdo de gestdo reuiine-se periodicamente, sem-
pre que necessario, a convocagdo do seu presidente, por
sua iniciativa ou a solicitacdo de qualquer outro dos
seus membros.

Artigo 11.°
Comissiio de coordenacio da vertente do Fundo Social Europeu

1 — A coordenacgdo da vertente do Fundo Social Eu-
ropeu do QCA é cometida a uma comissio.

2 — A comissdo de coordenagdo é composta por um
presidente, designado pelo Ministro do Emprego e da
Seguranc¢a Social, e por dirigentes da Direccdo-Geral
do Emprego e Formacgdo Profissional, do Departa-
mento para os Assuntos do Fundo Social Europeu, do
Instituto do Emprego e Formag¢do Profissional ¢ da
Direcgdo-Geral do Desenvolvimento Regional.

3 — Compete a comissdo definir as linhas gerais de
orientagdo, execu¢do, gestdo, informagdo, acompanha-
mento e avaliagdo das formas de intervengdo apoiadas
pelo Fundo Social Europeu, bem como da componente
FEDER no ambito das intervengdes operacionais da
responsabilidade directa do Ministério do Emprego e
da Seguranga Social.

4 — O funcionamento interno e a forma de arti-
culagdo da comissdo de coordenagdo com os parceiros
sociais e com outras entidades envolvidas no acompa-
nhamento, controlo e avaliagdo das intervengdes opera-
cionais do Fundo Social Europeu do QCA sdo objecto
de portaria conjunta dos Ministros do Planeamento ¢
da Administragdo do Territério e do Emprego e da Se-
gurang¢a Social.

Artigo 12.°
Secretariado

A comissdo de coordenagdo é apoiada por um se-
cretariado, com fungdes técnico-administrativas neces-
sdrias ao funcionamento da mesma.

SECCAO 111
Acompanhamento giobsl do (QCA

Artigo 13.°

Orgio de acompanhamento da execugio do QCA

O acompanhamento da execugdo global do QCA in-
cumbe a uma comissdo de acompanhamento.

Artigo 14.°

Composicio da comissio de acompanhamento

1 — A comissdo de acompanhamento do QCA ¢ pre-
sidida pelo presidente da comissdo de gestdo e integra
ainda as seguintes entidades:

a) Membros efectivos da comissdo de gestdo;
b) Gestores das intervengdes operacionais;

¢) O director-geral do Tesouro;

d) O director-geral das Comunidades Europeias;

e) O director-geral do Departamento Central de
Planeamento;

N O director-geral do Ambiente;

2) Outros dirigentes de departamentos da Admi-
nistragdo, sempre que a natureza da matéria a
tratar o exija;

h) O presidente de cada comissdo de coordenacgdo
regional;

i) O presidente de cada conselho da regido;

/) Um representante de cada Governo Regional.

2 — A comissdo de acompanhamento, quando reu-
nida para efeitos do disposto na Decisdo da Comissdo
Europeia n.° C(94) 376, integra representantes da Co-
missdo Europeia e do Banco Europeu de Investimento,
que serdo designados por estas entidades.

3 — Quando a especificidade das matérias inscritas
na ordem do dia o justificar, a comissdo de acompa-
nhamento, nos termos previstos no respectivo regula-
mento interno de funcionamento, poderd reunir com
um numero restrito de membros.

Artigo 15.°
Competéncias da comissio de acompanhamento

1 — Compete 3 comissio de acompanhamento:

a) Acompanhar a realizagdo de todas as interven-
¢des operacionais incluidas no QCA, garantindo
a sua articulagdo com as outras politicas comu-
nitdrias;

b) Analisar as propostas de alteragio do QCA
apresentadas pela comissdo de gestio ou por
sua iniciativa.

2 — Os processos de alteragdo ao QCA referidos na
alinea b) do numero anterior reger-se-do pelos principios
definidos na Decisdo da Comissdo Europeia n.° C(94) 376.

Artigo 16.°

Funcionamento da comissio de acompanhamento

A comissdio de acompanhamento reune-se, em ple-
nério, ordinariamente duas vezes por ano e, exclusiva-
mente, a pedido dos representantes da CE ou das au-
toridades portuguesas.

Artigo 17.°
Secretariado

O secretariado da comissdo de acompanhamento fun-
ciona junto da Direc¢do-Geral do Desenvolvimento Re-
gional com cardcter permanente.

Artigo 18.°

Sistema informdtico e base de dados

1 — O acompanhamento da execugdo do QCA ¢ sus-
tentado por um sistema de informagdo de base infor-
matica, cabendo a sua organiza¢do 4 comissdo de ges-
tdo, mas ficando assegurada a descentralizacdo das
fun¢des de carregamento de dados no sistema.

2 — O sistema informdtico integra uma base de da-
dos, que permitird obter indicadores financeiros, de rea-
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lizagdo fisica e de impacte sdcio-econémico relativos a
execugdo do QCA.

3 — Aos gestores das intervengdes operacionais in-
cluidas no QCA incumbird fornecer os dados ao sis-
tema informdtico, de acordo com as normas e instru-
¢oes emitidas pela comissdo de gestdo.

SECCAO IV
Avaliagho global do OCA

Artigo 19.°

Instrumentos de avaliagio

1 — A avaliagdo dos efeitos econdmicos e sociais da
execucdo do QCA serd realizada através do Observa-
tério do QCA e mediante a elaboragdo, por consulto-
res, de pareceres e estudos de avaliagdo, assegurando-
-se a colaboragdo dos gestores e unidades de gestdo das
diversas intervengdes operacionais incluidas no QCA.

2 — No que se refere especificamente as accdes fi-
nanciadas pelo Fundo Social Europeu, estas serdo ainda
objecto de avaliagdo pela comissdo de coordenagdo da
vertente do Fundo Social Europeu em articulagdo com
0 Observatério do Emprego e Formagdo Profissional.

Artigo 20.°
Observatério do QCA

1 — O Observatério do QCA constitui uma sede de
andlise e avaliacdo da execug¢do e dos resultados das
intervengdes operacionais incluidas no QCA, sendo in-
tegrado por especialistas nacionais de reconhecido mé-
rito, e funciona junto do Gabinete do Secretdrio de Es-
tado do Planeamento e do Desenvolvimento Regional.

2 — O funcionamento interno do Observatério é ob-
jecto de portaria do Ministro do Planeamento e da Ad-
ministragdo do Territério.

3 — Sado atribuigdes do Observatério do QCA:

a) Elaborar pareceres que permitam ao Governo
uma avaliagdo, com cardcter continuo € inde-
pendente, da realizagdo ¢ do impacte das inter-
veng¢des operacionais incluidas no QCA;

b) Participar na orientagdo e ralizacdo de painéis
ou semindrios a levar a cabo quer por eixos
quer ao nivel global do QCA e respectiva ava-
liagdo;

¢) Orientar metodologicamente os trabalhos de
base da avaliagdo, especialmente quanto i and-
lise do sistema de indicadores de impacte ao ni-
vel global do QCA e ao nivel de cada interven-
¢do operacional.

SECCAO V
Participagiio social no processo da execugfo global do OCA
Artigo 21.°
Participacdo do Conselho Econémico e Social

1 — A participagdo social no processo da execugido
global do QCA ¢ assegurada pelo Conselho Econémico
e Social, que, para além das atribui¢des e competén-
cias que lhe sdo cometidas em termos de aprecia¢do do

Plano de Desenvolvimento Regional e do QCA, apre-
ciard os relatérios anuais e final de execugdo global do
QCA previstos nas alineas b) e ¢) do n.° 1 do artigo 9.°

2 — O Conselho podera ainda pronunciar-se sobre
os relatérios anuais e final de execu¢do de cada uma
das grandes dreas de intervengdo correspondentes as de-
cisdes comunitdrias.

CAPITULO 111

Estrutura orgénica de execugio das intervencdes
operacionais incluidas no QCA

SECCAO 1
Definiclo e classificagiio das intervencles operacionais
Artigo 22.°

Definigdo e classificagiio das intervengbes operacionais

1 — Qualificam-se como intervengdes operacionais
todos os conjuntos coerentes de acgdes plurianuais in-
cluidos no QCA a desenvolver em territério nacional.

2 — As intervengles operacionais podem ser:

a) De iniciativa comunitdria;
b) De ambito nacional; e
c¢) De dambito regional.

3 — Consideram-se intervengdes operacionais de ini-
ciativa comunitdria as que resultem de propostas da co-
missdo europeia relativas a acgdes que se revistam de
particular interesse para a Comunidade e que sejam fi-
nanciadas por algum dos fundos comunitérios.

4 — Consideram-se intervengdes operacionais de am-
bito nacional as que sejam de iniciativa da administra-
¢do central ou de empresas do sector piblico estadual.

5 — Consideram-se intervengdes operacionais de 4m-
bito regional as que incidam exclusivamente nas Regides
Autonomas dos Agores e da Madeira ou as que abran-
jam apenas parte do territério do continente e maiori-
tariamente ac¢des de investimento de iniciativa muni-
cipal.

SEccAo 11
Gestio das intervengles operacionais

Artigo 23.°

Orgiios de gestio

1 — A gestdo técnica, administrativa e financeira de
cada uma das intervengdes operacionais incluidas no
QCA incumbe a um gestor apoiado por uma unidade
de gestdo, sem prejuizo do disposto nos numeros se-
guintes.

2 — No caso de intervengdes operacionais de ambito
nacional da responsabilidade directa do Ministério do
Emprego e da Seguranga Social, a sua gestdao é efec-
tuada através de programas quadro, mediante a atri-
buicdo de uma subvencgdo global a entidades gestoras,
e coordenada pela comissdo prevista no artigo 11.°
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3 — No caso de intervengdes operacionais de ambito
nacional constituidas por programas apoiados maiori-
tariamente pelo Fundo Europeu de Orientacdo ¢ Ga-
rantia Agricola (Sec¢do Orientacdo), a sua gestdo ¢ as-
segurada pelo Instituto de Estruturas Agrdrias e
Desenvolvimento Rural em ligagdo com o Instituto de
Financiamento e Apoio ao Desenvolvimento da Agri-
cultura e Pescas e outros organismos competentes do
Ministério da Agricultura, apoiada em unidades de ges-
tdo que podem ser de nivel nacional e regional, sendo
o respectivo estatuto objecto de despacho do Ministro
da Agricultura.

4 — No caso de intervengdes operacionais de Ambito
nacional constituidas por programas apoiados pelo
IFOP, a sua gestdo é assegurada pela Direcg¢do-Geral
das Pescas em ligagdo com o Instituto de Financia-
mento e¢ Apoio ao Desenvolvimento da Agricultura e
Pescas e com unidades de gestdo cujo estatuto é ob-
jecto de despacho do Ministro do Mar.

5 — O regime juridico de gestdo e financiamento das
intervengdes operacionais no ambito do Fundo Social
Europeu é aprovado por decreto regulamentar.

6 — Quando as circunstancias o aconselharem, qual-
quer excepgdo ao disposto no n.° 1 serd objecto de des-
pacho conjunto do Primeiro-Ministro ¢ do Ministro do
Planeamento ¢ da Administragdo do Territério, salvo
quando a matéria exija diploma hierarquicamente su-
perior.

Artigo 24.°

Intervencdes operaciongis de iniciativa comunitdria

1 — As intervengdes operacionais de iniciativa comu-
nitdria sdo geridas sob a responsabilidade do membro
do Governo responsavel pela gestdio nacional do fundo
comunitario que contribuir mais significativamente para
o seu financiamento.

2 — A gestdo de componentes das interven¢des ope-
racionais referidas no numero anterior podera ser ob-
jecto de contratualizagdo com ministérios que tutelem
areas ou sectores abrangidos.

Artigo 25.°
Estatuto dos gestores

1 — Os gestores tém o estatuto de encarregados de
missdo, aplicando-se-lhes 0 regime previsto no ar-
tigo 23.° do Decreto-Lei n.° 323/89, de 26 de Se-
tembro.

2 — No caso das intervengdes operacionais de dm-
bito nacional, os gestores exercem fung¢des junto do
membro do Governo com responsabilidade predomi-
nante no volume de investimentos.

3 — Em casos excepcionais e devidamente fundamen-
tados, por proposta conjunta do Ministro do Planea-
mento e da Administra¢do do Territério ¢ do membro
do Governo responsdvel pelo sector em causa, pode-
rdo ser designados gestores para componentes de in-
tervengbes operacionais.

4 — No caso das intervengdes operacionais de am-
bito regional do continente, os gestores exercem fun-
¢des junto do Ministro do Planeamento e da Adminis-
tragdo_do Territério, devendo todas as propostas
relativas & gestdo e execugdo ser canalizadas através dos
presidentes das comissdes de coordenagdo regional.

Artigo 26.°

Competéncia do gestor

1 — Aos gestores compete:

a) Propor a regulamentagdo e assegurar a organi-
zagdo dos processos de candidaturas de projec-
tos ao financiamento pela intervengdo operacio-
nal respectiva;

b) Assegurar o cumprimento por cada projecto ou
acgdio das normas nacionais e comunitérias apli-
caveis;

¢) Assegurar que sdo cumpridas as condi¢des ne-
cessarias de cobertura orgamental dos projectos;

d) Nos termos que lhe forem delegados pelo mem-
bro do Governo referido no n.® 2 do artigo
anterior, aprovar ou propor ao Governo a
aprovagdo das candidaturas de projectos ao fi-
nanciamento pela intervengdo operacional res-
pectiva, uma vez obtido o parecer da unidade
de gestdo correspondente;

€) Apreciar da conformidade dos pedidos de pa-
gamentos que sejam apresentados pelos exe-
cutores dos projectos € efectuar, ou assegurar
que sejam efectuados, os pagamentos aos be-
neficiarios finais;

/) Assegurar que seja instituido um sistema de
controlo adequado a uma verificagdo dos pro-
cessos de candidaturas e de pagamentos con-
forme aos normativos aplicdveis;

g) Elaborar o relatério de execugdo da interven-
¢ao operacional;

h) Praticar ou propor ao Governo os demais ac-
tos necessarios 3 regular ¢ plena execucgdo da
intervengdo operacional.

2 — As competéncias dos gestores sdo exercidas sem
prejuizo das competéncias que cabem aos diferentes ser-
vigos e organismos de cada ministério e em estreita co-
laboragdo com estes.

Artigo 27.°
Composigiio das unidades de gestio

1 — Os gestores sdo apoiados no exercicio das suas
competéncias por unidades de gestdo.

2 — A composicdo das unidades de gestdo é deter-
minada por despacho conjunto dos membros do Go-
verno com responsabilidade nos fundos estruturais en-
volvidos e dos membros do Governo responsdveis pelos
respectivos sectores ou, quando se tratar das interven-
¢Oes operacionais a executar exclusivamente na drea das
Regides Auténomas, por deliberagdo do respectivo Go-
verno Regional.

3 — As unidades de gestdo sao presididas pelos ges-
tores das correspondentes intervengdes operacionais e
incluirdo, necessariamente, representantes das entida-
des responsaveis pela gestio nacional dos fundos co-
munitdrios envolvidos e, caso se justifique, represen-
tantes dos organismos executores.

4 — As unidades de gestdo relativas a intervengdes
operacionais de 4mbito regional do continente tém uma
composi¢d0 que assegura a representatividade das au-
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tarquias locais envolvidas e das associagdes empresa-
riais regionais.

5 — As unidades de gestdo relativas a intervencgdes
operacionais com incidéncia directa em matéria de am-
biente sdo integradas por um representante da Direc¢do-
-Geral do Ambiente, sempre que a natureza dos pro-
jectos o justifique, e, quando se tratar de intervengdes
operacionais com incidéncia estruturante no ordena-
mento do territério, sdo integradas por um represen-
tante da Direccdo-Geral do Ordenamento do Territdrio.

Artigo 28.°

Competéncias das unidades de gestio

Sem prejuizo dos poderes que lhe sejam conferidos
no despacho da sua constituigdo, compete as unidades
de gestdo:

a) Popor aos membros do Governo com respon-
sabilidades nos fundos comunitarios envolvidos
e responsaveis pelos respectivos sectores a apro-
vagdo do seu regulamento interno;

b) Dar parecer sobre os projectos de decisdo dos
gestores relativos a candidaturas de projectos
ao financiamento pela intervencdo operacional
respectiva;

¢) Dar parecer sobre os projectos de relatério de
execugdo das intervengdes operacionais elabo-
rados pelos gestores.

Artigo 29.°

Apoio técnico

1 — Os gestores ¢ as unidades de gestdo, incluindo
as referidas no n.° 3 do artigo 23.°, serdo assistidos
no exercicio das suas fun¢des por uma estrutura de
apoio técnico, a qual poderd contar com técnicos per-
tencentes aos organismos dos respectivos ministérios ou
com elementos recrutados externamente.

2 — A estrutura de apoio técnico aos gestores e uni-
dades de gestdo relativos a intervengdes operacionais
de dmbito regional do continente beneficiard do apoio
logistico e administrativo da competente comissdo de
coordenagdo regional.

Artigo 30.°
Relatérios de execugiio das intervengdes operacionais

1 — Os relatérios de execugdo de cada intervengao
operacional sdao semestrais, anuais ¢ final.

2 — Os relatérios anuais e final de execugdo de cada
intervengdo operacional sdo acompanhados de relato-
rios de avaliacdo de impactes sdcio-econdmicos.

Artigo 31.°

Contratos-programas

1 — A gestdo técnica, administrativa e financeira de
componentes das intervengdes operacionais de dmbito
nacional ou regional pode ser atribuida a entidades pu-
blicas ou privadas, mediante a celebragdo de contratos-
-programas.

2 — A celebragdao dos contratos-programas com as-
sociagcOes de municipios depende da apresentacao e dis-

cussdo com o Governo de programas de investimento
fechados plurianuais para as zonas de actuagdo previs-
tas nas intervengdes operacionais.

Artigo 32.°

Gestio financeira externa

As tarefas relativas a gestdo financeira na vertente
externa de cada uma das intervengdes operacionais
decorrentes dos actos dos respectivos gestores com a
Comissdao das Comunidades Europeias, incluindo a tra-
mitag¢do da assungdo de compromissos € da transferén-
cia de pagamentos, sdo executadas pelas entidades res-
ponsdveis pela gestdo financeira dos fundos
comunitarios, as quais incumbird especialmente asse-
gurar o funcionamento do circuito de transferéncia das
contribui¢cdes dos fundos comunitdrios respectivos para
as entidades pagadoras, em colaboragio com a
Direc¢do-Geral do Tesouro e a Direccdo-Geral da Con-
tabilidade Publica.

SECCAO III
Acompanhamento das intervenges operacionais
Artigo 33.°

Orgio de acompanhamento

1 — O acompanhamento da execu¢do de cada uma
das intervengGes operacionais e a avaliacdo dos seus im-
pactes socio-econdmicos incumbem a uma unidade de
acompanhamento.

2 — Sempre que a decisdo de financiamento da Co-
missdo Europeia englobar vérias intervengdes operacio-
nais, serd também constituida para todas estas uma uni-
dade de acompanhamento conjunta.

Artigo 34.°

Composigiio da unidade de acompanhamento

1 — A unidade de acompanhamento de cada inter-
vengdo operacional é presidida pelo respectivo gestor,
sendo ainda integrada pelas seguintes entidades:

a) Os membros da unidade de gestdo da interven-
¢do operacional;

b) Representantes das entidades responsaveis pela
gestdo nacional dos fundos comunitarios envol-
vidos;

¢) Representantes da Comissao Europeia e do
Banco Europeu de Investimento.

2 — No caso de intervengGes operacionais de dmbito
regional do continente, as respectivas unidades de
acompanhamento integram ainda o director-geral do
Desenvolvimento Regional, que preside, o presidente da
comissdo de coordenagdo regional competente, o pre-
sidente do correspondente conselho da regido, repre-
sentantes dos municipios envolvidos, representantes das
direcgbes regionais dos departamentos ministeriais en-
volvidos e representantes das associagdes empresariais
regionais.

3 — Nos casos previstos no n.° 2 do artigo anterior,
a unidade de acompanhamento ¢ presidida por um re-
presentante da entidade responsavel pela gestdo nacio-
nal do fundo comunitdrio envolvido ou do fundo que

’
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contribua mais significativamente para o financiamento
das intervengdes operacionais em causa, sendo ainda
integrada pelos seguintes representantes nacionais:

a) O gestor de cada intervencdo operacional em
causa;

b) Representantes das entidades responsdveis pela
gestdo nacional dos outros fundos comunitérios
envolvidos;

¢) Outros membros de unidades de gestdo relati-
vas as intervengdes operacionais em causa, sem-
pre que tal se considere justificado.

4 — No caso de intervengdes operacionais financia-
das pelo Fundo Social Europeu, as unidades de acom-
panhamento integram ainda um representante da co-
missdo de coordenagdo do Fundo Social Europeu.

5 — As unidades de acompanhamento relativas a in-
tervengdes operacionais de Ambito nacional com inci-
déncia nos sectores dos transportes, da agricultura, da
industria e da energia, bem como as relativas a inter-
ven¢des operacionais de Ambito regional ou que se re-
firam a acgdes com incidéncia significativa sobre o am-
biente, integram ainda um representante da
Direcgdo-Geral do Ambiente.

Artigo 35.°

Competéncia das unidades de acompanhamento

Compete as unidades de acompanhamento, para
além do previsto na Decisio (CEE) n.° C(94) 376,
acompanhar a realizagdo das respectivas intervengdes
operacionais.

SECCAO 1V
Controlo da execuclc das intervengdes operacionais

Artigo 36.°

Objectivos de controlo

Constituem objectivos do controlo a exercer relati-
vamente a execuc¢do das intervengdes operacionais ve-
rificar se as acgdes financiadas foram empreendidas de
forma correcta, prevenir e combater as irregularidades
e recuperar os fundos perdidos na sequéncia de abuso
ou negligéncia.

Artigo 37.°
Orgios de controlo

1 — E instituido um sistema nacional de controlo do
QCA, constituido por 6rgaos que exercerdo de forma
articulada os controlos de alto nivel, de segundo nivel
¢ de primeiro nivel.

2 — O controlo financeiro de alto nivel é assegurado
pela Inspecgdo-Geral de Finangas e compreende, desig-
nadamente, a avaliagdo dos sistemas de controlo exis-
tentes aos diferentes niveis das diversas intervengdes
operacionais ¢ a promogdo de acgdes de articulagdo en-
tre as diferentes entidades com responsabilidades no sis-
tema de controlo.

3 — O controlo de segundo nivel abrange a andlise
e avaliagdo do sistema de controlo de primeiro nivel
e, sempre que tal se mostre necessdrio para testar a efi-
cacia deste, o controlo sobre os beneficidrios finais.

4 — O controlo de segundo nivel ¢ assegurado pelas
seguintes entidades:

a) Nas ac¢des financiadas pelo FEDER, pela
Direcgdo-Geral do Desenvolvimento Regional e
pela Inspec¢do-Geral da Administragdao do Ter-
ritério;

b) Nas acgdes financiadas pelo Fundo Social Eu-
ropeu, pelo Departamento para os Assuntos do
Fundo Social Europeu, na componente factual,
financeira e contabilistica, e pelo Instituto do
Emprego e Formagido Profissional, na vertente
técnico-pedagdgica das intervengdes operacio-
nais de emprego e formagdo profissional, fa-
zendo-se este controlo em articulagdo com ou-
tros departamentos ministeriais, sempre que
respeite a dreas especificas de actuagdo directa
destes e sem prejuizo das competéncias préprias
dos mesmos;

¢) Nas acgbes financiadas pelo FEOGA (Orienta-
¢do), pela Inspec¢do-Geral e Auditoria de Ges-
tdo do Ministério da Agricultura, enquanto
o6rgdo de controlo sectorial, e pelo Instituto
Financeiro de Apoio ao Desenvolvimento da
Agricultura e Pescas, nas intervengdes opera-
cionais em que ndo lhe incumbe a responsabi-
lidade de assegurar o controlo de primeiro
nivel;

d) Nas acgbes financiadas pelo IFOP, pelo Insti-
tuto Financeiro de Apoio ao Desenvolvimento
da Agricultura e Pescas e pela Direcgdo-Geral
das Pescas.

5 — O controlo de primeiro nivel abrange o controlo
prévio e concomitante das decisGes tomadas pelos Or-
gdos de gestdo e o controlo sobre os beneficidrios fi-
nais.

6 — O controlo de primeiro nivel é assegurado:

a) Nas acgdes financiadas pelo FEDER, pelos 6r-
gdos de gestdo das intervengdes operacionais ¢,
quando necessirio, por outros organismos a de-
signar por despacho dos respectivos membros
do Governo;

b) Nas acg¢des financiadas pelo Fundo Social Eu-
ropeu, pelas entidades gestoras;

¢) Nas ac¢des financiadas pelo FEOGA (Orienta-
¢a0), pelas unidades de gestdo, quer a nivel na-
cional, quer a nivel regional;

d) Nas acgdes financiadas pelo IFOP, pelo 6rgiao
de gestdo da respectiva intervengdo operacional.

7 — O controlo das acg¢des financiadas pelo Fundo
de Coesdo é assegurado pela Direcgdo-Geral do Desen-
volvimento Regional, de acordo com o estabelecido no
artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 81/94, de 10 de Margo.

8 — As acgles financiadas pelos fundos comunita-
rios nas Regides Auténomas sdo controladas por or-
ganismos a designar por deliberagdo do respectivo Go-
verno Regional, no prazo de 30 dias a contar da data
da publicagdo do presente diploma, sem prejuizo das
competéncias atribuidas a organismos de ambito na-
cional.

9 — O controlo das acgdes financiadas pelos fundos
comunitdrios sera ainda completado através de um sis-
tema de auditorias externas a promover pelas entida-
des responsdveis pela gestdo nacional dos Fundos.
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10 — Os ministros responsaveis pela gestao das in-
tervengdes operacionais podem instituir outros meca-
nismos de controlo e fiscalizagdo além dos definidos
nos numeros anteriores.

SECCAO V

Participagio social no processo de execuglio
das intervengles operacionais

Artigo 38.°

Orgios consultivos

1 — A participagdo social no processo de execucido
das diversas intervengdes operacionais de ambito regio-
nal incluidas no QCA pode ser assegurada por érgdos
consultivos, sendo a sua composi¢do determinada por
despacho do Ministro do Planeamento e da Adminis-
tragdo do Territorio ou, no caso das Regides Auténo-
mas, por deliberagio do Governo Regional, tendo em
consideragdo as especificidades das intervengdes ope-
racionais respectivas.

2 — Para o conjunto das acgdes financiadas pelo
Fundo Social Europeu, a participagdo social é assegu-
rada através de reunides da comissdo de coordenagdo
da vertente do Fundo Social Europeu, de dois em dois
meses, com 0s parceiros sociais com assento na Comis-
sdo Permanente de Concertacdo Social.

3 — No caso das interven¢des operacionais dirigidas
ao apoio a actividade produtiva, sdo criados Orgdos
consultivos com a participagdo dos respresentantes das
actividades econdémicas, nomeados por despacho con-
junto dos membros do Governo com atribuigdes rela-
tivamente aos sectores envolvidos e do Ministro do Pla-
neamento ¢ da Administragdo do Territério.

Artigo 39.°

Ambito da participagio consultiva

Aos Orgdos consultivos previstos no artigo anterior
compete apreciar os relatérios anuais e final das inter-
vengOes operacionais respectivas € ser ouvidos sobre ou-
tros assuntos que os gestores entendam submeter a sua
apreciagao.

CAPITULO IV
Disposi¢des finais

Artigo 40.°

Sistemas de incentivos

Os sistemas de incentivos que estejam previstos nas
intervengdes operacionais incluidas no QCA serdo ob-
jecto de regulamentagdo especifica.

Artigo 41.°
Projectos do Fundo de Coesdo

Aos projectos a candidatar ao Fundo de Coesdo ndo
se aplica o disposto nas secgdes II e 11l do capitulo 111
do presente diploma.

Artigo 42.°
Estruturas de projecto

Os secretariados da comissdo de gestdo, da comis-
sdo de acompanhamento e da comissdao de coordena-
¢do da vertente do Fundo Social Europeu, bem como
a estrutura de apoio técnico aos gestores e unidades de
gestdo, tém a natureza de estruturas de projecto, sendo-
-lhes aplicdavel o disposto no artigo 10.° do Decreto-
-Lei n.° 41/84, de 3 de Fevereiro, sendo que a moda-
lidade do contrato a utilizar serd a de trabalho a termo
certo, nos termos da lei geral do trabalho.

Artigo 43.°
Publicidade

As acgdes que beneficiem da contribui¢do financeira
das Comunidades Europeias serio objecto de medidas
de informagdo e publicidade, cuja concretizagdo é de-
terminada por despacho dos membros do Governo res-
ponsaveis pelos fundos comunitdrios envolvidos.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 3 de
Margo de 1994. — Anibal Anténio Cavaco Silva —
Mdrio Fernando de Campos Pinto — Artur Aurélio
Teixeira Rodrigues Consolado — Eduardo de Almeida
Catroga — Luls Francisco Valente de Oliveira — José
Manuel Durdo Barroso — Arlindo Marques da
Cunha — Luls Fernando Mira Amaral — Maria Ma-
nuela Dias Ferreira Leite — Joaquim Martins Ferreira
do Amaral — Adalberto Paulo da Fonseca Mendo —
José Bernardo Veloso Falcio e Cunha — Fernando
Manue! Barbosa Faria de Oliveira — Maria Teresa
Pinto Basto Gouveia — Eduardo Eugénio Castro de
Azevedo Soares.

Promulgado em 31 de Marco de 1994.

Publique-se.
O Presidente da Repiblica, MARIO SOARES.
Referendado em 6 de Abril de 1994.

O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 100/94
de 19 de Abril

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, estabe-
leceu, entre outras, as regras que disciplinam a publi-
cidade dos medicamentos para uso humano, substi-
tuindo a regulamentagdo introduzida nesta matéria pelo
Decreto-Lei n.° 48 547, de 27 de Agosto de 1968, por
disposigdes mais consentineas com as actuais necessi-
dades.

Com o presente diploma, para além de se prosseguir
o aperfeicoamento da disciplina publicitdria em maté-
ria de medicamentos, visa-se também adaptar aquela
4 ordem juridica comunitéria, designadamente & Direc-
tiva n.° 92/28/CEE, do Conselho, de 31 de Margo de
1992.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos ¢ a Ordem dos
Farmacéuticos.
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Assim:
Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto e ambito

1 — O presente diploma transpde para a ordem ju-
ridica interna a Directiva n.° 92/28/CEE, do Conse-
lho, de 31 de Margo, e estabelece o regime juridico da
publicidade dos medicamentos para uso humano.

2 — Estdo excluidos do ambito do presente decre-
to-lei:

a) A rotulagem e o folheto informativo que acom-
panham os medicamentos para uso humano;

b) A correspondéncia, eventualmente acompa-
nhada de qualquer documento n3o publicitdrio,
necessaria para dar resposta a uma pergunta es-
pecifica sobre determinado medicamento;

¢) As informagdes concretas e os documentos de
referéncia relativos as alteragdes de embalagem,
as adverténcias sobre os efeitos adversos no am-
bito da farmacovigildncia, bem como aos ca-
talogos de venda e as listas de pregos, desde que
ndo contenham informagdo sobre o medica-
mento;

d) As informagdes relativas & saide humana ou a
doengas humanas, desde que nido facam refe-
réncia, ainda que indirecta, a um medicamento.

Artigo 2.°
Definigio

Considera-se publicidade de medicamentos, para efei-
tos do presente diploma, qualquer forma de comuni-
cagdo, de informagdo, de prospec¢do ou de incentivo
que directa ou indirectamente promova a sua prescri-
¢do, dispensa, venda, aquisicdo ou consumo.

Artigo 3.°
Principios gerais

1 — E proibida a publicidade de medicamentos para
os quais ndo tenha sido concedida uma autorizagdo de
introducdo no mercado.

2 — A publicidade dos medicamentos:

a) Deve promover o uso racional dos medicamen-
tos, fazendo-o de forma objectiva e sem exa-
gerar as suas propriedades;

b) Deve ser concebida de maneira que a mensa-
gem publicitdria apareca claramente expressa,
indicando tratar-se de um medicamento;

¢) Nio pode divergir das informagdes constantes
do resumo das caracteristicas do medicamento,
tal como foi autorizado;

d) Nao pode ser enganosa.

3 — Os medicamentos cuja dispensa depende obri-
gatoriamente de receita médica s6 podem ser anuncia-
dos ou publicitados em publicagdes técnicas ou supor-
tes de informagdo destinados exclusivamente a médicos
e outros profissionais de saude.

Artigo 4.°
Publicidade junto do piiblico

A publicidade junto do publico deve conter as se-
guintes informagdes:

a) O nome do medicamento, bem como a deno-
minagdo comum, caso o medicamento contenha
apenas uma substancia activa;

b) Indicacdes terapéuticas e precaugbes especiais;

¢) Informagdes indispensdveis ao uso adequado do
medicamento;

d) Aconselhamento ao utente para ler cuidadosa-
mente as informagdes constantes da embalagem
externa ou do folheto informativo e, em caso de
duvida, consultar o médico quando persistam os
sintomas.

Artigo 5.°

Elementos proibidos na publicidade junto do piiblico

1 — A publicidade de medicamentos junto do pu-
blico ndo pode conter qualquer elemento que:

a) Leve a concluir que a consulta médica ou a in-
tervengdo cirurgica é desnecessdria, em parti-
cular sugerindo um diagnéstico ou preconi-
zando o tratamento por correspondéncia;

b) Sugira que o efeito do medicamento é garan-
tido, sem efeitos secundarios, com resultados
superiores ou equivalentes aos de outro trata-
mento ou medicamento;

¢) Sugira que o estado normal de satide da pes-
soa possa ser melhorado através da utilizagdo
do medicamento;

d) Sugira que o estado normal de saude da pes-
soa possa ser prejudicado caso o medicamento
ndo seja utilizado, excepto no que diga respeito
as campanhas de vacinag¢io;

e) Se dirija exclusiva ou principalmente a criangas;

/) Faca referéncia a uma recomendag¢ido emanada
por cientistas, profissionais de saide ou outra
pessoa que, pela sua celebridade, possa incitar
ao consumo de medicamentos;

g Trate o medicamento como um produto alimen-
tar, produto cosmético ou qualquer outro pro-
duto de consumo;

h) Sugira que a seguranga ou eficacia do medica-
mento ¢ devida ao facto de ser considerado um
produto natural;

i) Possa induzir, por uma descrigdo ou represen-
tagdo detalhada da anamnese, a um falso au-
todiagndstico;

J) Se refira de forma abusiva, assustadora ou en-
ganosa a demonstra¢des ou garantias de cura;

/) Utilize de forma abusiva, assustadora ou enga-
nosa representagdes visuais das alteragdes do
corpo humano causadas por doengas ou lesdes,
ou da ac¢do de um medicamento no corpo hu-
mano ou em partes do corpo humano;

m) Refira que o medicamento recebeu uma auto-
rizagdo de introdugdo no mercado.

2 — Na publicidade a que se refere o nimero ante-
rior sdo proibidas as indicagdes terapéuticas que pos-
sam levar a automedicacdo, nomeadamente nas seguin-
tes doengas:

a) Tuberculose;
b) Doencgas transmitidas sexualmente;



N.% 91 — 19-4-1994

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

1853

¢) Outras doengas infecciosas graves;

d) Cancro e outras doengas tumorais;

e) Insonia cronica;

) Diabetes e outras doengas do metabolismo.

3 — E proibida qualquer forma de publicidade com-
parativa.

4 — E proibida a publicidade junto do piiblico de
medicamentos que contenham estupefacientes ou subs-
tancias psicotropicas.

5 — E proibida a distribuicdo gratuita de medica-
mentos ao publico com fins promocionais.

Artigo 6.°
Publicidade junto de profissionais de saide

1 — A publicidade de medicamentos junto de técni-
cos qualificados para prescrever ou dispensar medica-
mentos deve incluir:

a) Um resumo das caracteristicas do medicamento;

b) A classificagdo do medicamento para efeitos de
dispensa, nomeadamente indicacdo de prescri-
¢ao médica obrigatdria, se for caso disso;

¢) O preco das varias apresentagoes;

d) O regime de comparticipagdo.

2 — Quando se trate de medicamento comparticipa-
vel, além das informagdes constantes do numero ante-
rior, deverdo ser discriminados os valores suportados
pelo Estado e pelo utente, expressos em escudos, nos
varios regimes de comparticipagio.

3 — Quando a publicidade se destinar exclusivamente
a uma chamada de atencdo para o nome do medica-
mento, sdo dispensadas as indicagdes previstas no n.° 1.

Artigo 7.°
Documentagdo publicitdria

I — A documentagdo que seja transmitida como pro-
mog¢do destinada a técnicos habilitados a prescrever ou
a dispensar medicamentos deve incluir, no minimo, as
informagdes previstas no n.° 1 do artigo anterior e in-
dicar a data em que foi estabelecida ou revista pela ul-
tima vez.

2 — A informagdo contida na documentagio referida
no nlimero anterior deve ser exacta, actual, verificavel
e suficientemente completa para permitir ao destinata-
rio fazer uma ideia correcta do valor terapéutico do
medicamento.

3 — As citagdes e o material ilustrativo retirados de
publica¢des médicas ou trabalhos cientificos que se des-
tinem a ser usados na documentagio prevista no n.° 1
devem ser correctamente reproduzidos e indicada a res-
pectiva fonte.

Artigo 8.°

Responsabilidade pela informagio

1 — O titular da autoriza¢do de introdu¢do no mer-
cado do medicamento deve dispor de toda a informa-
¢do cientifica relativa ao medicamento que coloca no
mercado e ainda sobre toda a publicidade realizada pela
sua empresa, em fichas que mencionem os destinatd-
rios, modo de difusdo e data da primeira difusdo.

2 — Os delegados de informag¢ao médica devem ser
adequadamente formados pela respectiva empresa e dis-
por de conhecimentos cientificos bastantes para que
possam fornecer informacgdes precisas e tdo completas
quanto possivel sobre os medicamentos que apresentam.

3 — Os delegados de informagdao médica devem, em
cada visita, apresentar ao profissional de saide visitado
ou colocar a sua disposi¢do, quanto a cada um dos me-
dicamentos que apresentem, o resumo das caracteristi-
cas do produto, completado pelas informagdes sobre
o preco e, se for o caso, as condi¢bes de compartici-
pagao.

4 — Os delegados de informagdo médica devem co-
municar ao servigo cientifico da sua empresa quaisquer
informacgdes relativas a utilizacio dos medicamentos
que promovem, em especial no que se refere as reac-
¢Oes adversas que lhes sejam transmitidas pelos pro-
fissionais de saude visitados.

Artigo 9.°
Acgdes de promocio

Nas ac¢des de promogdo de vendas, o acolhimento
devera ser sempre de nivel razoavel ¢ ter um cardacter
acessOrio em relagdo ao objectivo principal da reuniio,
ndo devendo esta ser alargada a pessoas que nao se-
jam profissionais de satde.

Artigo 10.°

Incentivos

1 — E proibido ao responsavel pela promogio de
medicamentos dar ou prometer, directa ou indirecta-
mente, ofertas, beneficios pecunidrios ou em espécie,
com excepc¢do de objectos de valor intrinseco insignifi-
cante, ¢ que ndo estejam relacionados com a prética
da medicina ou da actividade farmacéutica.

2 — E proibido aos técnicos habilitados a prescre-
ver e a dispensar medicamentos pedir ou aceitar qual-
quer dos incentivos previstos no nimero anterior.

3 — O disposto nos numeros anteriores aplica-se,
sem prejuizo do legalmente estabelecido, quanto as
margens de lucro, prego e descontos.

Artigo 11.°

Amostras gratuitas

1 — As amostras gratuitas destinadas 4 promogio
dos medicamentos sé podem ser cedidas a titulo excep-
cional aos técnicos habilitados a prescrever, € nas se-
guintes condig¢des:

a) Um nimero limitado de amostras de cada me-
dicamento por ano e por técnico habilitado a
prescrever, a definir na autorizagdo de introdu-
¢do no mercado do medicamento;

b) Serem objecto de pedido escrito, datado e as-
sinado, feito pelo destinatario;

¢) Nédo serem superiores & apresentagdo mais pe-
quena que for comercializada;

d) Conterem a men¢do «Amostra gratuita» e
«Proibida a venda ao publico», ou outras se-
melhantes;

e) Serem acompanhadas de uma c6pia do resumo
das caracteristicas do medicamento.
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2 — As amostras gratuitas dos medicamentos cuja
dispensa depende de receita médica s6 podem ser cedi-
das durante os dois anos seguintes contados da data
da introdugdo no mercado e nas condigdes referidas nas
alineas b), ¢), d) e €) do numero anterior.

3 — Naio podem ser cedidas amostras de medicamen-
tos contendo estupefacientes ou substincias psicotrd-
picas.

4 — As entidades que fornecem as amostras devem
criar um sistema adequado de controlo e de responsa-
bilizagido.

Artigo 12.°

Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos

1 — E criado, na dependéncia do Instituto Nacional
da Farmicia e do Medicamento, o Conselho Nacional
de Publicidade de Medicamentos, adiante designado
abreviadamente por CNPM, 6rgdo consultivo e de es-
tudo no dominio da actividade publicitdria relativa a
medicamentos para uso humano, e que integra repre-
sentantes do Ministério da Saude, das profissdes mé-
dicas e farmacéuticas da industria farmacéutica, das
farmacias e dos consumidores.

2 — A composi¢do, a competéncia ¢ o funciona-
mento do CNPM sio definidos por portaria do Minis-
tro da Saude.

3 — Os membros do CNPM sio nomeados por des-
pacho do Ministro da Saude.

Artigo 13.°
Fiscalizagio

A fiscalizagdo do disposto no presente diploma com-
pete ao Instituto Nacional da Farmdécia e do Medica-
mento.

Artigo 14.°

Infracgdes e sangdes

1 — Constitui contra-ordenacdo, punivel com coima
de 50 000$ a 200 000$ ou até 3 000 0008, consoante o
agente seja pessoa singular ou pessoa colectiva, a vio-
lagdo dos deveres prescritos nos artigos 4.°, 7.° e 8.°

2 — Constitui contra-ordenag¢do, punivel com coima
de 200 000% a 500 000 ou até 6 000 000$, consoante
0 agente seja pessoa singular ou pessoa colectiva, a vio-
lagdo dos deveres pescritos nos artigos 3.°, 5.°, 10.°
e 11.°

3 — A punigdo, através de coima, dos deveres pres-
critos no artigo 10.° ndo prejudica a responsabilidade
disciplinar que ao caso couber.

4 — Nas contra-ordenagdes previstas nos n.* 1 e 2
a negligéncia ¢ a tentativa sdo puniveis.

5 — Para além da san¢do a que se refere o n.° 1,
pode ainda ser aplicdvel, como sangédo acesséria, a sus-
pensdo até dois anos da publicidade do medicamento.

Artigo 15.°

Responsabilidade

Sdo também punidos como autores ou co-autores das
contra-ordenagdes previstas no presente diploma o
anunciante, a agéncia de publicidade ou qualquer ou-

tra entidade que exerca a actividade publicitéria, o ti-
tular do suporte publicitario ou o respectivo concessio-
ndrio.

Artigo 16.°
Processo de contra-ordenagio

1 — As contra-ordenagdes previstas neste diploma
aplica-se subsidiariamente o disposto no Decreto-Lei
n.° 433/82, de 27 de Outubro, com a redacgdo que lhe
foi dada pelo Decreto-Lei n.° 356/89, de 17 de Outu-
bro, competindo ao Instituto Nacional da Farmacia e
do Medicamento a instrugdo do processo.

2 — A aplicagdo das coimas previstas no presente di-
ploma compete ao conselho de administragdo do Ins-
tituto Nacional da Farmicia e do Medicamento.

3 — Do produto das coimas aplicadas pelas contra-
-ordenacgdes sancionadas neste diploma 40% constituem
receita propria do Instituto Nacional da Farmaicia e do
Medicamento, revertendo o restante a favor do Estado.

Artigo 17.°
Legislaciio subsididria

Em tudo o que ndo esteja expressamente previsto
neste diploma aplica-se o disposto no Cddigo da Pu-
blicidade.

Artigo 18.°

Norma revogatéria

Sédo revogados os artigos 69.° a 78.° do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 3 de
Fevereiro de 1994. — Anfbal Antdnio Cavaco Silva —
Adalberto Paulo da Fonseca Mendo — Fernando Ma-
nuel Barbosa Faria de Oliveira — Maria Teresa Pinto
Basto Gouveia.

Promulgado em 16 de Margo de 1994.
Publique-se.
O Presidente da Reptiblica, MARIO SOARES.
Referendado em 18 de Margo de 1994.

O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.

Decreto-Lei n.° 101/94
de 19 de Abrll

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, intro-
duziu, pela primeira vez, de forma clara, regras res-
peitantes A rotulagem e ao folheto informativo que
acompanham os medicamentos para uso humano, vi-
sando com isso uma mais correcta informagdo ao pu-
blico consumidor sobre o uso.racional e seguro daque-
les produtos. ,

Nesta perspectiva, a informagdo assume efectiva-
mente cada vez mais importdncia, tanto nos seus as-
pectos farmacolégicos e terapéuticos, como no tocante
aos aspectos econdmicos, pelo que devera garantir um
elevado nivel de proteccdo dos consumidores, por
forma a possibilitar a utilizacdo correcta dos medica-
mentos através de esclarecimentos completos e com-
preensiveis, contribuindo, complementarmente, para
evitar o consumo desnecessario € excessivo.
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Com o presente diploma definem-se, de forma mais
exaustiva, as mengdes e as normas a que devem obe-
decer a rotulagem e o folheto informativo dos medi-
camentos de uso humano, harmonizando-se simultanea-
mente a ordem juridica nacional com a Directiva
n.° 92/27/CEE, do Conselho, de 31 de Margo de 1992,

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos e a Ordem dos
Farmacéuticos.

Assim:

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto e Ambito

O presente diploma transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 92/27/CEE, do Conselho, de
31 de Margo, e estabelece as regras a que devem obe-
decer a rotulagem e o folheto informativo que acom-
panham os medicamentos para uso humano.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) Nome do medicamento: a designagdo do me-
dicamento, podendo consistir num nome de
fantasia ou numa designagdo genérica comum
ou cientifica acompanhada de uma marca ou
do nome do fabricante, ndo podendo o nome
de fantasia confundir-se com a designagdo ge-
nérica;

b) Denominagdo comum: a designagdo genérica in-
ternacional recomendada pela Organizagdo
Mundial de Saude ou, na falta desta, a desig-
na¢do genérica habitual;

¢) Dosagem do medicamento: o teor de substin-
cia activa, expresso em quantidade por unidade
de administragdo ou por unidade de volume ou
de peso, segundo a sua apresentagdo;

d) Acondicionamento primdrio: o recipiente ou
qualquer outra forma de acondicionamento que
esteja em contacto directo com o medicamento;

e¢) Embalagem exterior: a embalagem em que o
acondicionamento primdrio é colocado;

5 Rotulagem: as mengdes contidas na embalagem
exterior ou no acondicionamento primadrio;
g) Folheto informativo: informagao escrita que se
destina ao utente e que acompanha o medica-

mento;

h) Fabricante: o titular da autorizagdo referida no
artigo 54.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro.

Artigo 3.°

Informagdo escrita

1 — O responsavel pela autorizacio de introdugdo no
mercado, o fabricante e o importador s3o responsdveis
pela inclusdo, no rétulo dos medicamentos, de infor-
magdo escrita em lingua portuguesa sobre as carac-
teristicas e precaugbes a observar no seu uso, sem
prejuizo de essa informag¢do poder ser fornecida simul-
taneamente noutras linguas.

2 — A informagdo referida no nimero anterior deve
constar da embalagem exterior, do acondicionamento

primadrio e do folheto informativo a que se refere o ar-
tigo 7.°, com o desenvolvimento e as especificacoes
constantes do processo de autorizagdo de introdugio
no mercado.

Artigo 4.°

Conteddo dos rétulos

1 — A embalagem exterior ou, na sua falta, o acon-
dicionamento primdrio deve conter as seguintes indi-
cagdes em caracteres legiveis e indeléveis:

a) Nome autorizado do medicamento, seguido da
designacdo genérica, se aquele for um nome de
fantasia e se o medicamento contiver apenas
uma substancia activa, e da apresentagdo e do-
sagem, quando existam apresentagdes e dosa-
gens diferentes;

b) Composi¢do qualitativa e quantitativa das subs-
tincias activas por unidade de toma, volume ou
peso, determinados segundo a forma de admi-
nistra¢do, devendo utilizar-se as denominagdes
comuns, sempre que existam;

¢) Forma farmacéutica e respectivo conteiudo em
peso, volume ou nimero de unidades;

d) Modo e via de administragdo;

e) Prazo de validade, incluindo més e ano;

D Lista dos excipientes cujo conhecimento seja
eventualmente necessario para a utilizagido con-
veniente do medicamento, devendo ser indica-
dos todos os excipientes no caso de produtos
injectaveis, preparagdes de aplicagdo tdpica e
colirios;

g) Numero de registo de autorizacdo de introdu-
¢d0 no mercado do medicamento;

h) Cédigo do medicamento em representacdo di-
gital e de barras;

7)) Cddigo de geragdo de precos em representagdo
digital, excepto nas embalagens dos medicamen-
tos de venda livre;

J) Numero do lote de fabrico;

D) Prego de venda ao publico;

m) A expressdo «Manter fora do alcance das
criangas»;

n) Nome ou designagdo social e domicilio ou sede
do responsavel pela autorizagdo de introdugio
no mercado;

0) Nome do director técnico e respectivo titulo
profissional;

p) Classificagdo do medicamento relativamente a
sua dispensa, designadamente através das ex-
pressdes «SO pode vender-se mediante receita
médica», «SO pode aplicar-se sob vigilancia cli-
nica» ou «Especialidade farmacéutica de venda
livre», conforme os casos;

q) Prazo de utilizagdo apds reconstituicio do me-
dicamento ou abertura do recipiente, pela pri-
meira vez, se for caso disso;

r) Precaucdes particulares de conservagdo, quando
for caso disso;

s) Precaugdes especiais para a destrui¢do dos pro-
dutos ndo utilizados ou dos residuos derivados
dos medicamentos, quando for caso disso;

t) As expressdes «Amostra gratuita» e «Proibida
a venda ao publico», ou outras semelhantes,
quando for caso disso;

u) A expressdo «Uso externo», impressa em fundo
vermelho, quando for caso disso;
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v) Indica¢do da sua utilizagdo, para os medica-
mentos destinados a dispensa sem prescri¢do
médica.

2 — A embalagem exterior pode incluir sinais ou
imagens destinados a explicar certas informag¢des men-
cionadas no numero anterior, bem como outras infor-
magcdes compativeis com o resumo das caracteristicas
do produto e tteis para a educagdo da saude, sendo
e;qluido todo e qualquer elemento de caracter publici-
tario.

3 — Quando contidos em embalagens exteriores em
conformidade com o disposto no n.° 1, os acondicio-
namentos primdrios sob forma de fita contentora de-
vem incluir, pelo menos, as seguintes mengdes:

@) Nome do medicamento, tal como previsto na
alinea g) do n.° 1;

b) Nome do titular da autorizagdo de introdugdo
no mercado;

¢) Nome do director técnico e respectivo titulo
profissional;

d) Prazo de validade;

e) Numero do lote de fabrico.

4 — As ampolas e os pequenos acondicionamentos
primdarios contendo uma dose unitdria € nos quais ndo
seja possivel mencionar todas as referéncias previstas
nos numeros anteriores devem conter:

a) Nome do medicamento;

b) Dosagem;

¢) Modo e via de administragdo;

d) Prazo de validade;

e) Numero do lote de fabrico;

f) Contelido em peso, volume ou unidade.

5 — No caso de existir mais de uma dosagem do
mesmo medicamento na mesma forma farmacéutica, a
embalagem exterior referird obrigatoriamente as dife-
rentes dosagens de forma diversa, utilizando cor dife-
rente ou caracteres diferentes de modo a evitar lapsos
por similaridade.

Artigo 5.°

Roétulos dos medicamentos comparticipados

1 — Aos rétulos dos medicamentos comparticipados
¢ aplicavel o disposto nos artigos anteriores, com as
especificagdes decorrentes dos nimeros seguintes.

2 — As embalagens dos medicamentos comparticipa-
veis estdo sujeitas ao regime dos limites maximos de
medicamentos que as embalagens devem conter, a de-
finir por despacho do Ministro da Saude.

3 — As embalagens dos medicamentos comparticipa-
veis sdo identificadas por uma etiqueta que contém um
cédigo de produto e um cédigo de geragdo de precos,
em representagao digital e de barras.

4 — Na embalagem exterior devem constar, junto a
etiqueta referida no mimero anterior, os valores em es-
cudos a suportar pelo Estado e pelo utente, nos varios
regimes de comparticipagido.

Artigo 6.°
Obrigatoriedade de rotulagem

E proibido fornecer ao piblico medicamentos ou
substancias medicamentosas em embalagens que nio es-
tejam rotuladas de acordo com as disposi¢bes do pre-
sente diploma.

Artigo 7.°

Conteiido do folheto informativo

1 — E obrigatéria a inclusio de um folheto infor-
mativo na embalagem que contém o medicamento, ex-
cepto se a informagdo por ele veiculada constar da em-
balagem exterior ou do acondicionamento primério.

2 — O folheto informativo destina-se a informar o
doente e deve dizer respeito somente a um medica-
mento, ndo podendo fazer referéncia a outros.

3 — O folheto informativo deve conter, pela ordem
por que se apresentam, as informagdes seguintes:

a) Nome do medicamento nos termos da alinea g)
do n.° 1 do artigo 4.°;

b) Composi¢do qualitativa e quantitativa das subs-
tancias activas por unidade de toma, volume ou
peso, determinados segundo a forma de admi-
nistragdo, devendo utilizar-se as denominagdes
comuns, sempre que existam;

¢) Forma farmacéutica e respectivo contetido em
peso, volume ou numero de unidades;

d) Categoria farmaco-terapéutica ou tipo de acti-
vidade, em termos facilmente compreensiveis
para o doente;

e) Nome ou designagdo social e domicilio ou sede
do responsével pela autorizagdo de introdugao
no mercado;

S Indicagdes terapéuticas;

2) Contra-indicagdes, efeitos secundarios mais fre-
quentes ou sérios e acgdes a empreender quando
ocorram;

h) Interacg¢des medicamentosas e outras;

i) Precaugdes especiais de utilizagdo;

/) Efeitos em gravidas, lactentes, criangas, idosos
e doentes com patologias especiais;

) Efeitos sobre a capacidade de condugdo e uti-
lizagdo de madquinas;

m) Lista dos excipientes cujo conhecimento seja
eventualmente necessdrio para a utilizacao con-
veniente do medicamento, devendo ser indica-
dos todos os excipientes no caso de produtos
injectdveis, preparagbes de aplicagdo tdpica e
colirios;

n) Posologia usual, com referéncia a dose maxima;

0) Modo e via de administragdo;

p) Indicagdo do momento mais favordvel a admi-
nistracdo do medicamento;

@) Duragdo do tratamento médio, quando deva ser
limitado;

r) Instrugdes sobre a atitude a tomar quando for
administrada uma ou mais doses;

s) Indica¢do de como suspender o tratamento se
a sua suspensdo causar efeitos de privacdo;

1) Medidas a adoptar em caso de sobredosagem
e ou intoxica¢do, nomeadamente sintomas, me-
didas de urgéncia e antidotos;

#) Aconselhamento ao utente para comunicar ao
seu médico ou farmacéutico os efeitos indese-
javeis detectados e que ndo constem do folheto;

v) Aconselhamento ao utente para verificar o
prazo de validade inscrito na embalagem ou no
recipiente;

x) Precaugées particulares de conservagdo e indi-
cacdo de sinais visiveis de deterioragdo do
mesmo, se existirem;
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z) Precaugdes especiais para a destruigao dos pro-
dutos ndo utilizados ou dos residuos derivados
dos medicamentos, quando for caso disso;

aa) Data da elaborag¢do ou da ultima revisdo do fo-
lheto.

4 — O folheto informativo pode incluir sinais ou
imagens destinados a explicar certas informagdes men-
cionadas no n.° 3, bem como outras informagdes com-
pativeis com o resumo das caracteristicas do produto
e uteis para a educagdo da saide, sendo excluido todo
e qualquer elemento de cardcter publicitario.

5 — O presidente do conselho de administragdo do
Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, ou-
vida a Comissdao Técnica de Medicamentos, pode de-
cidir da omissdo no folheto informativo de algumas in-
dicagdes terapéuticas cuja difusdo seja susceptivel de
trazer inconvenientes graves ao doente.

Artigo 8.°

Redacgao do folheto informativo

O folheto informativo deve ser redigido em lingua
portuguesa, em termos claros e compreensiveis para o
doente, de modo a ser facilmente legivel, sem prejuizo
de o seu contetido poder constar simultaneamente nou-
tras linguas.

Artigo 9.°

Suspensio da autorizagio

1 — Do incumprimento do disposto no presente di-
ploma deve o responsavel pela autorizagdo de introdu-
¢do no mercado ser notificado para proceder as cor-
reccOes devidas, sendo-lhe fixado prazo para o efeito,
nunca inferior a 30 dias.

2 — O ndo cumprimento do disposto no niimero an-
terior no prazo fixado determina a suspensio da auto-
rizagdo de introdugdo no mercado até que a rotulagem
e ou o folheto informativo do medicamento em causa
estejam em conformidade com as normas do presente
diploma.

3 — A suspensdo implica a retirada do medicamento
do mercado, no prazo a fixar pelo Ministro da Saude.

Artigo 10.°
Alteragio da rotulagem e do folheto

I — As alteragdes da rotulagem e do folheto infor-
mativo carecem de autorizagdo do Ministro da Saude,
a qual sera concedida no prazo de 90 dias a contar da
data da apresentagdo do pedido.

2 — Na auséncia de decisdo no prazo referido no nu-
mero anterior, o requerente fica autorizado a introdu-
zir as alteragdes propostas, sem prejuizo das prescri-
¢Oes constantes do presente diploma.

3 — Por portaria do Ministro da Saiide serdo apro-
vadas as normas técnicas relativas as seguintes matérias:

a) Formulagdo de adverténcias especiais, no que
respeita a determinadas categorias de medica-
mentos; .

b) Necessidades especificas de informagdes relati-
vas 4 automedicagdo;

¢) Legibilidade das mengdes inscritas na rotulagem
ou no folheto informativo;

d) Métodos de identificacdo e autenticagdo dos
medicamentos;

e) Lista dos excipientes que devem constar da ro-
tulagem dos medicamentos, bem como do
modo de indicagdo dos referidos excipientes.

Artigo 11.°

Norma revogatéria

E revogada a alinea g) do n.° 1 do artigo 14.° e os
artigos 66.° a 68.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro.

Artigo 12.°

Regime transitério

1 — A rotulagem e o folheto informativo dos medi-
camentos cuja autoriza¢do de introdu¢io no mercado
ja tenha sido concedida devem ser adaptados ao dis-
posto no presente diploma, no prazo de 180 dias a con-
tar da data da sua entrada em vigor.

2 — Os medicamentos embalados antes da entrada
em vigor do presente diploma podem, porém, ser
comercializados para além do prazo referido no nimero
anterior.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 3 de
Fevereiro de 1994. — Anibal Antdnio Cavaco Silva —
Adalberto Paulo da Fonseca Mendo — Fernando Ma-
nuel Barbosa Faria de Oliveira — Maria Teresa Pinto
Basto Gouveia.

Promulgado em 16 de Margo de 1994.

Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 18 de Margo de 1994.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Siiva.
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e Rua de D. Francisco Manuel de Melo, 5 1092 Lisboa Codex

Telef. (01)693414  Fax (01)69 3166

e Rua da Escola Politécnica 1200 Lisboa
Telef (01)3974768 Fax (01)39694 33

¢ Rua do Marqués de Sa da Bandeira, 16 1000 Lisboa
Telef. (01)545041  Fax (01)3530294
o Avenida de Antonio José de Almeida 1000 Lisboa

(Centro Comercial §. Jodo de Deus. lojas 414 e 417)
Telef. (01)765544  Fax (01)7976872
o Avenida do Engenheiro Duarte Pacheco 1000 Lisboa
(Centro Comercial das Amoreiras. foja 2112)

Telef. (01)3877107

o Praga de Guitherme Gomes Fernandes, 84 4000 Porto
Telef. (02)319166 Fax (02)2008579

o Avenida de Fernio de Magalhaes, 486 3000 Coimbra

Telef. (039)26902 Fax (039)32630

PooRua de Db oanciseo Manuel de Melo, S =1092 Lishoa Coden

ek



