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MINISTERIO DAS FINANCAS

Decreto-Lel n.° 270/95
de 23 de Outubro

Em 1996 serd lancada a dgua, apés completo res-
tauro, a fragata D. Fernando II e Gldria. Este navio
de guerra de inegdvel interesse histérico foi a ultima
fragata a4 vela da Marinha Portuguesa e a ultima em-
barcagdo a fazer a chamada «carreira da India», que
desde o século XVvI e durante mais de trés séculos fez
a ligacdo entre Portugal e aquela antiga coldnia.

Julga-se assim da maior oportunidade assinalar esse
evento pela emissio de uma moeda comemorativa
cunhada em metal precioso e com elevado valor facial,
adequado 3 projeccdo nacional e internacional que se
deseja imprimir ao acontecimento.

Foi ouvido o Banco de Portugal, nos termos do n.° 3
do artigo 8.° da sua Lei Orgénica, aprovada pelo
Decreto-Lei n.° 337/90, de 30 de Outubro.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constitui¢io, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.° — 1 — E autorizada a cunhagem, pela
Imprensa Nacional-Casa da Moeda, E. P. (INCM), de
uma moeda comemorativa de prata alusiva a fragata
D. Fernando II e Gldria, com o valor facial de 1000$.

2 — A moeda referida no numero anterior sera
cunhada em liga de prata de toque 500/1000, com
40 mm de didmetro e 28 g de peso, com uma tolerén-
cia de mais ou menos 1% no peso € no toque, e tera
bordo serrilhado.

Art. 2.° — 1 — A gravura do anverso da moeda
apresenta, na metade inferior do campo, a carcaga do
navio, tendo por detrds, sob o seu lado direito, um
compasso, simbolizando a construgdo naval, na orla in-
ferior a legenda «1000 ESCUDOS», no quadrante su-
perior esquerdo o escudo das armas nacionais de re-
corte brigantino, no quadrante superior direito a
carranca de proa do navio com o busto de perfil de
D. Fernando II, na orla superior a legenda «Republica
Portuguesa» e, junto ao rebordo, uma cercadura de pé-
rolas.

2 — A gravura do reverso apresenta, na metade
inferior do campo, a fragata devidamente aparelhada,
vista de bombordo, na orla inferior a legenda
«Damdo-1843.1996-Aveiro», na metade superior do
campo os bustos confrontados a trés quartos de D. Fer-
nando II e de D. Maria Il, circundados por cabos ndu-
ticos, entrelacados no topo das figuras, na orla supe-
rior a legenda «Fragata D. Fernando II e Gléria» e,
junto ao rebordo, uma cercadura de pérolas.

Art. 3.° O limite de emissdo desta moeda comemo-
rativa é fixado em 615 000 0008.

Art. 4.° — 1 — Dentro do limite estabelecido no nu-
mero anterior, a INCM ¢é autorizada a cunhar até
15 000 espécimes numismdticos em prata, com acaba-
mento «prova numismaética» (proof), destinados a co-
mercializacdo nos termos do Decreto-Lei n.° 178/88,
de 19 de Maio.

2 — Os espécimes numismdticos serdo cunhados em
liga de prata de toque 925/1000, com didmetro de
40 mm, peso de 28 g e o bordo serrilhado, sendo as
tolerincias no peso e no toque de mais ou menos 1%.

Art. 5.° As moedas destinadas 3 distribui¢do publica
pelo respectivo valor facial sdo postas em circulagio
por intermédio e sob requisicio do Banco de Portugal.

Art. 6.° O diferencial entre o valor facial e os cor-
respondentes custos de produgdo, relativamente as moe-
das efectivamente colocadas junto do publico, sera
afecto a recuperagido da fragata D. Fernando II e Gld-
ria, de acordo com o protocolo celebrado entre a Co-
missdo Nacional para as Comemoragdes dos Descobri-
mentos Portugueses ¢ a Marinha, publicado no Didrio
da Republica, 2.° série, n.° 151, de 3 de Julho de 1992,
e nos termos do artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 293/86,
de 12 de Setembro.

Art. 7.° As moedas cunhadas ao abrigo deste di-
ploma tém curso legal, mas ninguém podera ser obri-
gado a receber em qualquer pagamento mais de 25 000§
nestas moedas.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 14
de Setembro de 1995. — Anibal Antdnio Cavaco
Silva — Eduardo de Almeida Catroga.

Promulgado em 5 de Outubro de 1995.

Publique-se. .
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em .10 de Outubro de 1995.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Silva.

MINISTERIO DA EDUCAGAO

Decreto-Lei n.° 271/95
de 23 de Outubro

Para que a Inspec¢do-Geral da Educagdo possa pros-
seguir a sua fun¢do principal de avaliar e fiscalizar a
realizacdo da educacdo escolar é necessdrio que dispo-
nha de uma defini¢ado mais completa das suas compe-
téncias, de uma estrutura organizativa adequada e de
um estatuto de pessoal que respeite o principio da au-
tonomia que deve presidir ao exercicio da actividade
inspectiva.

Para tanto, a Inspec¢do-Geral da Educagdo deve ac-
tuar como entidade de auditoria e controlo do funcio-
namento do sistema educativo e, consequentemente, de
apoio técnico ao Ministério da Educagdo. Nesse sen-
tido, o seu modelo organizativo integra estruturas de
concep¢do, planeamento, coordenacdo e avaliagdo das
ac¢des inspectivas, bem como de apoio técnico e de
coordenagdo dos inspectores que as efectuam.

Na redefini¢do das dreas de actuagdo da Inspecgdo-
-Geral da Educag¢do segue-se de perto a organizagdo do
sistema educativo em diferentes niveis de educacio e
ensino consagrada na Lei de Bases do Sistema Educa-
tivo e abrangem-se também os servigos centrais e re-
gionais do Ministério da Educagdo, possibilitando um
melhor conhecimento e avaliagdo daquele sistema.

Na reestruturacdo da carreira inspectiva, tem-se em
conta o perfil do inspector de educagdo, fazendo-lhe
corresponder um profundo conhecimento da organiza-
¢do e do funcionamento do sistema educativo, quer da
educagdo pré-escolar, quer dos ensinos basico, secun-
dério e superior. Com isso se contribui para a garan-
tia da qualidade da gestao pedagégica nos diversos es-
tabelecimentos de educagdo e ensino e da eficiéncia da
gestdo dos recursos humanos, fisicos e materiais neces-
sdrios para a realizacdo da educagdo escolar.

Foram ouvidas, nos termos da lei, as organizagdes
representativas dos trabalhadores.
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Assim:
Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO 1

Natureza, imbito e competéncias

Artigo 1.°

Natureza

A Inspecgdo-Geral da Educacdo, abreviadamente de-
signada IGE, é um servico central do Ministério da
Educagdo com competéncias de auditoria e de controlo
do funcionamento do sistema educativo, bem como de
apoio técnico.

Artigo 2.°

Competéncias

1 — No ambito da auditoria e controlo do funcio-
namento do sistema educativo, cabe a IGE:

a) Avaliar e fiscalizar, na vertente técnico-peda-
gbgica, os estabelecimentos, servi¢os e activida-
des da educagdo pré-escolar, escolar e extra-
-escolar;

b) Avaliar e fiscalizar a gestdo administrativa, fi-
nanceira e patrimonial dos estabelecimentos e
servicos integrados no sistema educativo.

2 — No ambito da presta¢do de apoio técnico cabe
a IGE:

a) Propor ou colaborar na preparacdo de medi-
das que visem o aperfeicoamento e a melhoria
do funcionamento do sistema educativo;

b) Instruir processos disciplinares instaurados por
entidades competentes a agentes do sistema edu-
cativo;

¢) Representar o Ministério nas estruturas de ins-
peccdo das escolas europeias.

Artigo 3.°

Areas de actuaciio

1 — No exercicio das suas competéncias, a IGE de-
senvolve a sua actividade na 4rea da educagdo basica
e do ensino secunddrio e na 4rea do ensino superior
e dos servigos e estruturas dependentes do Ministro da
Educagio.

2 — Cabe 2 IGE, na 4rea da educacgdo basica e do
ensino secunddrio:

a) Conceber, planear, coordenar e avaliar a exe-
cucdo de inspecgdes e auditorias & realizagio
escolar, nos niveis da educagdo pré-escolar e
dos ensinos basico e secunddrio em matéria
técnico-pedagégica, administrativa e financeira;

b) Conceber, planear, coordenar e avaliar a exe-
cucdo de auditorias & organizagio e ao funcio-
namento técnico-pedagégico de estabelecimentos
de ensino particular e cooperativo, verificando,
nomeadamente, os requisitos relativos a conces-
sdo de autonomia e paralelismo pedagégico;

¢) Conceber, planear, coordenar e avaliar a exe-
cucdo de vistorias as instalagdes e equipamentos
educativos do ensino particular e cooperativo;

d) Proceder a averiguagdes e inquéritos;
e) Assegurar a realizagdo de inspec¢des ao ensino
portugués no estrangeiro.

3 — Cabe a IGE, na drea do ensino superior e dos ser-
vigos educativos:

a) Conceber, planear e assegurar a execugio de ins-
pecgoes, auditorias e inquéritos, superiormente
determinados, aos estabelecimentos de ensino su-
perior e a entidades beneficidrias de financiamen-
tos nacionais ou comunitdrios, em matéria
técnico-pedagégica e de gestdo patrimonial e fi-
nanceira;

b) Conceber, planear, coordenar e avaliar a exe-
cucdo de inspecgdes A organizag¢do e funciona-
mento da acgdo social do ensino superior;

¢) Emitir parecer sobre as contas dos estabelecimen-
tos do ensino superior publico, nos casos deter-
minados superiormente;

d) Assegurar a realizagdo de auditorias as estrutu-
ras de gestdo de projectos e acgdes com finan-
ciamento nacional ou comunitdrio;

e) Assegurar a realizagdo de auditorias aos servigos
centrais e regionais do Ministério da Educacio,
por determinagao superior.

Artigo 4.°
Actividade inspectiva

A actividade inspectiva da IGE ¢ assegurada a nivel
central e regional, de acordo com as 4reas de actuacio
definidas e as competéncias dos servigos.

CAPITULO 11

Orgilos e servigos

Artigo 5.°
Direcgiio

1 — A IGE ¢ dirigida por um inspector-geral, coad-
juvado por trés subinspectores-gerais.

2 — O inspector-geral é substituido nas suas faltas e
impedimentos pelo subinspector-geral designado para o
efeito.

3 — Os servigos cujas competéncias se desenvolvem
nas areas de actuagdo referidas no artigo 3.° dependem
dos subinspectores-gerais designados para o efeito.

Artigo 6.°
Competéncias do inspector-geral

Ao inspector-geral, para além das competéncias esta-
belecidas na lei geral, cabe, em especial:

@) Promover a realizacdo de inspecgdes e auditorias
previstas no plano de actividades;

b) Ordenar averiguagdes e inquéritos nos termos dos
artigos 85.°, 87.° e 88.° do Estatuto Disciplinar
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 24/84, de 16 Ja-
neiro;

¢) Instaurar processos disciplinares ao pessoal do-
cente e ndo docente da educagio pré-escolar e dos
ensinos basico e secunddrio, em consequéncia de
acgOes inspectivas realizadas pela IGE;
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d) Nomear os instrutores dos processos discipli-
nares;

e) Definir o nimero e a composi¢do dos grupos
de inspecgdo, bem como designar os respecti-
vos coordenadores, sob proposta dos dirigen-
tes dos servigos.

Artigo 7.°
Conselho de Inspecciio

1 — O inspector-geral é apoiado no exercicio das
suas fungdes por um 6rgdo colegial, de natureza con-
sultiva, em matérias compreendidas nas competéncias
da IGE ou relativas ao respectivo funcionamento, de-
nominado Conselho de Inspecgdo (CI).

2 — O CI é constituido pelo inspector-geral, que pre-
sidir, pelos subinspectores-gerais e pelos.delegados que
dirigem as delegagdes.

3 — Por decisdo do inspector-geral, podem tomar
parte nas reunides do CI outros funciondrios cuja ac-
tividade se relacione com as matérias a tratar.

Artigo 8.°
Servigos

1 — Para o exercicio das suas competéncias na drea
de actuagdo da educac¢do bésica e do ensino secunda-
rio, a IGE dispde dos seguintes servigos:

a) Nucleo de Inspecgdo Técnico-Pedagégica na
Educacdo Bésica (NIEB);

b) Nicleo de Inspec¢do Técnico-Pedagdgica no
Ensino Secunddrio (NIES);

¢) Nicleo de Inspecgdo Administrativo-Financeira
na Educagdo Bésica e no Ensino Secundario
(NIAF).

2 — Para o exercicio das suas competéncias na area
de actuacgdo do ensino superior e dos servigos educati-
vos, a IGE dispde dos seguintes servigos:

a) Nicleo de Inspecgdo no Ensino Superior
(NIESUP);

b) Nicleo de Inspecgdo nos Servicos Educativos
(NISE).

3 — A IGE dispde dos seguintes servigos de apoio:

a) Nucleo de Apoio Juridico (NAJ);

b) Nucleo de Apoio Geral (NAG);

c) Gabinete de Planeamento, Documentagéo e
Formagido (GPDF);

d) Gabinete de Informdtica (GI).

4 — A IGE dispée ainda de delegagdes.

Artigo 9.°

Competéncias dos niicleos da drea da educagéio basica
e do ensino secunddrio

1 — Compete aos NIEB, NIES e NIAF, na respec-
tiva drea de actuacdo:

a) Organizar e actualizar manuais, programas de
trabalho e outros instrumentos de apoio técnico
as actividades inspectivas;

b) Elaborar relatérios globais de ac¢des inspecti-
vas efectuadas pelas delegacdes;

¢) Realizar inspecgdes ao ensino portugués no es-
trangeiro;

d) Emitir parecer sobre o resultado do processo de
avaliacdo do desempenho do pessoal docente da
educagido pré-escolar e dos ensinos basico e se-
cundério do sector publico;

e) Informar das queixas escritas apresentadas pe-
los utentes e¢ agentes do sistema educativo;

J) Proceder ao tratamento da legislagdio e outra
documentag@o de interesse para a actividade ins-
pectiva, para divulga¢do junto das delegacdes;

g) Organizar e administrar as bases de dados.

2 — Os niticleos referidos no mimero anterior sdo di-
rigidos por inspectores-directores, equiparados, para to-
dos os efeitos legais, a directores de servigos.

Artigo 10.°

Competéncias dos niicleos da drea do ensino superior
e dos servicos educativos

1 — Compete aos NIESUP e NISE, na respectiva
area de actuagdo: '

a) Organizar e actualizar manuais, programas de
trabalho e outros instrumentos de apoio técnico
as actividades inspectivas;

b) Elaborar relatérios globais de acgdes inspecti-
vas efectuadas pelas delegacgses;

¢) Emitir parecer sobre as contas dos estabeleci-
mentos de ensino superior piblico, nos casos
determinados superiormente;

d) Realizar auditorias aos servigos centrais ¢ regio-
nais do Ministério da Educacgdo, por determi-
nag¢io superior;

e) Realizar auditorias as estruturas de gestdo dos
projectos e acgdes com financiamento de indole
nacional e comunitdria;

/) Informar das queixas escritas apresentadas pe-
los utentes e agentes do sistema educativo;

g) Proceder ao tratamento da legislacdo e outra
documentagdio de interesse para a actividade
inspectiva, para divulgagdo junto das delega-
¢oes;

h) Organizar e administrar as bases de dados.

2 — Os niicleos referidos no mimero anterior sdo di-
rigidos por inspectores-directores, equiparados, para to-
dos os efeitos legais, a directores de servigos.

Artigo 11.°
Competéncias do Nicleo de Apoio Juridico

1 — Ao NAIJ compete:

a) Elaborar estudos, informagdes e pareceres de
natureza juridica em matérias de interesse para
a IGE;

b) Emitir pareceres sobre os recursos hierdrquicos
interpostos das decisdes disciplinares, proferi-
das em processos instruidos no 4mbito da IGE,
relativos ao pessoal dos estabelecimentos de
educac¢do ¢ ensino;

¢) Instruir os processos disciplinares que se desen-
volvam fora do 4mbito de intervengdo das de-
legagdes;

d) Apreciar os processos disciplinares desenvolvi-
dos nas delegagdes;
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e) Colaborar com outros servigos da IGE no que
concerne A realizacdo de averiguagdes, inquéri-
tos e inspecgdes;

J) Organizar e actualizar um registo disciplinar do
pessoal docente e nio docente do sistema educa-
tivo, assegurando o acesso, por parte desse pes-
soal, a todos os elementos que a si digam respeito;

2) Elaborar os projectos de resposta em processo
de recurso contencioso de actos do inspector-
-geral ou resultantes de processos instruidos no
ambito da IGE.

2 — O NAJ ¢ dirigido por um inspector-director,
equiparado, para todos os efeitos legais, a director de
servigos.

Artigo 12.°
Niicleo de Apoio Geral

1 — Ao NAG incumbe a prossecucdo das activida-
des de administrag¢@o de pessoal, expediente, contabili-
dade e economato, assegurando a articulagdo com os
servicos competentes da Secretaria-Geral e com as sec-
¢des administrativas das delegagdes.

2 — O NAG compreende a Reparticio Administra-
tiva e a Reparticdo Financeira, que dispdem, respecti-
vamente, das Sec¢des de Pessoal e de Administragdo
Geral e de Contabilidade e de Economato.

3 — O NAG ¢ dirigido por um director de servigos.

Artigo 13.°
Competéncias da Reparticio Administrativa

1 — A Reparticdo Administrativa, através da Seccdo
de Pessoal, compete:

a) Organizar os processos individuais do pessoal,
mantendo actualizado o respectivo cadastro;

b) Organizar os processos relativos a concursos e
classificagdo de servigo;

¢) Recolher elementos relativos A assiduidade,
prestando a informag¢do necessdria ao proces-
samento das remunerag¢des e outros abonos.

2 — A Reparticio Administrativa, através da Secgio
de Administragdo Geral, compete:

a) Proceder A recep¢io, registo, classificacdo, dis-
tribui¢do e expedi¢do da correspondéncia;

b) Organizar o arquivo inactivo;

¢) Assegurar a gestdo dos edificios afectos a IGE,
sem prejufzo das competéncias da Secretaria-
-Geral;

d) Velar pela seguranga ¢ manutencdo dos edifi-
cios, sem prejuizo do referido na alinea ante-
rior.

Artigo 14.°
Competéncias da Reparticio Financeira

1 — A Reparti¢do Financeira, através da Secgdo de
Contabilidade, compete:

a) Instruir os processos relativos a despesas,
nomeadamente os das remuneragdes e outros
abonos;

b) Dar informagdo sobre o cabimento das despe-
sas ¢ efectuando as tarefas relativas aos pro-
cessamentos, liquidagdes e pagamentos;

¢) Preparar a documentag¢do necessaria a elabora-
¢do do projecto de orcamento e organizar a
conta de geréncia.

2 — A Reparticdo Financeira, através da Secgdo ¢.
Economato, compete:

a) Promover as aquisicdes de bens e servigos;

b) Organizar e manter actualizado o inventario dos
bens;

¢) Assegurar as tarefas de composi¢do, impressio
e reproduc¢do da documentagio.

Artigo 15.°
Gabinete de Planeamento, Documentacio ¢ Formacio

1 — Ao GPDF compete:

a) Conceber as normas e os instrumentos técnicos
necessdrios ao planeamento e avaliagdo das ac
tividades da IGE; )

b) Coordenar a elaboragdo do plano anual e do
relatério de actividades da IGE;

¢) Promover e assegurar a realizacdo de ac¢des de
formagdo do pessoal;

d) Assegurar a divulgagdo da documentagio e a
publicagdo de estudos e relatérios realizados no
4mbito da IGE.

2 — O GPDF ¢ dirigido por um chefe de divisdo.

Artigo 16.°
Gabinete de Informdtica

1 — Ao GI compete:

a) Organizar e administrar o sistema informatico
da IGE;

b) Desenvolver aplica¢des informdticas de interesse
para os servicos da IGE.

2 — O GI ¢ dirigido por um chefe de divisdo.

Artigo 17.°
Delegagdes

1 — A IGE dispde de delegagdes no Norte, no Cen-
tro, em Lisboa e no Sul, hierarquicamente dependen-
tes do inspector-geral.

2 — O ambito de actuagio e a sede das Delegagdes
do Norte, do Centro e de Lisboa coincidem com o das
comissdes de coordenagdo regional.

3 — A Delegagdo do Sul, com sede em Evora,
abrange as areas das Comissdes de Coordenacdo Re-
gional do Alentejo e do Algarve.

4 — As delegaces sdo dirigidas por delegados, equi-
parados, para todos os efeitos legais, a subdirectores-
-gerais.

Artigo 18.°
Estrutura das delegagdes
1 — As delegagbes compreendem os seguintes ser-
vigos:

a) Gabinete de Acompanhamento Técnico-
-Inspectivo;
b) Secgdo Administrativa.
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2 — Os gabinetes referidos na alinea @) do numero
anterior sdo dirigidos por inspectores-chefes, equipara-
dos, para todos os efeitos legais, a chefes de divisdo.

Artigo 19.°
Competéncias das delegacdes

1 — No respectivo ambito territorial, compete as de-
legacdes:

a) Assegurar a realizagdo das inspecgdes e audi-
torias superiormente determinadas, tendo em
vista a verifica¢do e a apreciagdo da conformi-
dade e da qualidade da realiza¢do escolar nos
estabelecimentos de educacdo pré-escolar, esco-
lar e extra-escolar, em matérias técnico-
-pedagdgica, administrativa, financeira e patri-
monial; .

b) Instruir as averiguagdes, os inquéritos e os pro-
cessos disciplinares determinados pela entidade
competente;

¢) Colaborar com os niicleos na organizagdo dos
instrumentos de apoio técnico a actividade ins-
pectiva e na elaboragdo do plano e do relat6-
rio de actividades da IGE.

2 — Ao Gabinete de Acompanhamento Técnico-
-Inspectivo de cada delegagdo cabe:

a) Prestar apoio ao delegado na coordenagdo das
actividades inspectivas;

b) Colaborar na organiza¢do de manuais, progra-
mas de trabalho e outros instrumentos de apoio
técnico a actividade inspectiva;

¢) Colaborar na elaboragdo do plano e do relaté-
rio de actividades da IGE;

d) Elaborar relatérios sintese das ac¢des inspec-
tivas;

e) Informar das queixas escritas apresentadas pe-
los utentes e agentes do sistema educativo.

3 — A Seccdo Administrativa compete prestar apoio
administrativo, assegurando as fungdes de expediente,
administracdo de pessoal e economato.

Artigo 20.°
AcgOes imspectivas

1 — As acgbes a realizar pela IGE incidem sobre en-
tidades do sistema educativo expressamente determina-
das pela entidade competente.

2 — As acgdes a que se refere 0 mimero anterior sdo
desenvolvidas por inspectores integrados em grupos de
inspec¢do, cuja composicdo é definida por despacho do
inspector-geral, sob proposta dos dirigentes dos ser-
vigos.

3 — Os grupos de inspecgio referidos no mimero an-
terior sdo coordenados por inspectores, a designar por
despacho do inspector-geral, cujo niimero ndo pode ser
superior a 3S5.

4 — Os inspectores ou os grupos de inspeccdo que
desenvolvem accdes relativas &s competéncias referidas
nas alineas €) do n.°2 e ¢), d) ¢ e¢) do n.° 3 do ar-
tigo 3.° dependem do inspector-director designado pelo
respectivo subinspector-geral.

S — A realizagdo de acgdes especificas no dmbito da
area de inspecgdo do ensino superior ¢ dos servigos edu-

cativos pode também integrar docentes do ensino su-
perior ou especialistas de reconhecido mérito, a desig-
nar por despacho do Ministro da Educacdo, sob pro-
posta do inspector-geral.

CAPITULO III

Pessoal

SECCAO 1
Principios gerais
Artigo 21.°

Quadro do pessoal

1 — A IGE dispde de quadro de pessoal préprio, a
aprovar por portaria conjunta dos Ministros das Finan-
¢as ¢ da Educacio.

2 — Considera-se desde j& aprovado o quadro de
pessoal dirigente da IGE, que figura no mapa i anexo
ao presente diploma e que dele faz parte integrante.

Artigo 22.°

Recrutamento e provimento

O recrutamento ¢ o provimento do pessoal regulam-
-se pela lei geral, com as especificidades previstas no
presente diploma relativamente a carreira de inspecgdo.

Artigo 23.°

Recrutamento e provimento do pessoal dirigente

O recrutamento e o provimento do pessoal dirigente
fazem-se nos termos da lei geral, podendo o recruta-
mento de inspectores-chefes ser efectuado de entre pes-
soal da carreira de inspecg¢do, nos termos do n.° 7 do
artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 323/89, de 26 de Se-
tembro.

_ Artigo 24.°
Classificacio de servico do pessoal de inspecgiio

O pessoal de inspeccdo é objecto de classificagdio
anual de servigo, nas condig¢des definidas por portaria
conjunta dos Ministros das Financas ¢ da Educacdo,
com observancia dos principios previstos na lei geral,
nomeadamente:

a) Conhecimento aos interessados;
b) Garantias de recurso.

Artigo 25.°
Impedimentos e incompatibilidades

1 — O pessoal da IGE estd sujeito ao regime geral
de impedimentos e incompatibilidades vigente na Ad-
ministragdo Publica.

2 — O despacho que autorizar a acumulagdo de fun-
¢Oes publicas ou privadas aos dirigentes ou funcioni-
rios da IGE dever4 fixar, para cada caso, as condigles
em que se permite o exercicio de actividade estranha



N.% 245 — 23-10-1995

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

6539

a IGE, podendo a todo o tempo ser revogado com fun-
damento na inobservancia ou desrespeito dessas con-
digOes.

SECGAO II
Carreira de inspecgio superior
Artigo 26.°

Ingresso e acesso na carreira de inspecgiio

1 — O pessoal de inspecgdo integra-se em carreira de
regime especial, que se desenvolve pelas categorias de
inspector superior principal, inspector superior, inspec-
tor principal e inspector.

2 — Os lugares da carreira de inspec¢do superior sdo
providos:

a) Os de inspector superior principal, por concurso
de avaliagdo curricular, de entre inspectores su-
periores com pelo menos trds anos de servigo
na categoria ¢ classificagdo superior a Bom ou
cinco anos com classificacio de Bom;,

b) Os de inspector superior, de entre inspectores
principais licenciados, com pelo menos trés anos
de servigo na categoria e classificagdo superior
a Bom ou cinco anos com classificagio de
Bom, e mediante concurso de provas piiblicas,
que consistird na apreciacdo e discussdo do cur-
riculo profissional do candidato;

¢) Os de inspector principal, por concurso de ava-
liacdo curricular, de entre inspectores com pelo
menos trés anos na categoria e classificagdo néo
inferior a Bom;

d) Os de inspector, de entre estagidrios aprovados
em estagio com a classificagdo ndo inferior a
Bom (14 valores).

Artigo 27.°
Regime de estigio

1 — Os inspectores estagidrios s3o recrutados, me-
diante provas de selec¢do a realizar para o efeito, de
entre licenciados com curso superior adequado.

2 — O recrutamento para a actividade de inspecgdo
técnico-pedagdgica é feito de entre professores licencia-
dos e profissionalizados, com pelo menos cinco anos
de exercicio efectivo de fungdes docentes.

3 — E da competéncia do inspector-geral definir os
cursos ¢ ou os grupos ou disciplinas da docéncia cujos
titulares podem ser admitidos a concurso.

4 — O estdgio tem a duragdo de um ano, sendo as
demais condi¢des de funcionamento e avaliacdo defi-
nidas por portaria conjunta dos Ministros das Finan-
¢as e da Educacdo.

Artigo 28.°
Remuneragdes

1 — O pessoal da carreira de inspecgido superior da
IGE ¢ remunerado nos termos do mapa II anexo ao
presente diploma, que dele faz parte integrante.

2 — O inspector-geral, os subinspectores-gerais, os
delegados, os inspectores-directores e os inspectores-
-chefes, bem como o pessoal de inspecgdo, tém direito
a auferir mensalmente um suplemento de risco idén-

tico ao que vier a ser fixado para as carreiras inspecti-
vas da Administracdo Publica.

3 — A remuneragdo dos coordenadores dos grupos
de inspec¢do, enquanto no exercicio dessas fungdes, é
a correspondente & do cargo de inspector-chefe.

4 — O pessoal requisitado e contratado para os efei-
tos do n.° 5 do artigo 20.° tera direito ao suplemento
de risco correspondente ao indice remuneratério do ul-
timo escaldo da categoria de inspector superior princi-
pal, desde que a sua remuneragdo base seja superior
ao indice remuneratério daquela categoria.

5 — Sem prejuizo do referido no nimero anterior,
o suplemento de risco do pessoal requisitado ou desta-
cado para o exercicio de fung¢des inspectivas a partir
da entrada em vigor do presente diploma & equivalente
ao que for devido para a categoria de inspector, esca-
ldo 1.

Artigo 29.°
Domicilio profissional

1 — O pessoal da carreira de inspecgdo pode ter, me-
diante despacho do inspector-geral, domicilio profissio-
nal em localidade diferente da sede dos servigos.

2 — H4 lugar ao abono de ajudas de custo sempre
que a desloca¢do daquele pessoal se realize para fora
da drea da localidade do respectivo domicilio profis-
sional, nos termos do n.° 1 do artigo 6.° do Decreto-
-Lei n.° 519-M/79, de 28 de Dezembro, na redacgdo
dada pelo Decreto-Lei n.° 248/94, de 7 de Outubro.

Artigo 30.°
Direitos

O pessoal integrado na carreira de inspec¢do supe-
rior no desempenho de fung¢des inspectivas goza, para
além dos previstos na lei geral, dos seguintes direitos:

a) Acesso, quando em servigo, a todos os locais,
servigos e estabelecimentos de educagio e en-
sino, oficiais e particulares ou cooperativos, de-
pendentes do Ministério da Educag¢do, bem
como instituigdes por ele tuteladas;

b) Assistir, quando em servigo, a aulas ou a ou-
tras actividades escolares, reunides e sessdes dos
orgdos dos estabelecimentos de educagdo e en-
sino sujeitos 4 sua ac¢do inspectiva;

¢) Convocar pessoal docente e ndo docente, bem
como pessoal dos organismos e servigos centrais
¢ regionais do Ministério da Educacgdo, exami-
nar livros, documentos e arquivos e proceder
a sua selagem ou apensac¢do, nos servicos e es-
tabelecimentos inspeccionados;

d) Solicitar, quando se mostre indispensavel ao
cumprimento das suas fungdes, o auxilio das
autoridades administrativas, judiciais ou poli-
ciais;

e) Ser considerado como autoridade piblica para
efeitos de protec¢do criminal.

Artigo 31.°
Dever de sigilo

Além da sujeicdo aos deveres gerais inerentes ao exer-
cicio da funcdo publica, os funcionarios da IGE estdo
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especialmente obrigados a guardar rigoroso sigilo rela-
tivamente a todas as matérias de que tiverem conheci-
mento no exercicio, ou por causa do exercicio, das suas
fungoes.

CAPITULO IV
Disposi¢bes finais e transitérias

Artigo 32.°
Transicho de pessoal

Sem prejuizo do disposto nos artigos seguintes, o
pessoal do quadro unico dos servigos centrais ¢ regio-
nais do Ministério da Educac8o em exercicio de fun-
¢6es na IGE A data da publicagdo do presente diploma
transita, nos termos da lei geral, para o quadro a que
se refere o n.° 1 do artigo 21.°

Artigo 33.°
Transicio para a carreira de inspecglio superior

1 — O pessoal provido na carreira de inspecgdo tran-
sita para a carreira de inspec¢fio superior, de acordo
com as seguintes regras:

a) Os inspectores-gerais ¢ o0s inspectores-coor-
denadores-chefes para a categoria de inspector
superior principal;

b) Os inspectores-coordenadores para a categoria
de inspector superior;

c) Os inspectores principais para a categoria de
inspector principal;

d) Os inspectores principais-adjuntos para a cate-
goria de inspector;

¢) Os inspectores e os inspectores-adjuntos para
a categoria de inspector.

2 — Nas transi¢cdes efectuadas nos termos das ali-
neas a), b), ¢) e d) do mimero anterior, o tempo de
servico prestado na categoria de origem ¢é contado, para
todos os efeitos legais, na categoria para que transitam.

3 — Ao pessoal que transita nos termos do n.° 1, o
tempo de servico prestado nas extintas categorias de
inspector e inspector-adjunto é contado exclusivamente
para efeito de determinacio da antiguidade na carreira.

4 — A transicdo de inspectores com op¢do de ven-
cimento pela carreira docente, nos termos da legisla-
¢do anterior, depende de requerimento dirigido ao
inspector-geral da Educacfio, a apresentar para o efeito,
até ao dia 1 de Janeiro de 1996.

5 — Os inspectores com opg¢io de vencimento pela
carreira docente que requererem a transicio para a car-
reira de inspec¢do superior transitam, nos termos do
n.° 1, para o escaldo a que corresponda remuneracio
igual ou imediatamente superior & auferida ou para o
indice da estrutura remuneratéria de natureza transi-
t6ria constante do mapa III anexo, a que corresponda
o0 mesmo vencimento, quando este for de valor supe-
rior ao do udltimo escaldo da categoria.

6 — Os inspectores a que se refere 0 nimero ante-
rior mantém o mesmo indice transitério até que, por
efeito da progress3o na categoria ou do acesso na car-
reira, adquiram o direito a escalio da estrutura remu-
neratéria do mapa 11 a que corresponda indice igual
ou superior.

Artigo 34.°
Transicho de pessoal técnico superior

Sem prejuizo das habilitagdes literdrias exigidas, os
funciondrios da carreira técnica superior que, a data
de entrada em vigor do presente diploma, se encontrem
a exercer fun¢des na IGE hd pelo menos um ano po-
dem requerer, no prazo de 60 dias, a integragdo na car-
reira de inspecgdo superior, de acordo com as seguin-
tes regras:

a) Assessor principal, assessor, técnico superior
principal e técnico superior de 1.? classe, res-
pectivamente nas categorias de inspector supe-
rior principal, inspector superior, inspector
principal e inspector, em escaldo a que corres-
ponda o mesmo indice;

b) A integracdo depende da aprovagdo em con-
curso de avaliagdo curricular a realizar para o
efeito.

Artigo 35.°
Integracdio de docentes

1 — Sem prejuizo das habilitagdes literdrias exigidas,
os docentes com pelo menos um ano de exercicio de
fungdes inspectivas na IGE, em regime de requisi¢do
ou de destacamento, podem ser integrados, durante o
perfodo de dois anos, a contar da data da entrada em
vigor do presente diploma, na categoria de inspector
da carreira de inspec¢do superior, com dispensa de es-
tdgio, mediante concurso de avaliagdo curricular e en-
trevista, sendo qualquer uma delas de cardcter elimi-
natdrio.

2 — A integracdo dos docentes aprovados no con-
curso obedece as seguintes regras:

a) Sdo nomeados definitivamente;

b) O tempo de servigo prestado na IGE ¢ contado
para determinagdo da antiguidade na carreira
de inspecgio;

¢) Podem beneficiar da integracdo, nas condigdes
estabelecidas no n.° 5 do artigo 33.°, desde que
o vencimento da docéncia seja superior ao de-
‘vido & categoria de inspector, escaldo 1.

Artigo 36.°

Preenchimento de lugares

Quando, por for¢a das regras de transi¢do estabele-
cidas nos artigos 32.° a 35.°, os lugares providos em
qualquer categoria excedam a respectiva dotacio,
consideram-se preenchidos por conta das vagas existen-
tes nas categorias superiores.

Artigo 37.°

’

Concursos pendentes

Nas transigdes previstas no presente diploma sdo con-
sideradas as alteragdes resultantes de concursos para
provimento de lugares de categorias da carreira de ins-
peccdo abertos até & entrada em vigor do presente di-
ploma.
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Artigo 38.°
Quadro tnico do Ministério da Educacio

1 — Sao extintos, no quadro unico de pessoal dos
servigos centrais e regionais do Ministério da Educa-
¢a0, os lugares dos funciondrios que, nos termos dos
artigos 32.° e 34.°, transitarem para o quadro de pes-
soal da IGE.

2 — Sdo igualmente extintos, no quadro unico de
pessoal dos servigos centrais e regionais do Ministério
da Educagdo, todos os lugares correspondentes & do-
tagdo da carreira de inspeccdo, sem prejuizo do dis-
posto no numero seguinte.

3 — Os lugares daquele quadro unico actualmente
providos por inspectores com op¢do de vencimento pela
carreira docente que ndo requeiram a transicdo para
a carreira de inspecgdo superior ficardo afectos ao qua-
dro de pessoal da IGE referido no artigo 21.° e serdo
extintos & medida que vagarem.

4 — Os inspectores providos nos lugares a que se re-
fere 0 numero anterior mantém os direitos conferidos
pela carreira em que estdo providos, estabelecidos nos
artigos 39.° a 41.°, n.° 1, do Decreto-Lei n.° 540/79,
de 31 de Dezembro.

5 — Enquanto se mantiverem providos lugares do
quadro referido no n.° 3, fica congelado o provimento
de igual numero de lugares da dota¢do prevista no
mapa [ para as categorias de inspector superior prin-
cipal e de inspector superior. ’

Artigo 39.°
Norma transitéria

Enquanto ndo for regulamentado o suplemento de
risco a que alude o artigo 28.°, manter-se-4 o abono,
ao pessoal nele referido, da gratificagdo de inspecgdo
prevista no Decreto-Lei n.° 343/84, de 26 de Outubro,

nos montantes praticados a data da publicagdo do pre-
sente diploma, excepto se, por for¢a de promogao, pro-
gressdo ou transigdo, for devido montante superior nos
termos das disposi¢des conjugadas daquele decreto-lei
e do artigo 37.° do Decreto-Lei n.° 353-A/89, de 16
de Outubro.

Artigo 40.°
Aplicacfio s Regides Auténomas
A aplicagdo do presente diploma nas Regides Autd-
nomas dos Acgores ¢ da Madeira é feita sem prejuizo
das competéncias dos érgdos préprios daquelas Regides

atribuidas pelos Decretos-Leis n.” 338/79, de 25 de
Agosto, e 364/79, de 4 de Setembro.

Artigo 41.°

Norma revogatéria

1 — E revogado o Decreto-Lei n.° 140/93, de 26 de
Abril. ‘

2 — Sem prejuizo do disposto no artigo 38.°, sdo re-
vogadas todas as disposi¢cdes do Decreto-Lei
n.° 540/79, de 31 de Dezembro, que tenham sido man-
tidas por legislacdo posterior.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 27 de
Julho de 1995. — Manuel Dias Loureiro — Eduardo de
Almeida Catroga — Maria Manuela Dias Ferreira
Leite.

Promulgado em 28 de Setembro de 1995.

Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 3 de Outubro de 1995.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Silva.

MAPA |
Anexo a que se refere o n.° 2 do artigo 21.°
Numero
Grupo de pessoal Nivel Area e conteido funcional Carreira Categoriascargo de
lugares
Inspector-geral .......................... 1
Subinspector-geral ....................... 3
Delegado ........ccoeivvene 4
Dirigente ............. - — —_ Inspector-director........................ 6
Director de servico ...................... 1
Inspectorchefe .,........................ 4
Chefe de divisBio ........................ 2
MAPA 11

Anexo a que se refere o n.° 1 do artigo 28.°

Carreira

Categoria

Escaldes

1 2 3 4 S 6

Inspecgdo SUPerior. ........ovevvtvennnnnn. B

Inspector superior principal ................ 700 | 720 | 760 | 820
Inspector superior ...
Inspector principal. ..
Inspector ...........
Inspector estagidrio

........................ 300

600 | 620 | 650 | 680 | 720 -
500 | 520 | 550 | 580 | 610 | 640
440 | 450 | 465 | 485 | 510 | 535
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MAPA III -

Anexo a que se refere o n.° 5 do artigo 33.°

indices transitorios
Categoria anterior Categoria actual
A B C D E F G
Inspector-coordenador .................... Inspector superior................... - - - - - - 821
Inspector principal ....................... Inspector principal .................. - - - - - 716 | 821
Inspector principal-adjunto ................ Inspector. ......... ... ...l - 570 | 596 | 599 | 636 | 716 | 821
Inspector ..........oiiiiiiiiiiiii e Inspector................ ...l 556 - - - - - -

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-L.ei n.° 272/95
de 23 de Outubro

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, ao re-
gular a autorizagdo de introdugdo no mercado, o fa-
brico, a comercializagdo e a comparticipagdo de medi-
camentos de uso humano, transpds diversas directivas
comunitdrias e conformou as normas entdo vigentes &
realidade decorrente da evolugdo tecnoldgica e do pro-
gresso técnico dos processos de fabrico e métodos de
controlo dos medicamentos, garantindo a qualidade, se-
guranca e eficdcia destes produtos.

Entretanto, o Regulamento (CEE) n.° 2309/93, do
Conselho, de 22 de Julho de 1993, estabeleceu novos
procedimentos comunitdrios de autorizagdo e de fisca-
lizagdo para os medicamentos de uso humano ¢ insti-
tuiu a Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medica-
mentos.

Nos termos deste diploma, o registo daqueles pro-
dutos passou, a partir de 1 de Janeiro de 1995, a po-
der observar, de acordo com a sua natureza ou o seu
ambito de distribuicdo, trés procedimentos distintos: o
procedimento comunitirio centralizado, o procedimento
descentralizado ou de reconhecimento mutuo das au-
torizagdes nacionais e o procedimento nacional.

Deste modo, por forga do novo quadro legislativo
comunitdrio impde-se harmonizar o ordenamento juri-
dico definido pelo Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fe-
vereiro, com as actuais disposi¢des comunitdrias apli-
caveis, transpondo para o direito interno as Directivas
n.° 93/39/CEE e 93/41/CEE, ambas do Conselho, de
14 de Junho. :

Procede-se ainda a clarificagdo de alguns aspectos do
regime de comercializagdo dos medicamentos, tornando
inequivoco o seu regime juridico.

Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelecido
pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, € nos termos da
alinea ¢) do n.° 1 do artigo 201.° da Constitui¢do, o
Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.° Os artigos 3.°, 4.°, 5.°, 8.2 a 11.°, 13.°
a 15.°, 41.°, 46.°, 54.° a 56.°, 59.° a 62.°, 64.°, 92.°
e 94.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
passam a ter a seguinte redac¢do:

Artigo 3.°
Ambito

1 — O presente diploma aplica-se aos medica-
mentos para uso humano, incluindo os injectdveis

de grande volume inscritos na Farmacopeia Por-
tuguesa ¢ no Formuldrio Nacional de Medica-
mentos.

2 — Estdo excluidos da aplicagdo do capitulo I
do presente diploma:

a) Os medicamentos constantes do anexo A
ao presente diploma, do qual faz parte in-
tegrante, cuja autorizagdo de introdugdo no
mercado compete & Unido Europeia de
acordo com o disposto no Regulamento
(CEE) n.° 2309/93, do Conselho, de 22 de
Julho de 1993;

b) Os medicamentos constantes do anexo B

- ao presente diploma, do qual faz parte in-
tegrante, sempre que, a requerimento do
interessado, a-autoriza¢dao da sua introdu-
¢do no mercado seja concedida pela Unido
Europeia, caso em que o processo obede-
cerd ao disposto na alinea anterior;

¢) Os medicamentos destinados aos ensaios de
verificagdo e de desenvolvimento;

d) Os produtos intermédios destinados a
transformagdo posterior;

e) Os preparados oficinais e as férmulas ma-
gistrais;

S Os medicamentos produzidos nos hospitais
ou outras instituicdes publicas e destinados
aos seus utentes.

Artigo 4.°
Autorizacio

A introdu¢do de medicamentos no mercado estd
sujeita a autorizacdo do Ministro da Saide, ou-
vido o Instituto Nacional da Farmacia e do Medi-
camento (INFARMED).

Artigo 5.°

Requerimento

1 — A autorizagio prevista no n.° 1 do artigo
anterior ¢ concedida mediante requerimento do in-
teressado, dirigido ao Ministro da Saude, do qual
devem constar os seguintes elementos:
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a) Resumo das caracteristicas do medica-
mento;

b) Projectos de rotulagem e de folheto infor-
mativo, bem como do recipiente da emba-
lagem exterior; '

¢) Relatdrios dos peritos.

5 — Tratando-se de medicamentos originarios de
outro pais, o requerente deve apresentar
documento oficial, acompanhado da tradugdo em
lingua portuguesa, em que se prove a existéncia das
respectivas autorizagdes de introdugdo no mercado
e de fabrico.

Artigo 8.°

Condigoes especiais de autorizacio

2 — As condigbes previstas no numero anterior
referem-se, designadamente, a duragdo da autori-
zacdo, a obrigatoriedade ou dispensa de novos en-
saios, as condigdes particulares de prescrigdo, a
eventual restricdo a certos meios especializados,
como o uso hospitalar, 4 obrigatoriedade de diag-
noéstico prévio, a realizagdo de estudos complemen-
tares e ao procedimento especial de comunicagdo
de reacg¢bes adversas ao medicamento.

Artigo 9.°

Prazos

1 — O prazo para decidir sobre a autorizagdo
de introdugdo no mercado de um medicamento €
de 210 dias a contar da data da entrada do reque-
rimento ou, nos casos previstos na alinea d) do
n.° 3 do artigo 41.°, de 90 dias apds a recepcdo
dos respectivos relatdrios.

2 — O prazo suspende-se sempre que ao reque-
rente sejam solicitados elementos ou esclarecimen-
tos adicionais ou exigida a correc¢do de deficién-
cias.

Artigo 10.°
Notificacio

1 — O INFARMED deve notificar o requerente
da decisdo sobre o pedido de autorizagdo de in-
trodugdo no mercado do medicamento, indicando,
no caso de indeferimento, os respectivos funda-
mentos.

2 — No caso de deferimento do pedido, deve o
INFARMED enviar ao requerente uma cépia do
resumo das caracteristicas do medicamento, do
contetdo da rotulagem e do folheto informativo,

nos termos em que foram aprovados, bem como

o numero de registo nacional do medicamento.

3 — Do processo de autorizagdo deve constar,
para consulta do requerente, um relatério de ava-
liagdo com as observa¢des produzidas na aprecia-
¢do do pedido, em especial os respeitantes aos
resultados dos ensaios analiticos, farmaco-toxico-
l6gicos e clinicos do medicamento.

Artigo 11.°

Fundamentos do indeferimento

" e) O medicamento é susceptivel de apresen-
tar risco para a saude publica.

2 — O INFARMED deve notificar o requerente
do indeferimento e seu fundamento, sendo o
mesmo susceptivel de recurso contencioso no prazo
de 60 dias a contar da notificagdo do requerente.

3 — Sempre que o indeferimento do pedido de
autorizacdo seja determinado pela verificagdo de
qualquer das situagdes previstas nas alineas b) e e)
do n.° 1, o INFARMED deve comunicar a deci-
sdo, acompanhada da respectiva fundamentagdo,
ao Comité das Especialidades Farmacéuticas,
adiante designado por Comité.

Artigo 13.°

Renovaciio da autorizagiio

1 — O pedido de renovagio deve ser apresentado
pelo titular da autorizag¢do de introdugdo do medi-
camento no mercado, pelo menos 90 dias antes do
termo da autorizagdo, sem o que esta caducara.

2 — O pedido de renovagdo deve descrever a si-
tuagdo respeitante aos dados de farmacovigilancia
do medicamento e, quando for caso disso, ser
acompanhado de documentagdo complementar ac-
tualizada que demonstre a adaptacdo ao progresso
técnico e cientifico do medicamento anteriormente
autorizado. :

Artigo 14.°
Alteragiio dos termos da autorizagio

As normas aplicaveis ao procedimento dos pe-
didos de alteragdo da autorizagdo de introdugio
no mercado, bem como a sua tipologia, sdo ob-
jecto de portaria do Ministro da Satdde.

Artigo 15.°

Suspensiio e revogacdo

1 — O Ministro da Saide pode suspender por
um prazo de 90 dias, bem como revogar, a auto-
rizagdo de introdugdo no mercado, de fabrico ou
de importagdo de um medicamento sempre que o
mesmo seja desconforme com as normas legais e
regulamentares aplicdveis ou com as condi¢des da
respectiva autoriza¢do, quando se verifique uma
das seguintes condigdes:

a) Verificando-se as circunstdncias previstas
nas alineas b) a e) do n.° 1 do artigo 11.°;

¢) Quando se verifiquem alteragdes nio de-
correntes da portaria a que se refere o ar-
tigo 14.°;
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2 e e ¢) Enviar ao Comité cépia da autorizacdo
3 e e concedida pelo primeiro Estado membro e,
4—. ... e e e sempre que for caso disso, das autorizagGes
S e e concedidas por outros Estados membros;
6 e e d) Solicitar ao Estado membro que tiver con-

7 — O INFARMED deve comunicar ao Comité
e as autoridades competentes dos restantes Esta-
dos membros da Unido Europeia a decisdo de sus-
pensdo ou revogacdo da autorizagdo de introdu-
¢do do medicamento no mercado.

8 — Sem prejuizo do disposto nos nimeros an-
teriores, 0 INFARMED pode propor a submissdo
ao Comité da decisdo de suspensdo ou revogagido
da autorizagdo de introdu¢do no mercado do me-
dicamento sempre que considere que se encontra
envolvido o interesse de outros Estados da Unido
Europeia.

9 — O INFARMED deve informar a Organiza-
¢do Mundial de Saide sempre que as decisdes de
suspender ou revogar a autorizacdo de introdugdo
no mercado do medicamento sejam susceptiveis de
ter efeitos sobre a proteccdo da saiide piblica em
paises terceiros.

SEccAo 11
Processo de reconhecimento mdtuo

Artigo 41.°
Reconhecimento miituo das autorizacdes nacionais

1 — A instrugdo do processo de autorizagdo de
introdugdo no mercado do medicamento pode ser
efectuada através do reconhecimento da autoriza-
¢do de introdugdo no mercado concedida por ou-
tro Estado membro da Unido Europeia, caso em
que se rege pela legislagdo prdpria, com as especi-
ficagcOes constantes dos nimeros seguintes.

2 — O requerimento de autoriza¢do de introdu-
¢do no mercado deve ser instruido com:

a) Copia da autorizagdo inicial concedida pelo
primeiro Estado membro, acompanhada de
tradugdo em lingua portuguesa, devida-
mente autenticada pela autoridade compe-
tente;

b) Declaragdo do requerente certificando a
identidade do processo com o original;

c) Alteragdes eventuais que o requerente pre-
tenda introduzir; ‘

d) Declaragdo do requerente sobre a identi-
dade do resumo das caracteristicas do me-
dicamento proposto, com o resumo das ca-
racteristicas do medicamento autorizado
pelo primeiro Estado membro, no caso de
0 processo conter aditamentos ou altera-
¢Oes ao original. ‘

3 — Para os efeitos do disposto no n.° 1 o re-
querente deve:

a) Informar o Estado membro que tiver con-
cedido a primeira autoriza¢do do pedido e
dos aditamentos ou alteracdes ao processo
original;

b) Informar o Comité do pedido de reconhe-
cimento, bem como de quais os Estados
membros envolvidos e datas de apresenta-
¢do dos pedidos;

cedido a autorizagdo inicial a elaboragdo
de um relatério de avaliagdo sobre o me-
dicamento em causa ou o envio ao IN-
FARMED de actualizagdo do relatério ja
existente.

4 — O INFARMED emite parecer sobre o pe-
dido de concessdo de autorizacdo de introdugdo no
mercado apresentado pelo requerente apds a recep-
¢do do relatério de avaliacdo do medicamento a
que se refere a alinea d) do nimero anterior.

5 — A autorizagdo de introdugdo no mercado
concedida nos termos do presente artigo deve ser
comunicada ao Estado membro que concedeu a
autorizag¢do inicial, aos demais Estados membros
a que o pedido diz respeito, ao Comité e ao res-
ponsdvel pela introdugdio no mercado.

6 — Sempre que o INFARMED verifique que
o medicamento pode constituir um eventual risco
para a saude publica, deve disso informar o re-
querente, o Estado membro que concedeu a auto-
rizagdo inicial, os demais Estados membros a que

o pedido diga respeito e o Comité.

7 — A comunicag@o as entidades referidas no
numero anterior deve ser acompanhada de porme-
norizada exposi¢do sobre os fundamentos da su-
posicdo, indicando as medidas que entenda neces-
sdrias para suprir as deficiéncias do pedido.

SECCAO III
Processo comunitirio centralizado

Artigo 46.°
Nimero de cédigo nacionsl

A autorizagdo de introdugdio no mercado,
quando concedida pela Unido Europeia, deve cor-
responder, mediante requerimento, um nimero de
cddigo nacional do medicamento, sem prejuizo do
disposto na legislagio nacional sobre o regime de
precos dos medicamentos e a comparticipacdo do
Estado no pre¢o dos mesmos.

CAPITULO 111

Fabrico, importacio, exportagio, comercializagiio
e direcciio técnica

SECCAO 1
Fabrico
Artigo 54.°
Autorizaciio

1 — O fabrico de medicamentos estd sujeito a
autorizacdo do conselho de administracio do IN-
FARMED, a qual ¢ exigida para o fabrico, total
ou parcial, e para as operagdes de divisdo, emba-
lagem ou apresentagio.
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2 — Exceptuam-se do disposto no nimero an-
terior as operagdes de preparagdo, divisio, emba-
lagem ou apresentagdo efectuadas em farmdicias,
requeridas pelas férmulas oficinais ou magistrais.

3 e
A — e e e e
S e e e
Artigo 55.°
Requisitos
L — e

2 — Para o fabrico de medicamentos, o reque-
rente deve dispor de direcgdo técnica, de instala-
¢Oes e de equipamento adequados, com as carac-
teristicas estabelecidas em legislagdo prépria.

3 — Os requisitos previstos nos niimeros ante-
riores devem ser objecto de confirmagdo através
de inspec¢do a realizar pelo INFARMED.

Artigo 56.°
Obrigacdes do titular da autorizagiio

O titular da autoriza¢do do fabrico de medica-
mentos fica obrigado a:

a) Dispor de pessoal qualificado tanto no que
se refere ao fabrico como ao controlo de
qualidade;

b) Comercializar apenas os medicamentos
para os quais tenha autorizacio;

¢) Facultar o acesso aos agentes da inspecgdo;

d) Facultar ao director técnico todos os meios
necessarios a prossecucdo das suas compe-
téncias previstas no artigo 65.° do presente
diploma;

e) Cumprir com os principios e normas das
boas préticas de fabrico de medicamentos.

SECcAo 11
importagio o exportaglo

Artigo 59.°
Autorizaclio de importacio

1 — A importagdo de medicamentos de Estados
terceiros em relagao a Unido Europeia estd sujeita
a autorizacdo do conselho de administracdo do IN-
FARMED.

2 — Exceptuam-se do disposto no nimero an-
terior os medicamentos importados de paises com
os quais a Unido Europeia tenha estabelecido acor-
dos que produzam como efeito a dispensa de au-
torizagdo nacional de importagdo.

SEcCAo II1

Comerciakizagho

Artigo 60.°
Udlizacdio especial de medicamentos

O INFARMED pode autorizar, de acordo com
os pardmetros fixados por despacho do Ministro

da Saude, a utilizagdo de medicamentos ndo pos-
suidores de autorizagdo de introdugdo no mercado
em Portugal, com dispensa do disposto no ar-
tigo 4.°, nas seguintes condigdes:

Artigo 61.°
Regime de precos

1 — O regime de pregos dos medicamentos, com
excepcdo dos ndo sujeitos a receita médica, é fi-
xado por portaria conjunta dos Ministros das Fi-
nangas, da Satide e do Comércio e Turismo.

2 — Os pregos das formulas magistrais e prepa-
rados oficinais constam do Regimento Geral dos
Pregos dos Medicamentos e Manipulag¢des, o qual
¢ revisto anualmente pelo INFARMED, ouvidas a
Direc¢ao-Geral de Concorréncia e Pregos, a Ordem
dos Farmacéuticos e as associagdes representantes
de farmdcias, sendo aprovados por despacho do
Ministro da Saude.

Artigo 62.°
Aquisiciio directs de medicamentos

1 — Os fabricantes, importadores e grossistas so
podem vender medicamentos directamente as far-
mdécias e, mediante autorizacdo do INFARMED,
ouvida a Direcgdo-Geral de Concorréncia e Pre-
¢os, podem ainda:

a) Transaccionar medicamentos livremente en-
tre si;

b) Vender medicamentos a estabelecimentos e
servicos de saude, publicos ou privados, e
a instituigdes de solidariedade social sem
fins lucrativos, que disponham de servigo
médico e farmacéutico, bem como de re-
gime de internamento, desde que os medi-
camentos adquiridos se destinem ao seu
proprio consumo.

2 — O INFARMED e a Direcgdo-Geral de Con-
corréncia e Precos devem promover, conjunta-
mente, a publica¢gdo no Didrio da Repiblica de
cada autorizagdo concedida nos termos do numero
anterior e, bem assim, a publicagdo anual da lista
das entidades autorizadas a adquirir directamente
medicamentos.

SECCAO IV
Dirscglio técnica
Artigo 64.°
Direcgio técnica

1 — O titular de autorizacdo de fabrico, de im-
portacdo ou de exportacdo fica obrigado a dispor
de forma permanente e continua de uma direccdo
técnica.
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Artigo 92.°
Infracgdes e coimas

1 — Constitui contra-ordena¢do punivel com
coima de 100 0008 a 500 000% ou até 6 000 0008,
consoante o agente seja pessoa singular ou colec-
tiva:

e) A inobservancia do regime previsto ao
abrigo do artigo 14.°;

S O incumprimento do disposto nos artigos
3.° a 8.° do Decreto-Lei n.° 101/94, de 19
de Abril.

Artigo 94.°

Farmacovigildncia

1 — Os titulares de autorizagdo de introdugdo
no mercado, médicos, directores técnicos de far-
maécias e outros técnicos de saide devem comuni-
car ao INFARMED as reacgées adversas de que
tenham conhecimento, resultantes da utilizacdo de
medicamentos.

2 — As regras a que deve obedecer o funciona-
mento do Sistema Nacional de Farmacovigildncia
sdo estabelecidas por portaria do Ministro da
Saude.

Art. 2.° Sdo aditados ao Decreto-Lei n.° 72/91, de
8 de Fevereiro, os artigos 4.°-A, 59-A e 59.°-B:

Artigo 4.°-A
Instrugido do processo

1 — Incumbe ao INFARMED a instrugdo do
processo de introdugdo de medicamentos no mer-
cado.

2 — Na instrugdo do processo o INFARMED
deve verificar a regularidade da apresentagcdo do
requerimento, solicitando ao interessado, se for
caso disso, que fornega os elementos e os esclare-
cimentos adicionais considerados necessarios, sob
pena de rejeicdo do pedido de autorizagdo.

3 — As regras relativas a instru¢do do processo
de autorizagdo de introdugdo no mercado de me-
dicamentos, bem como as informagdes que devem
constar do resumo das caracteristicas do medica-
mento € as normas técnicas a que ficam sujeitos
os ensaios analiticos tdxico-farmacoldgicos e cli-
nicos, sio objecto de portaria do Ministro da
Saude.

4 — O processo de instrugdo dos pedidos de au-
torizagdo de introdugdo no mercado de medica-
mentos pode ser suspenso nos casos em que igual
pedido tenha sido efectuado em outro Estado
membro da Unido Europeia, até conhecimento da
conclusdo do relatério de avaliagdo elaborado por
este Estado.

Artigo 59.°-A
Regime de importacio

1 — A importagdo de medicamentos de Estados
terceiros em relagdo 4 Unido Europeia aplica-se,
com as necessarias adaptag¢des, o disposto nos
n.% 3 a § do artigo 54.° e nos artigos 55.° a 57.°,
sem prejuizo das especificagbes dos nimeros se-
guintes.

2 — Os medicamentos importados de Estados
ndo membros da Unido Europeia devem, para
cada lote, ser submetidos a andlise qualitativa to-
tal e quantitativa, no que se refere pelo menos as
substdncias activas, e a quaisquer outros testes ne-
cessdrios & comprovacao da qualidade, de acordo
com a respectiva autorizagdo de introdugdo no
mercado.

3 — Os lotes de medicamentos controlados de
acordo com as exigéncias referidas no mimero an-
terior num Estado membro da Unido Europeia de-
vem fazer-se acompanhar dos relatérios de con-
trolo assinados pelo técnico responsdvel.

Artigo 59.°-B
Exportagio de medicamentos

1 — Os medicamentos a exportar ndo estdo su-
jeitos as disposi¢des estabelecidas no presente di-
ploma quanto a embalagem, rotulagem e apresen-
tagdo.

2 — E proibida a exportagdo de medicamentos
que tenham sido retirados do mercado por se con-
siderarem perigosos para a satide publica.

3 — O INFARMED deve fornecer, para efeito
de exportagdo, o resumo das caracteristicas do res-
pectivo medicamento, nos termos em que foi apro-
vado.

Art. 3.° Até a aprovagao das portarias a que se re-
ferem o n.° 2 do artigo 4.°-A e o artigo 14.° do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na redacgido
que lhes é dada pelo presente diploma, mantém-se em
vigor a actual regulamentagdo sobre a instrugdo dos pe-
didos e suas alteragdes.

Art. 4.° — 1 — Sdo revogados os artigos 18.°, 42.°
a 45.°, 47.° a 53.° ¢ 63.° ¢ 0 anexo ao Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, e 0o Decreto-Lei
n.° 421/89, de 30 de Novembro.

2 — O anexo ao Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fe-
vereiro, é substituido pelos anexos A e¢ B ao presente
diploma.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24
de Agosto de 1995. — Anibal Antdénio Cavaco
Silva — José Manuel Cardoso Borges Soeiro — Adai-
berto Paulo da Fonseca Mendo — Fernando Manuel
Barbosa Faria de Oliveira.

Promulgado em 3 de Outubro de 1995.

Publique-se.
O Presidente da Repiblica, MARIO SOARES.
Referendado em 6 de Outubro de 1995.

0] Primeirb-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.
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ANEXO A

Lista dos medicamentos a que se refere a alinea a) do n.° 2
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro

Medicamentos obtidos por um dos seguintes processos biotecnold-
gicos:

1) Tecnologia do ADN recombinante;

2) Expressdo controlada dos genes que codificam proteinas bio-
logicamente activas em procariotas e eucariotas, incluindo cé-
lulas transformadas de mamiferos, métodos com hibridomas
e anticorpos monoclonais.

ANEXO B

Lista dos medicamentos a que se refere a alinea b) do n.° 2
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro

1 — Medicamentos obtidos por processos biotecnoldgicos que nido
correspondam aos descritos no anexo A e constituam inovagdes
significativas;

2 — Medicamentos com um novo modo de administra¢cdo que cons-
titua uma inovagdo significativa.

3 — Medicamentos com uma indica¢do inteiramente nova que cons-
titua uma inovagdo significativa do ponto de vista terapéutico.

4 — Medicamentos com base em radioisétopos que apresentem sig-
nificativo interesse terapéutico.

5 — Novos medicamentos derivados do sangue e do plasma humanos.

6 — Medicamentos cujo fabrico envolva processos que constituam
avancos técnicos significativos, como a electroforese bidimen-
sional em microgravidade.

7 — Medicamentos que contenham uma nova substdncia activa que,
a data da entrada em vigor do Regulamento (CEE) n.° 2309/93,
do Conselho, de 22 de Julho de 1993, ndo tenha sido autori-
zada em nenhum Estado Membro para utilizagdo em medica-
mentos de uso humano.

Decreto-Lei n.° 273/95
de 23 de Outubro

A preocupac¢do permanente de proporcionar um ele-
vado nivel da qualidade de vida na area da satide acon-
selha, por vezes, o recurso a dispositivos médicos para
diagnoéstico, prevengao, controlo, tratamento, atenua-
¢d0 da doenga ou mesmo alteragdo da anatomia ou
compensacdo de uma lesdo ou deficiéncia.

Por essa razdo torna-se necessario criar condigdes que
permitam garantir a utilizacdo segura daqueles produ-
tos, garantir a conservagdo e a melhoria do grau de
protecgdo dos doentes e alcancar o nivel de funciona-
mento que lhes é atribuido pelo fabricante, definindo-
-se as regras a que devem obedecer o fabrico, a co-
mercializagdo e a colocagdo em servico daqueles
dispositivos.

Tratando-se de matéria nunca antes disciplinada,
aproveita-se a oportunidade para o fazer de harmonia
com as normas constantes da Directiva n.° 93/42/CEE,
do Conselho, de 14 de Junho de 1993, que pelo pre-
sente diploma se transpde para o direito interno.

Assim:

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

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para o ordenamento ju-
ridico interno a Directiva n.° 93/42/CEE, do Conse-
lho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos e estabelece as regras a que devem obedecer

o fabrico, a comercializa¢do e a entrada em servigo dos
dispositivos médicos e respectivos acessérios, adiante
designados por dispositivos.

Artigo 2.°
Ambito

1 — Ficam sujeitos s disposi¢gdes do presente di-
ploma, sem prejuizo do disposto no artigo 2.° do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro:

a) Os dispositivos que incluam como parte inte-
grante uma substancia que, quando utilizada se-
paradamente, seja considerada um medica-
mento;

b) Os dispositivos que incluam como parte inte-
grante uma substancia que, se utilizada sepa-
radamente, possa ser susceptivel de ser consi-
derada medicamento e que possa afectar o
corpo humano através de uma acg¢do acessoéria
A do dispositivo.

2 — Aos dispositivos que incluam como parte inte-
grante um medicamento cuja associagdo constitua um
unico produto integrado destinado a ser utilizado nessa
associacdo e que ndo possa ser reutilizado é aplicavel
0 Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, quanto aos
requisitos a observar para a seguranga e eficacia do dis-
positivo.

3 — O presente diploma ndo se aplica:

a) Aos dispositivos para diagndstico in vitro;

b) Aos dispositivos implantdveis activos abrangi-
dos pelo Decreto-Lei n.° 44/93, de 20 de Fe-
vereiro;

¢) Aos medicamentos abrangidos pelo Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro;

d) Aos produtos cosméticos abrangidos pelo
Decreto-Lei n.° 128/86, de 3 de Junho;

€) Ao sangue humano, produtos de sangue hu-
mano, plasma humano ou células sanguineas de
origem humana ou a dispositivos que no mo-
mento da colocagdo no mercado incorporem
produtos de sangue, plasma ou células de ori-
gem humana;

5 Aos oOrgaos, tecidos ou células de origem hu-
mana ou a produtos que contém tecidos ou cé-
lulas de origem humana ou que deles derivam;

g) Aos 6rgaos, tecidos ou células de origem ani-
mal, excepto se se tratarem de tecidos de ori-
gem animal tornados ndo vidveis ou de produ-
tos ndo vidveis derivados de tecidos de origem
animal, utilizados na fabrica¢do de dispositivos.

4 — As obrigagdes decorrentes do presente diploma
impostas aos fabricantes aplicam-se igualmente i pes-
soa singular ou colectiva que monta, acondiciona, exe-
cuta, renova e ou rotula um ou varios produtos prefa-
bricados ¢ ou destinados a um dispositivo com vista
4 sua colocagdo no mercado em seu proprio nome.

5 — O disposto no numero anterior nio se aplica as
entidades que ndo sendo fabricantes montem ou adap-
tem a um doente especifico dispositivos ja colocados no
mercado, em conformidade com a respectiva finalidade.

6 — O presente diploma ndo se aplica aos equipa-
mentos de protecgdo individual abrangidos pelo
Decreto-Lei n.° 128/93, de 22 de Abril, tendo em conta
a sua principal finalidade.



6548

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.° 245 — 23-10-1995

Artigo 3.°
DefinigOes

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

Q)

b)

)

e)

8)

h)

Dispositivo médico — qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, material ou artigo uti-
lizado isoladamente ou combinado, incluindo os
suportes 16gicos necessdrios para o seu bom
funcionamento, cujo principal efeito pretendido
no corpo humano nfo seja alcangado por meios
farmacolégicos, imunoldgicos ou metabélicos,
embora a sua fungdio possa ser apoiada por es-
ses meios e seja destinado pelo fabricante a ser
utilizado em seres humanos para fins de diag-
noéstico, prevengdo, controlo, tratamento ou
atenuag¢do de uma doenga, de uma leséo ou de
uma deficiéncia, estudo, substituicdo ou alte-
ragdo da anatomia ou de um processo fisiold-
gico e controlo da concepgdo;

Dispositivo médico activo — qualquer disposi-
tivo médico cujo funcionamento depende de
uma fonte de energia eléctrica ou outra nio ge-
rada directamente pelo corpo humano ou pela
gravidade e que actua por conversdo dessa ener-
gia, ndo sendo considerados como tal os dis-
positivos destinados a transmitir energia, subs-
tdncias ou outros elementos entre um
dispositivo médico activo e o doente, sem qual-
quer modificacdo significativa;

Dispositivo médico ndo activo — qualquer dis-
positivo médico que ndo satisfaz o disposto na
alinea anterior em conjunto com um disposi-
tivo, do modo previsto pelo fabricante destes,
por forma a permitir a sua utilizagdo;
Acessério — artigo que, embora nio sendo um
dispositivo, seja especificamente destinado pelo
respectivo fabricante a ser utilizado em con-
junto com um dispositivo, do modo previsto
pelo fabricante deste, por forma a permitir a
sua utilizagdo;

Dispositivo para diagnéstico in vitro — qual-
quer dispositivo médico que consista num rea-
gente, produto reagente, conjunto, instrumento,
aparelho ou sistema utilizado isoladamente ou
combinado, destinado pelo fabricante a ser uti-
lizado in vitro no exame de amostras provenien-
tes do corpo humano, por forma a obter in-
formagdes sobre estados fisiolégicos ou estados
de saide, de doenca ou de anomalia congénita;
Dispositivo feito por medida — qualquer dispo-
sitivo fabricado especificamente de acordo com
a prescri¢do escrita de um médico da especiali-
dade, sob a sua responsabilidade, com indica-
cdo de caracteristicas de concepgdo especificas
e que se destine a ser como tal exclusivamente
utilizado num doente determinado, ndo sendo
considerados os dispositivos fabricados de
acordo com métodos de fabrico continuo ou em
série, que carecam de adaptacio para satisfa-
zerem as necessidades especificas do médico ou
de qualquer outro utilizador profissional;
Dispositivo pata investigagdes clinicas — qual-
quer dispositivo destinado a ser colocado a dis-
posi¢do de um médico da especialidade, com
vista a ser submetido a investigagdes num meio
clinico humano adequado;

Organismo notificado — organismo designado
para avaliar e verificar a conformidade dos dis-

positivos com os requisitos exigidos no presente
diploma, bem como aprovar, emitir e ou man-
ter os certificados de conformidade;

i) Fabricante — a pessoa singular ou colectiva res-
ponsdavel pela concepgdo, fabrico, acondiciona-
mento e rotulagem de um dispositivo médico
com vista 4 sua colocagdo no mercado sob o
seu préprio nome, independentemente de as re-
feridas operagdes serem efectuadas por essa pes-
soa ou por terceiros por sua conta;

/) Finalidade — a utilizagdo a que o dispositivo
meédico se destina, de acordo com as indica¢oes
fornecidas pelo fabricante no rétulo, instrugdes
e ou publicidade;

§) Colocagdo no mercado — primeira colocagdo a

disposi¢do, gratuita ou ndo, de um dispositivo

ndo destinado a investigagdes clinicas, com vista

A sua distribuigdo e ou utilizacdo no mercado,

independentemente de se tratar de um disposi-

tivo novo ou renovado;

Entrada em servigo — fase em que um dispo-

sitivo se encontra pronto para a primeira utili-

zacdo no mercado em conformidade com a res-
pectiva finalidade.

m)

Artigo 4.°
Classificaciio

Os dispositivos séo classificados em classes, tendo em
conta a vulnerabilidade do corpo humano e atendendo
aos potenciais riscos decorrentes da concepg¢do técnica
e do fabrico.

Artigo 5.°

Colocacdo no mercado

1 — S6 podem ser colocados no mercado e postos
em servico os dispositivos que satisfacam os requisitos
essenciais estabelecidos na portaria prevista no ar-
tigo 14.° e que ostentem a marcagdo CE.

2 — Ainda que ndo ostentem a marcacdo CE, os dis-
positivos destinados a investigagdo clinica podem ser
colocados A disposicdo dos médicos ou outras pessoas
autorizadas para esse efeito desde que preencham as
condicBes estabelecidas na portaria a que se refere o
artigo 14.°

3 — Os dispositivos feitos por medida podem ser co-
locados no mercado e entrar em servigo, desde que
preencham as condi¢des estabelecidas na portaria a que
se refere o artigo 14.°

4 — No ambito de feiras industriais, exposi¢des € ou-
tras demonstragdes, é permitida a apresentagao de dis-
positivos, ainda que ndo obedegam aos requisitos cons-
tantes do presente diploma, desde que devidamente
assinalada a sua n3o conformidade, bem como a im-
possibilidade da sua colocacdo no mercado e em ser-
vigo, antes de se encontrarem em conformidade.

Artigo 6.°
Presuncfio de conformidade

1 — Presumem-se em conformidade com os requisi-
tos essenciais estabelecidos na portaria a que se refere
o artigo 14.° os dispositivos que obedecam ao disposto
nas normas nacionais adoptadas de acordo com as nor-
mas harmonizadas cujas referéncias tenham sido pu-
blicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.
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2 — Para efeitos do disposto no numero anterior,
entende-se que a remissdo para as normas harmoniza-
das abrange igualmente as monografias da farmacopeia
europeia, nomeadamente quanto as suturas cirurgicas
¢ 2 interaccdo entre medicamentos e materiais em que
0s mesmos se contém cujas referéncias tenham sido pu-
blicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

3 — A lista das normas nacionais que adoptem nor-
mas harmonizadas é aprovada por despacho conjunto
dos Ministros da Industria e Energia ¢ da Savde.

Artigo 7.°
Marcagio CE

I — Os dispositivos, com excepg¢do dos feitos por
medida e dos destinados a investiga¢Ses clinicas, que
estejam conformes com os requisitos essenciais referi-
dos no artigo 5.° devem ostentar a marcagdo CE.

2 — A marcacdo CE deve ser aposta pelo fabricante
de modo visivel, legivel e indelével no dispositivo ou
na sua embalagem esterilizada, se praticdvel e ade-
quado, bem como nas instrugdes de utilizacdo e, se ne-
cessario, na embalagem comercial.

3 — A marcagdo CE pode ser aposta por qualquer
organismo notificado de qualquer Estado membro e
deve ser acompanhada do nimero de identificacdo atri-
buido ao organismo responsdvel pela realizacdo dos
procedimentos de avaliagio da conformidade.

4 — Sempre que os dispositivos sejam objecto de ou-
tras regulamentagdes relativas a outros aspectos que
também prevejam a aposi¢do da marcagdo CE, esta in-
dicard que os dispositivos correspondem igualmente as
disposi¢des dessas outras regulamentacgdes.

5 — Se uma ou mais das regulamentagdes previstas
no numero anterior permitirem que o fabricante, du-
rante um periodo transitério, escolha as medidas que
tenciona aplicar, a marcagdo CE deve indicar que os
dispositivos correspondem unicamente as disposi¢des
das regulamentagdes aplicadas pelo fabricante, caso em
que as referéncias das regulamentagdes aplicadas, tal
como publicadas no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias, devem ser indicadas nos documentos, ma-
nuais ou instrugdes exigidos pelas regulamentagdes que
acompanham esses dispositivos. ‘

6 — E proibida a aposi¢do de marcas ou inscri¢des
susceptiveis de confusao com a marcagdo CE, sem pre-
juizo de poder ser aposta qualquer outra marca no dis-
positivo, na embalagem ou no folheto de instrugdes que
acompanha o dispositivo, desde que essa aposi¢do ndo
tenha por efeito reduzir a visibilidade ou a legibilidade
da marcag¢do CE. .

7 — Sem prejuizo do disposto no artigo 9.°, quando
se verificar que a marcagdo CE foi indevidamente
aposta, o fabricante deve fazer cessar de imediato a in-
fracgio.

8 — Se a ndo conformidade persistir, a autoridade
competente tomard as medidas adequadas para restrin-
gir ou proibir a colocagdo no mercado ou a assegurar
a sua retirada do mercado nos termos do artigo 9.°

9 — A autoridade competente notificard, no prazo
de 15 dias, o fabricante ou o seu representante legal
das irregularidades detectadas.

Artigo 8.°
Procedimentos de avaliagio da conformidade

Tendo em vista a aposi¢do da marca¢io CE, o fa-
bricante dos dispositivos, com excepg¢do dos destinados

a investigagdo clinica e dos feitos por medida, deve o]
tar por um dos procedimentos de avaliagdo da confe
midade estabelecidos na portaria a que se refere o n.
tigo 14.°

Artigo 9.°
Cléusula de salvaguarda

I — Sempre que se verifique que os dispositivos 1
feridos nos n.° 1 e 3 do artigo 5.°, ainda que corre:
tamente colocados no mercado e utilizados de acord:
com o fim a que se destinam, possam comprometer
saude e a seguranga do doente ou de terceiros, o pre
sidente do conselho de administracdo do Instituto Na
cional da Farmdcia e do Medicamento (INFARMED:
poderd determinar a sua retirada do mercado e de ser-
vigo, informando imediatamente a Comissdo Europeia.
decisdo que deve ser dada a conhecer ao fabricante.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior,
entende-se que comprometem a saude e a seguranga de
doente ou de terceiros os dispositivos que, nomeada
mente:

a) Ndo observarem os requisitos essenciais referi
dos no artigo 5.°;

b) Nido estiverem em conformidade com as nor
mas ¢ monografias referidas nos n.* 1 e 2 do
artigo 6.°, quando aplicadas pelo fabricante.

3 — Da decisdo de retirada do mercado cabe recursc
para o Ministro da Saude, nos termos da lei.

Artigo 10.°
Contra-ordenacdes

1 — Constituem contra-ordenagdes:

a) A colocagdo no mercado de dispositivos que
comprometam a seguranga ou a saude dos
doentes, dos utilizadores e de terceiros, mesma
que esses dispositivos sejam correctamente uti-
lizados e mantidos de acordo com a sua finali-
dade, punida com coima de 300 000% &
3 000 000§;

b) A colocagdo no mercado de dispositivos que
ndo tenham aposta a marcagdo CE, punid:
com coima de 150 000$ a 1 500 000%;

¢) A utilizagdo indevida da marcagdo CE, punida
com coima de 100 000§ a 1 000 000$;

d) A quebra de confidencialidade em relacio as in-
formagdes de natureza técnica dos processos de
certificacdo, punida com coima de 150 000$ »
1 500 000$;

€) A auséncia de instrugdes de utilizacdo redipi
das em portugués, quando for caso disso, pu
nida com coima de 100 000§ a 1 000 000S.

2 — Sendo o infractor pessoa singular, os montan-
tes minimos e maximos das coimas, previstas nos nu-
meros anteriores sdo reduzidos, respectivamente =
50 0008 ¢ a 750 0008.

3 — A negligéncia é punivel.

Artigo 11.°

Aplicagiio e destino das coimas

1 — A instrugdo dos processos contra-ordenacionais,
bem como a aplicagdo das coimas, é da competéncia
do inspector-geral das actividades econdmicas.
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2 — O produto das coimas reverte:

@) Em 60% para o Estado;

b) Em 20% para a Inspeccdo-Geral das Activida-
des Econdmicas; .

¢) Em 20% para o Instituto Nacional de Saude
Dr. Ricardo Jorge (INSA) ou para o INFAR-
MED, consoante a contra-ordenac@o diga res-
peito a dispositivos médicos activos ou nio ac-
tivos.

Artigo 12.°
Fiscalizagdio

Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a
outras entidades, o INFARMED, relativamente aos dis-
positivos médicos ndo activos, e o INSA, relativamente
aos dispositivos médicos activos, procedem 2 fiscaliza-
¢do do cumprimento do disposto no presente diploma.

Artigo 13.°
Sistemas de vigilincia dos dispositivos médicos

1 — Os fabricantes, os responsaveis pela colocagdo
no mercado e pela entrada em servigo dos dispositivos,
os médicos e outros técnicos devem comunicar ao
INFARMED todas as informagdes relativas a inciden-
tes ocorridos ap6s a respectiva colocagdo no mercado
dos dispositivos abrangidos pelo presente diploma, no-
meadamente:

a) Qualquer defeito, avaria ou deterioragdo das
caracteristicas e ou funcionamento, bem como
qualquer imprecisdo na rotulagem ou nas ins-
trugdes de um dispositivo, que sejam suscepti-
veis de causar ou ter causado a morte ou uma
deterioracdo grave do estado de saide de um
doente ou utilizador;

b) Qualquer motivo de ordem técnica relacionado
com as caracterfsticas ou o funcionamento de
um dispositivo pelas razdes referidas na alinea
anterior que tenham ocasionado a retirada sis-
temdatica do mercado dos dispositivos do mesmo
tipo por parte do fabricante.

2 — O sistema de vigildncia dos dispositivos médi-
cos sera objecto de portaria conjunta dos Ministros da
Industria e Energia e da Saide.

©

Artigo 14.°
Normas técaicas

As normas técnicas de execugiio do presente diploma
sdo aprovadas por portaria conjunta dos Ministros da
Industria e Energia e da Satde.

Artigo 15.°
Confidencialidade

As informagdes transmitidas a todos os intervenien-
tes na execugdo do presente diploma séo confidenciais,
ficando os funciondrios que delas tenham conhecimento
sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da divulgacéo
das informagdes necessarias A salvaguarda da satide pu-
blica.

Artigo 16.°
Entrada em vigor

1 — O presente diploma entra em vigor 30 dias apds
a data da sua publica¢do, sem prejuizo dos nimeros
seguintes. ,

2 — Os dispositivos provenientes de qualquer Estado
membro da Comunidade Europeia que se conformem
com as regras relativas ao fabrico, a comercializagdo
e 4 entrada em servico do respectivo pais de origem,
A data de 31 de Dezembro de 1994, podem ser comer-
cializados e utilizados até 29 de Junho de 1998.

3 — O disposto no nimero anterior € aplicdvel aos
dispositivos provenientes de paises terceiros que obser-
vem as regulamentagdes sobre fabrico, comercializagdo
e entrada em servico em vigor em qualquer dos Esta-
dos membros da Unido Europeia, & data de 31 de De-
zembro de 1994,

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24
de Agosto de 1995. — Anibal Antdnio Cavaco
Silva — Luls Fernando Mira Amaral — Adalberto
Paulo da Fonseca Mendo.

Promulgado em 3 de Outubro de 1995.

Publique-se.
O Presidente da Repiblica, MARIO SOARES.

Referendado em 6 de Outubro de 1995.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Silva.

MINISTERIO DO EMPREGO E DA SEGURANGA SOCIAL

Decreto-Lel n.° 274/95
de 23 de Outubro

O Decreto-Lei n.° 441/91, de 14 de Novembro, so-
bre os principios gerais de promogdo da seguranca ¢
satide no trabalho, prevé que a respectiva regulamen-
tagdo complementar seja derivada, designadamente, da
transposi¢do para o direito interno de directivas comu-
nitdrias.

Assim sucede com o presente diploma, que transpde
para o direito interno as prescri¢des minimas de seguranga
e de saide que visam promover uma melhor assisténcia
médica a bordo dos navios, adoptadas pela Directiva
n.° 92/29/CEE, do Conselho, de 31 de Margo.

O exercicio da actividade profissional a bordo de um
navio requer especial aten¢do, dadas as caracteristicas
que lhe sdo conferidas pelo isolamento geografico do
navio ¢ pela diversidade dos riscos existentes. Justifica-
-se, assim, a necessidade da existéncia a bordo de equi-
pamento médico adequado, conservado ¢ mantido em
bom estado. '

O presente diploma estabelece especificacdes que
orientam as actuacdes dirigidas 4 prevencdo da segu-
ranga ¢ satide dos trabalhadores através de uma ade-
quada assisténcia médica a bordo dos navios, do esta-
belecimento de responsabilidades do armador e do
comandante neste dominio, de uma formagéo e infor-
macdo dos trabalhadores sobre o material e equipa-
mento médicos existente a bordo e sobre as medidas
de assistdncia médica e de socorro a tomar em caso de
acidente ou de urgéncia médica vital.
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O projecto correspondente ao presente diploma foi

publicado, para apreciagdo piblica, na separata do Bo-
letim do Trabalho e Emprego, n.° 4, de 15 de Margo
de 1995.

.Assim:

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

Artigo 1.°
Objecto ¢ Ambito

1 — O presente diploma transpde para a ordem ju-
ridica interna a Directiva n.° 92/29/CEE, do Conse-
lho, de 31 de Margo, relativa as prescrigdes minimas
de seguranga e de saide, com vista a promover uma
melhor assisténcia médica a bordo dos navios.

2 — O presente diploma ndo se aplica 4 navegagdo
fluvial, aos navios de guerra, as embarcacdes de recreio
exploradas sem fins lucrativos e ndo tripuladas por pro-
fissionais e aos rebocadores locais ou de porto.

Artigo 2.°
Definigdes

Para efeitos de aplicagdo do presente diploma,
entende-se por:

a) Navio — qualquer embarcagdo, de propriedade
publica ou privada, que arvore bandeira nacio-
nal e se dedique a navega¢do maritima ou pra-
tique a pesca local;

b) Trabalhador — qualquer pessoa que exerga
uma actividade profissional a bordo de um na-
vio, assim como os estagidrios e aprendizes,
com excep¢do dos pilotos da barra e do pes-
soal de terra que efectue trabalhos a bordo de
um navio atracado;

¢) Armador — o proprietdrio registado de um na-
vio, o afretador a casco nu ou a pessoa singu-
lar ou colectiva que assegure a gestdo, total ou
parcial, de um navio nos termos de um acordo
de gestdo;

d) Dotagdo médica — medicamentos, antidotos,
material e equipamentos que devem integrar as
farmécias de bordo;

e) Antidoto — substincia utilizada para prevenir
ou tratar os efeitos deletérios, directos ou in-
directos, provocados por uma ou mais substdn-
cias perigosas.

Artigo 3.°
Classificacéio dos navios

Para efeitos de aplicagdo do presente diploma, os na-
vios sdo classificados nas seguintes categorias:

a) Navio de categoria A — navio que pratique a
navega¢do ou a pesca sem restricdio de zona;

b) Navio de categoria B — navio que pratique a
navegacdo ou a pesca maritima em zonas limi-
tadas a menos de 150 milhas maritimas do
porto mais préximo ou a menos de 175 milhas
maritimas do porto mais préximo desde que se
mantenha no raio de ac¢do de uma evacuacio
por helicéptero;

¢) Navio de categoria C — navio que pratique a
navegacdo portudria e ainda a embarcagdo que

opere nas imedia¢bes da costa ou nido dispo-
nha de outros compartimentos, além do reser-
vado ao timoneiro. E

Artigo 4.°

Farmécia de bordo

1 — Todos os navios devem possuir permanente-
mente uma farmdécia de bordo.

2 — A dotagdo médica da farmicia de bordo deve
ter em conta:

a) A classificagdo do navio estabelecida no artigo
anterior;

b) As caracteristicas da viagem, nomeadamente as
escalas, os destinos e a sua duragdo;

¢) O tipo de trabalho a efectuar durante a viagem;

d) As caracteristicas da carga;

e) O nimero de trabalhadores presentes a bordo.

3 — A lista do material médico minimo que deve in-
tegrar as farmaécias de bordo, tendo em conta a classi-
ficagdo dos navios, é aprovada por portaria conjunta
dos Ministros do Emprego e da Seguranca Social, da
Saude e do Mar.

4 — O conteido da dotagdo médica deve ser regis-
tado em fichas apropriadas, cujos modelos serdo apro-
vados pela portaria referida no nimero anterior.

Artigo 5.°

Embarcacdes de salvamento

1 — As embarcagdes de salvamento existentes nos
navios devem possuir uma caixa-farmécia estanque, de
conteudo igual & dotagdo médica prevista para os na-
vios de categoria C.

2 — O contetdo da caixa-farmécia deve ser registado
em ficha apropriada, de acordo com o n.° 4 do artigo
anterior.

Artigo 6.°
Local de prestagiio de cuidados médicos

I — O navio com capacidade superior a 500 t bru-
tas que tenha uma tripulagdo de 15 ou mais trabalha-
dores e que efectue viagens de duragdo superior a trés
dias deve possuir um local destinado 4 prestagdo de cui-
dados médicos.

2 — O local destinado a prestacdo de cuidados mé-
dicos deve ser de facil acesso e ter boas condi¢des de
higiene e de salubridade.

Artigo 7.°
Médico

O navio com mais de 100 trabalhadores a bordo e
que efectue um trajecto internacional de mais de trés
dias deve ter um médico a bordo encarregado da as-
sisténcia médica.

Artigo 8.°
Antidotos

1 — Os navios que fagam o transporte de matérias
perigosas, constantes do anexo I ao presente diploma,
que dele faz parte integrante, devem ter na sua dota-
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vio médica os antidotos previstos na portaria a que se
refere 0 n.° 3 do artigo 4.°

> — Os navios cujas condigdes de exploragdo ndo
nerpiiiam um conhecimento prévio da natureza das ma-
tirine perigosas a transportar devem ter na sua dota-
.o médica os antidotos previstos na portaria a que se
refere O numero anterior.

> — Nas linhas de transportes regulares que preve-
izt viagens de duragdo inferior a duas horas, os anti-
dotos podem ser limitados aos que, em situagdo de ur-
edncia, devem ter de ser administrados no mesmo
reriodo.

Artigo 9.°
Responsabilidade do armador

O armador deve tomar as medidas necessarias para
sarantir que:

@) O fornecimento e a renovac¢éo da dotagdo mé-
dica do navio sejam feitos com a periodicidade
normais;

h) Seja colocada sob a responsabilidade do coman-
dante a dotagdo médica existente a bordo;

¢) A dotagdo médica seja mantida em bom estado,
completada e renovada prioritariamente nas
operacgdes de reabastecimento do navio ¢ sem-
pre que necessario;

) Em caso de urgéncia médica verificada pelo co-
mandante e, na medida do possivel, confirmada
por um parecer médico, sejam obtidos o mais
rapidamente possivel os medicamentos, 0 ma-
terial médico e os antidotos necessirios ndo
existentes a bordo.

Artigo 10.°

Responsabilidade do comandante

Sem prejuizo da responsabilidade que lhe esté atri-
puida na gestio da dotagdo médica, o comandante
pode delegar a sua utilizagdo e manutengdo num ou
mais trabalhadores designados especialmente para o
#{¢ito, de acordo com a sua competéncia.

Artigo 11.°
Informacio

| — O armador deve tomar as medidas necessarias
para que a dotagdo médica existente a bordo seja acom-
panhada de um guia que indique o modo de utilizacdo
dos medicamentos, do material e do equipamento mé-
dicos.

2 — Nos casos referidos no artigo 8.°, o guia de uti-
lizacdo deve conter uma referéncia especifica aos anti-
dotos existentes a bordo.

Artigo 12.°
Formagiio

t — Os trabalhadores com formagdo profissional
maritima que prestem servico a bordo devem possuir
uma formacdo de base sobre as medidas de assisténcia
médica e de socorro a tomar em caso de acidente ou
de urgéncia médica vital.

2 — O comandante e todos os outros trabalhadores
que, nos termos do artigo 10.°, tenham a seu cargo

a conservag¢do e a utilizagdo da dotagdo médica devem
possuir uma formagdo especifica sobre as matérias
constantes do anexo II ao presente diploma, que dele
faz parte integrante, e de acordo com a legislagdo apli-
cavel.

Artigo 13.°

Cpnsultus médicas via rddio

1 — Nos termos do Decreto-Lei n.° 234/81, de 3 de
Agosto, e do Decreto-Lei n.° 326/91, de 31 de Agosto,
o atendimento, a orientacdo médica ¢ o encaminha-
mento dos pedidos de socorro que, em matéria de
saude, sejam provenientes de embarcagdes ou navios
devem, independentemente do lugar onde se encontrem
ou da sua nacionalidade, ser cometidos ao Centro de
Orientagdo de Doentes Urgentes de Lisboa.

2 — Os trabalhadores podem autorizar que os dados
relativos 2 sua ficha individual de satide fagam parte
do ficheiro informatico existente no Centro de Orien-
tacdo de Doentes Urgentes de Lisboa para possibilitar,
em situagdo de emergéncia, a prestacdo de uma assis-
téncia médica mais qualificada.

3 — Nos casos referidos no numero anterior, deve
ser garantida a confidencialidade dos dados da ficha
individual.

Artigo 14.°

Controlo e fiscalizagio

1 — Deve ser assegurado um controlo anual das far-
maécias de bordo existentes nos navios e nas embarca-
¢des de salvamento, de modo a garantir:

a) A conformidade da dotagdo médica;

b) A adequacido da ficha de controlo;

¢) A qualidade das condi¢des de conservagao;
d) O respeito pelos prazos de validade.

2 — O controlo e a fiscalizagdo do cumprimento do
disposto no presente diploma e na portaria referida no
n.° 3 do artigo 4.°, bem como a aplicagdo das corres-
pondentes sang¢des, competem a Direc¢do-Geral de Por-
tos, Navegagdo e Transportes Maritimos.

Artigo 15.°

Contra-ordenacdes

1 — Constitui contra-ordenag¢do, punivel com coima:

a) De 20 000$ a 100 0008 por cada tripulante da
embarca¢do, a violagdo do disposto no ar-
tigo 12.9;

b) De 25 0008 a 125 000§, a violagdo do disposto
no n.° 4 do artigo 4.°, no n.° 2 do artigo 5.°
e no artigo 6.°%;

¢) De 35 0008 a 175 0008, a violagdo do disposto
nos n.”* 2 e 3 do artigo 4.°, no n.° 1 do ar-
tigo 5.° e nos artigos 9.° e 11.°;

d) De 50 0008 a 250 0008, a violagdo do disposto
no n.° 1 do artigo 4.° e nos artigos 7.° ¢ 8.°

2 — O produto das coimas reverte:

a) Em 60% para o Estado;

b) Em 20% para o Fundo de Garantia e¢ Actuali-
zagdo de Pensoes;

¢) Em 20% para a entidade que aplica a coima,
nos termos do artigo 4.° do Decreto-Lei
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n.° 491/85, de 26 de Novembro, na redacgio
dada pelo Decreto-Lei n.° 255/89, de 10 de
Agosto.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24
de Agosto de 1995. — Anibal Anténio Cavaco
Silva — José Carlos Lopes Martins — José Bernardo
Veloso Falcdo e Cunha — Antdnio Baptista Duarte
Silva.

Promulgado em 3 de Outubro de 1995.

Publique-se.
O Presidente da Reptiblica, MARIO SOARES.
Referendado em 6 de Outubro de 1995.

O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.

ANEXO 1
Matérias perigosas

S3o consideradas matérias perigosas as constantes no presente
anexo, seja qual for o estado em que forem embarcadas, mesmo que
constituam detritos ou residuos de carga:

Matérias e objectos explosivos;
Gases comprimidos, liquefeitos ou dissolvidos sob pressdo;

Substédncias liquidas inflamdveis;

Substédncias sélidas inflamdveis;

Substdncias sujeitas a combustdo espontinea;

Substéncias que, em contacto com a 4gua, libertem gases .-
mdveis;

Substéncias comburentes;

Peréxidos orgénicos;

Substéncias tdxicas;

Substéncias infecciosas;

Substéncias radioactivas;

Substéncias corrosivas;

Substdncias perigosas diversas, isto ¢, todas as outras substi -
cias que j4 tenham demonstrado ou que possam vir i deni... -
trar que apresentam cardcter perigoso pelo que as disposivio
do artigo 8.° lhes deveriam ser aplicaveis.

ANEXO 11

Formacéo médica do comandante
e dos trabalhadores designados

1 — Aquisi¢do de conhecimentos de base em fisiologia, scmiologia
e terapdutica.

2 — Aquisi¢do de elementos de prevengio sanitdria, nomeadameriic
em matéria de higiene individual e colectiva, e de elemcnios 1
lacionados com eventuais medidas profil4cticas.

3 — Aquisicdio de conhecimentos praticos sobre os actos terapéuli-
cos essenciais ¢ as modalidades de evacuagido sanitaria.

A formacdo prdtica dos responsdveis pelos cuidados médicas
a bordo dos navios da categoria A deverd ser feita, se possival,
em meio hospitalar.

4 — Aquisicdo de bons conhecimentos das modalidades de utiliva-
¢#o dos meios de consulta médica a distancia.
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