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PRESIDÊNCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Resolução do Conselho de Ministros n.o 64/2000

O artigo 2.o do Decreto-Lei n.o 108/2000, de 30 de
Junho, que cria o Conselho Sectorial do Turismo, prevê
a criação de um Observatório do Turismo, concebido
por forma a ser utilizado pelo Governo, pelos turistas
e pelos próprios operadores do mercado e a garantir
uma articulação entre as entidades melhor vocacionadas
para a recolha e para a utilização da informação.

A existência de um quadro de diagnóstico da acti-
vidade turística é decisiva para compreender, explicar
e definir estratégias atempadas de reforço da sua com-
petitividade, para obter consensos sobre os grandes pro-
blemas, constrangimentos e potencialidades do turismo
português, para identificar as áreas prioritárias de inter-
venção e o papel a desempenhar não só pelas instituições
responsáveis pelas políticas do sector como pelos pró-
prios operadores turísticos.

A produção estatística sobre o sector do turismo em
Portugal assenta num sistema completo a nível dos indi-
cadores de base, notando-se contudo algumas carências
no tocante a dados segmentados, conjunturais e pre-
visionais. Por outro lado, nota-se uma crescente sobre-
posição da divulgação de dados sobre a evolução do
sector do turismo, sendo evidente a coexistência de aná-
lises e perspectivas díspares, em muitos casos suportadas
por elementos de grande fragilidade técnico-científica
e provenientes de amostras parcelares não represen-
tativas do universo.

Importa, pois, criar um conjunto de mecanismos que
viabilizem a remoção dos efeitos negativos existentes,
criando-se uma estrutura que funcione como elemento
catalisador.

Acresce que a Lei Orgânica do Ministério da Eco-
nomia, aprovada pelo Decreto-Lei n.o 222/96, de 25 de
Novembro, ao fazer eco da opção por um modelo de
funcionamento suportado por uma aposta clara na cons-
trução de uma parceria estratégica entre as políticas
públicas e as iniciativas dos agentes económicos pri-
vados, veio impor a reorganização e reestruturação dos
serviços em obediência a uma lógica de desburocrati-
zação, qualidade e competitividade.

Nesse sentido, pretende-se que o Observatório do
Turismo seja um fórum de debate técnico de ideias em
que participam lado a lado os agentes económicos pri-
vados e os organismos públicos, de forma a criar as
condições que permitam dar resposta às modernas exi-
gências do sector turístico, dando curso a uma estratégia
de actuação concertada com as entidades representa-
tivas do sector privado, nomeadamente da hotelaria e
de outras formas de alojamento turístico, dos estabe-
lecimentos de restauração e de bebidas, das agências
de viagens e turismo, do ordenamento do território e
de urbanismo, dos transportes e do ambiente.

Em conformidade, é criado o Observatório do
Turismo como uma estrutura susceptível de garantir o
acompanhamento, a investigação, a divulgação e a aná-
lise da evolução da actividade turística, por forma a
formular diagnósticos sectoriais e subsectoriais e a faci-
litar a actividade dos agentes económicos e a própria
transparência do mercado.

Foram ouvidos os órgãos de governo próprios das
Regiões Autónomas dos Açores e da Madeira, o Con-
selho Superior de Estatística, a Associação Nacional de
Municípios Portugueses e consultadas as associações
patronais e sindicais do sector com interesse e repre-
sentatividade na matéria.

Assim:
Ao abrigo do disposto no artigo 2.o do Decreto-Lei

n.o /2000, de ... de... e nos termos da alínea g) do
artigo 199.o da Constituição, o Conselho de Ministros
resolve:

1 — O Observatório do Turismo é uma estrutura de
projecto criada junto do Ministério da Economia, com
o objectivo de promover a investigação, a recolha, a
análise e a divulgação dos dados referentes à evolução
da actividade turística, por forma a compreender, expli-
car e definir estratégias atempadas de reforço da sua
competitividade.

2 — São objectivos do Observatório do Turismo:

a) Contribuir para um melhor conhecimento da
realidade do sector do turismo, que possibilite
às empresas e aos decisores institucionais pre-
parar e antecipar as suas decisões;

b) Criar um espaço de debate técnico permanente
sobre os problemas e os desafios que se colocam
ao sector, no respeito pela pluralidade das suas
formas organizacionais;

c) Proceder ao acompanhamento e avaliação do
impacte de medidas e programas de reconversão
e modernização do sector, sem prejuízo das
competências que neste domínio caibam a
outras entidades.

3 — O Observatório do Turismo compreende os
seguintes órgãos:

a) O conselho coordenador;
b) A unidade técnica executiva.

4.1 — O conselho coordenador é composto por:

a) Um presidente, a nomear por despacho do
Ministro da Economia, de entre personalidades
de reconhecida competência na área do turismo;

b) Um representante da Direcção-Geral do Turismo,
que exercerá o cargo de vice-presidente;

c) Um representante do Instituto de Financia-
mento e Apoio ao Turismo;

d) Um representante do Instituto Nacional de For-
mação Turística;

e) Um representante do ICEP — Investimentos,
Comércio e Turismo de Portugal;

f) Um representante do INATEL — Instituto Nacio-
nal para o Aproveitamento dos Tempos Livres
dos Trabalhadores;

g) Um representante da Região Autónoma da
Madeira, a nomear pelo respectivo Governo
Regional;

h) Um representante da Região Autónoma dos
Açores, a nomear pelo respectivo Governo
Regional;

i) Um representante da Associação Nacional de
Municípios Portugueses;

j) Um representante da Associação Nacional de
Regiões de Turismo;

l) Um representante do Instituto Nacional de
Estatística;

m) Dois representantes da Confederação do Turismo
Português;

n) Um representante da Federação da Indústria
Hoteleira e do Alojamento Turístico de Por-
tugal;

o) Um representante da Federação da Restaura-
ção, Cafés, Pastelarias e Similares de Portugal;

p) Um representante da Associação Portuguesa de
Agências de Viagens e Turismo;
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q) Um representante da Associação dos Industriais
de Aluguer de Automóveis sem Condutor;

r) Um representante da Associação Portuguesa de
Casinos;

s) Um representante do Conselho Nacional da
Indústria do Golf;

t) Um representante da Federação dos Sindicatos
de Hotelaria e Turismo de Portugal;

u) Um representante do Sindicato dos Trabalha-
dores de Escritório, Comércio, Hotelaria e
Serviços;

v) Um representante do Sindicato Nacional de
Actividade Turística, Tradutores e Intérpretes;

x) Um representante da DECO — Associação Por-
tuguesa para a Defesa do Consumidor;

z) O director da Unidade Técnica Executiva.

4.2 — Tendo em atenção a agenda de trabalhos das
reuniões do conselho coordenador e a especial com-
petência técnica ou interesses envolvidos na discussão
de determinado assunto, poderão ser convidados para
integrar os trabalhos do conselho coordenador até cinco
elementos, a título individual ou em representação de
entidades públicas ou privadas, especialmente convo-
cados para o efeito pelo presidente do conselho coor-
denador, sem direito a voto.

5 — São atribuições do conselho coordenador:

a) A direcção do Observatório do Turismo;
b) A prática dos actos necessários à prossecução

dos objectivos do Observatório do Turismo;
c) A articulação da orientação global do Obser-

vatório do Turismo com o Conselho Sectorial
do Turismo, nomeadamente em termos de res-
posta às necessidades de diagnóstico dos pro-
blemas do sector.

6 — São competências do conselho coordenador:

a) Elaborar a proposta de orçamento, o plano de
actividades e os demais instrumentos de gestão
previsional, a submeter à apreciação do Ministro
da Economia;

b) Gerir o pessoal do Observatório do Turismo;
c) Coordenar as acções a desenvolver, nomeada-

mente no que diga respeito à adjudicação de
estudos e trabalhos a outras entidades;

d) Desenvolver um sistema de informação para
suporte às actividades do Observatório;

e) Celebrar acordos, protocolos ou contratos com
entidades públicas ou privadas, nacionais ou
internacionais, em actividades relacionadas com
as suas atribuições.

7.1 — O presidente do conselho coordenador repre-
senta o Observatório junto de terceiros, podendo dele-
gar no vice-presidente o exercício dessas funções nas
suas ausências e impedimentos.

7.2 — O conselho coordenador reúne ordinariamente
uma vez por trimestre e extraordinariamente por ini-
ciativa do presidente, sempre que este o considere neces-
sário, ou a solicitação de, pelo menos, um terço dos
seus membros.

7.3 — Nas reuniões do conselho coordenador, o pre-
sidente será substituído nas suas ausências e impedi-
mentos pelo vice-presidente.

7.4 — Serão lavradas actas de todas as reuniões do
conselho coordenador, as quais serão assinadas por
todos os membros que nelas participarem.

8 — O conselho coordenador elaborará um regula-
mento interno do Observatório do Turismo, no prazo
de 60 dias a contar da data da entrada em vigor do
presente diploma, que submeterá à aprovação do Minis-
tro da Economia.

9 — São competências da Unidade Técnica Execu-
tiva:

a) A análise, o cruzamento e a divulgação inte-
grada da informação estatística sectorial pro-
duzida por várias entidades;

b) O lançamento de operações estatísticas com-
plementares em articulação com o Instituto
Nacional de Estatística;

c) A disponibilização dos dados informativos, esta-
tísticos, analíticos e documentais através de
publicações regulares, editadas através de uma
linha gráfica coerente e uniforme;

d) A promoção, a gestão, o acompanhamento e
a realização de estudos específicos relevantes
para melhorar e aprofundar o conhecimento
sobre o sector do turismo;

e) A organização e manutenção de um sistema de
informação que sistematize uma base de dados
sectorial;

f) A organização e participação em seminários,
encontros e sessões de debate sobre temas rele-
vantes para o sector, nomeadamente tendo por
base a informação estatística existente e os estu-
dos promovidos pelo Observatório;

g) A regular divulgação da informação e dos estu-
dos sobre o sector que o Observatório venha
a produzir, através de meios próprios e diver-
sificados.

10.1 — A Unidade Técnica Executiva funcionará em
Lisboa, em instalações disponibilizadas para o efeito
pelo Ministério da Economia.

10.2 — A Unidade Técnica Executiva é composta por:

a) Um director técnico, que coordena o seu fun-
cionamento, nomeado pelo Ministro da Eco-
nomia, sob proposta do presidente do conselho
coordenador;

b) Um corpo técnico e administrativo, composto
por três pessoas, que apoiará o director;

c) Unidades de observação Regional Permanente,
por áreas NUT II, formalizadas através de pro-
tocolo aprovado pelo conselho coordenador e
homologado pelo Ministro da Economia.

10.3 — A gestão funcional das actividades programa-
das será definida por protocolos entre a Unidade Téc-
nica Executiva e as entidades que integrarão as unidades
de observação regional permanente e as unidades de
investigação previstas no número seguinte, os quais
deverão ser aprovados pelo conselho coordenador e
homologados pelo Ministro da Economia.

10.4 — A Unidade Técnica Executiva articular-se-á
com unidades de investigação, nomeadamente univer-
sidades, institutos politécnicos, associações empresa-
riais, associações de desenvolvimento regional e local,
centros de estudo e regiões de turismo, nos termos a
estabelecer em protocolos aprovados pelo conselho
coordenador e homologados pelo Ministro da Eco-
nomia.

10.5 — A composição da Unidade Técnica Executiva
será fixada por despacho conjunto dos Ministros das
Finanças, da Economia e da Reforma do Estado e da
Administração Pública, mediante proposta do seu direc-
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tor técnico, podendo os seus elementos ser nomeados
em regime de comissão de serviço, requisição ou des-
tacamento dos serviços e organismos da Administração
Pública ou de empresas públicas ou privadas.

11 — Sem prejuízo do disposto no n.o 5 do número
anterior, o conselho coordenador pode celebrar con-
tratos de prestação de serviços temporários com pro-
fissionais liberais ou outros, conforme a especialidade
e a natureza das tarefas a prosseguir, nos termos pre-
vistos na lei geral.

12 — Os encargos decorrentes do funcionamento do
Observatório do Turismo, bem como os custos de aqui-
sição, manutenção e conservação dos bens, equipamen-
tos ou serviços que tenha de utilizar, são assegurados:

a) Pelas comparticipações, dotações, transferên-
cias e subsídios provenientes do Programa Ope-
racional do Ministério da Economia, no âmbito
do III Quadro Comunitário de Apoio, os quais
serão disponibilizados pelo Instituto de Finan-
ciamento e Apoio ao Turismo;

b) Pelas comparticipações, dotações, transferên-
cias e subsídios provenientes do Instituto de
Financiamento e Apoio ao Turismo, das enti-
dades representadas no conselho coordenador
ou de quaisquer outras entidades públicas ou
privadas;

c) Pelas contrapartidas pelos serviços prestados;
d) Pelas receitas provenientes do patrocínio e

venda das edições ou publicações que vier a
promover ou editar;

e) Por quaisquer outras receitas resultantes da
prossecução das suas atribuições, que lhe sejam
atribuídas por lei, contrato ou outro título.

13.1 — Ao presidente do conselho coordenador é atri-
buída a remuneração mensal correspondente a 50% do
índice 100 do pessoal dirigente.

13.2 — Aos restantes membros do conselho coorde-
nador será atribuída pela presença em cada reunião
desse órgão em que estejam presentes uma importância
correspondente a 10% da remuneração auferida pelo
presidente.

13.3 — O director da Unidade Técnica Executiva é
equiparado, para efeitos remuneratórios, a director de
serviços.

13.4 — As remunerações previstas nos números ante-
riores serão suportadas por uma medida a criar para
o efeito no Programa Operacional da Economia, as quais
serão disponibilizadas pelo Instituto de Financiamento
e Apoio ao Turismo.

13.5 — Aplicam-se ao disposto nos n.os 13.1 a 13.4
as limitações previstas na Lei n.o 49/99, de 22 de Junho.

14 — O presente diploma entra em vigor no dia ime-
diatamente a seguir ao da sua publicação.

Presidência do Conselho de Ministros, de 12 de Maio
de 2000. — O Primeiro-Ministro, António Manuel de Oli-
veira Guterres.

MINISTÉRIOS DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL

E DAS PESCAS E DA SAÚDE

Portaria n.o 388/2000
de 30 de Junho

Por força do artigo 18.o do Decreto-Lei n.o 184/97,
de 26 de Julho, que estabelece a disciplina jurídica a

que deve obedecer a introdução no mercado, o fabrico,
a importação e exportação, a cedência, a detenção ou
posse e a utilização de medicamentos veterinários, as
alterações dos termos das autorizações nacionais de
introdução no mercado estão sujeitas à observação de
normas e procedimentos a definir por portaria conjunta
dos Ministros da Agricultura, do Desenvolvimento Rural
e das Pescas e da Saúde.

Em cumprimento daquele normativo legal, e consi-
derando as vantagens da adopção de procedimentos
nacionais consentâneos e harmonizados com as normas
comunitárias em vigor para as mesmas alterações, no
âmbito dos processos descentralizados, a presente por-
taria define as regras a que ficam sujeitos os pedidos
de alteração das autorizações de introdução no mercado
e adopta medidas adequadas aplicáveis à análise desses
pedidos.

Assim, ao abrigo do disposto no artigo 18.o do Decre-
to-Lei n.o 184/97, de 26 de Julho:

Manda o Governo, pelos Ministros da Agricultura,
do Desenvolvimento Rural e das Pescas e da Saúde,
o seguinte:

1.o — 1 — A presente portaria regula o procedimento
de análise dos pedidos de alteração das autorizações
de introdução no mercado de medicamentos veteriná-
rios, a sua tipologia, bem como os pressupostos neces-
sários à sua autorização.

2 — Para efeitos do número anterior, considera-se
alteração de uma autorização de introdução no mercado
a modificação dos termos em que a autorização foi
concedida.

2.o As alterações classificam-se em:

a) Alterações de tipo I ou alterações menores —
todas as alterações descritas no anexo I da pre-
sente portaria, que desta faz parte integrante;

b) Alterações do tipo II ou alterações maiores —
quaisquer alterações não abrangidas pelos ane-
xos I ou II da presente portaria, da qual fazem
parte integrante;

c) Alterações de valor equivalente a uma nova
autorização — as alterações descritas no
anexo II da presente portaria, que, por modi-
ficarem de modo substancial os termos da auto-
rização, importam a apresentação de um novo
pedido de autorização de introdução no mer-
cado do medicamento veterinário em questão.

3.o — 1 — O pedido de alteração é dirigido ao pre-
sidente do conselho de administração do Instituto Nacio-
nal da Farmácia e do Medicamento (INFARMED) e
deve ser acompanhado dos seguintes documentos:

a) Alteração de tipo I — documentos comprova-
tivos da observância das condições estabelecidas
no anexo I para a alteração solicitada, bem como
de todos os documentos alterados em virtude
do pedido;

b) Alteração de tipo II — documentos iniciais rele-
vantes para a alteração solicitada, dados con-
firmativos no que respeita à alteração pedida,
todos os documentos alterados no âmbito do
pedido e uma adenda ou actualização dos rela-
tórios de peritos existentes que interessem à
alteração solicitada;

c) Alteração constante do anexo II — são aplicá-
veis as disposições constantes no Decreto-Lei
n.o 184/97, de 26 de Julho.
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2 — A cada alteração de uma autorização de intro-
dução no mercado corresponde um pedido, excepto
quando dessa alteração resultem outras, caso em que
as alterações consequentes poderão ser incluídas no
mesmo pedido, devendo este descrever a relação entre
a alteração principal e as consequentes.

3 — Sem prejuízo do disposto no número anterior,
quando forem requeridas simultaneamente, e para a
mesma autorização de introdução no mercado, várias
alterações, cada pedido deverá fazer referência aos
outros requerimentos.

4 — Se uma alteração determinar a actualização da
informação relativa ao medicamento, designadamente
ao resumo das características do medicamento, à rotu-
lagem ou ao folheto informativo, esta considera-se parte
integrante da alteração e o prazo para a concretização
da referida actualização deverá ser fixado aquando da
aprovação da alteração.

4.o — 1 — As alterações previstas na presente por-
taria carecem de autorização do INFARMED.

2 — As autorizações serão concedidas no prazo de
60 dias quando se trate de alterações do tipo I e no
prazo de 90 dias quando se trate de alterações do tipo
II, aplicando-se o prazo referido no artigo 11.o do Decre-
to-Lei n.o 184/97, de 26 de Julho, no caso das auto-
rizações previstas no anexo II.

3 — Os prazos referidos no número anterior suspen-
dem-se sempre que ao requerente sejam solicitadas
informações adicionais ou exigida a correcção de defi-
ciências e até que os dados referidos sejam apresentados,
arquivando-se o pedido decorridos 30 dias seguidos após
a ausência de qualquer resposta às questões formuladas.

4 — As decisões relativas aos pedidos de alteração
são comunicadas pelo INFARMED à Direcção-Geral
de Veterinária (DGV).

5.o — 1 — Sem prejuízo do disposto no n.o 4.o, os
responsáveis pela introdução no mercado de medica-
mentos veterinários podem, em caso de risco para a
saúde pública ou animal, adoptar medidas urgentes de
segurança, considerando-se estas as modificações tran-
sitórias de informação sobre o medicamento veterinário
por eles efectuadas que:

a) Restrinjam a(s) indicação(ões) e ou dosagem
e ou espécie animal a que o medicamento se
destina;

b) Introduzam uma contra-indicação ou advertên-
cia em virtude de novos dados relacionados com
a segurança da utilização do medicamento
veterinário.

2 — A adopção de medidas urgentes de segurança
deve ser previamente comunicada ao INFARMED e
à DGV, podendo ser aplicadas se sobre elas o INFAR-
MED, ouvida a DGV, não se pronunciar no prazo de
quarenta e oito horas sobre a comunicação.

3 — A comunicação a que se refere o número anterior
deve fazer-se acompanhar do relatório justificativo da
medida.

4 — No prazo de cinco dias a contar do termo do
prazo a que se refere o n.o 2, o responsável pela intro-
dução no mercado deve entregar no INFARMED o
correspondente pedido de alteração da autorização de
introdução no mercado do medicamento veterinário em
causa, nos termos previstos na presente portaria.

6.o — 1 — Entende-se por transferência de uma auto-
rização de introdução no mercado (AIM) o procedi-
mento que consiste na alteração da titularidade daquela

mudança de nome do titular precedente, caso em que
se aplicará o n.o 3 do anexo I da presente portaria.

2 — A alteração prevista no n.o 1 carece de auto-
rização do INFARMED, a conceder no prazo de 60
dias a contar da recepção do requerimento acompa-
nhado da taxa a que se refere a alínea u) do n.o 1.o
da Portaria n.o 586/99, de 2 de Agosto, e produz efeitos
a partir da data fixada por aquele Instituto em comum
acordo com o titular da autorização de introdução no
mercado e com a pessoa a favor da qual a transferência
deve ser efectuada.

3 — O requerimento apenas pode abranger uma
única transferência de AIM e deve ser indeferido
quando se verifique que:

a) A documentação apresentada em apoio do
pedido é incompleta;

b) A pessoa a favor da qual a transferência deve
ser efectuada não está estabelecida na Comu-
nidade.

4 — A transferência de uma AIM não prejudica o
disposto nos artigos 16.o e 17.o do Decreto-Lei
n.o 184/97, de 26 de Julho.

5 — Dos pedidos de transferência de uma AIM, bem
como das autorizações concedidas, dará o INFARMED
conhecimento à DGV.

6 — O INFARMED dará conhecimento ao Estado
membro de referência da transferência de titular de um
medicamento aprovado por procedimento de reconhe-
cimento mútuo.

7 — A transferência de titular de autorização de intro-
dução no mercado obedece à tramitação prevista no
anexo III da presente portaria, da qual faz parte
integrante.

Em 9 de Junho de 2000.

Pelo Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas, Luís Medeiros Vieira, Secretário do
Estado dos Mercados Agrícolas e da Qualidade Ali-
mentar. — Pela Ministra da Saúde, José Miguel Marques
Boquinha, Secretário de Estado da Saúde.

ANEXO I

Alterações de tipo I

[referidas na alínea a) do n.o 2.o]

1 — Alteração dos termos da autorização de fabrico:
Condições a observar — deve ser apresentada a nova

autorização de fabrico aprovada pelas autoridades
competentes.

2 — Alteração da denominação do medicamento
(quer da denominação de fantasia, quer da denominação
comum):

Condições a observar — deve evitar-se a confusão
com as denominações de outros medicamentos já
existentes:

a) Se se tratar de uma denominação comum, a
alteração deverá efectuar-se respeitando a
seguinte ordem de preferência:

i) Denominação comum internacional;
ii) Denominação na Farmacopeia ou deno-

minação comum.

3 — Alteração do nome e ou morada do responsável
pela autorização de introdução no mercado:

Condições a observar — o responsável pela autori-
zação de introdução no mercado deve continuar a ser
a mesma entidade.
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4 — Substituição de um excipiente por outro exci-
piente comparável:

Condições a observar — mesmas características fun-
cionais e perfil de dissolução inalterado no que respeita
às formas sólidas.

5 — Supressão de um corante ou substituição de um
corante por outro.

6 — Adição, supressão ou substituição de um aro-
matizante:

Condições a observar — o aromatizante proposto
deve estar em conformidade com o disposto na Portaria
n.o 620/90, de 3 de Agosto.

7 — Alteração da composição quantitativa do reves-
timento dos comprimidos ou do invólucro das cápsulas:

Condições a observar — perfil de dissolução inal-
terado.

8 — Alteração na composição qualitativa do material
de acondicionamento primário:

Condições a observar — o material de acondiciona-
mento proposto deve ser pelo menos equivalente ao
material aprovado no que respeita às propriedades rele-
vantes; a alteração não diz respeito a produtos estéreis.

9 — Supressão de uma indicação:
Condições a observar — os dados de farmacovigilân-

cia, segurança pré-clínica ou qualidade não põem em
causa a segurança da utilização do medicamento. Deve
ser apresentada uma justificação.

10 — Supressão de uma via de administração:
Condições a observar — os dados de farmacovigilân-

cia, segurança pré-clínica ou qualidade não põem em
causa a segurança da utilização do medicamento. Deve
ser apresentada uma justificação.

11 — Mudança do(s) fabricante(s) da(s) substância(s)
activa(s):

Condições a observar — as especificações, a via de
síntese e os procedimentos de controlo da qualidade
são os já aprovados, ou é apresentado um certificado
da Farmacopeia Europeia respeitante à substância activa.

12 — Alteração menor do processo de fabrico da
substância activa:

Condições a observar — as especificações não são
modificadas no sentido negativo, as propriedades físi-
co-químicas não são alteradas e não há novas impurezas
nem alteração do nível de impurezas que exijam novos
estudos de segurança.

13 — Alteração da dimensão dos lotes da substância
activa:

Condições a observar — os dados de cada lote devem
demonstrar que a alteração não afecta a consistência
da produção nem as propriedades físicas.

14 — Alteração das especificações da substância
activa:

Condições a observar — especificações mais estritas
ou introdução de ensaios e limites adicionais.

15 — Alterações no fabrico do medicamento:
Condições a observar — as especificações do medi-

camento não são modificadas no sentido negativo, o
novo processo deve conduzir a um produto idêntico em
termos de qualidade, segurança e eficácia.

16 — Alteração da dimensão dos lotes do produto
acabado:

Condições a observar — a alteração não afecta a con-
sistência da produção.

17 — Alteração das especificações do medicamento:
Condições a observar — especificações mais estritas

ou introdução de ensaios e limites adicionais.
18 — Alterações na via de síntese ou no rendimento

de fabrico de excipientes que não constam da Farma-
copeia e não foram descritas no dossier original:

Condições a observar — as especificações não são
modificadas no sentido negativo, não há novas impu-

rezas nem alteração do nível de impurezas que exijam
novos estudos de segurança e as propriedades físico-
-químicas não são alteradas.

19 — Alteração nas especificações dos excipientes do
medicamento:

Condições a observar — especificações mais estritas
ou introdução de ensaios ou limites adicionais.

20 — Alargamento do prazo de validade previsto
aquando da autorização:

Condições a observar — foram efectuados estudos de
estabilidade em conformidade com o protocolo apro-
vado aquando da concessão da autorização de intro-
dução no mercado; os estudos devem comprovar que
as especificações estabelecidas para o fim do prazo de
validade continuam a ser observadas; o prazo de vali-
dade não deve exceder cinco anos.

21 — Alteração do prazo de validade após a abertura
inicial:

Condições a observar — os estudos devem comprovar
que as especificações estabelecidas para o fim do prazo
de validade continuam a ser observadas.

22 — Alteração do prazo de validade após a recons-
tituição:

Condições a observar — os estudos devem comprovar
que o produto reconstituído deve continuar a observar
as especificações estabelecidas para o fim do prazo de
validade acordado.

23 — Alteração das condições de armazenamento:
Condições a observar — foram efectuados estudos de

estabilidade em conformidade com o protocolo apro-
vado aquando da concessão da autorização de intro-
dução no mercado; os estudos devem comprovar que
as especificações estabelecidas para o fim do prazo de
validade acordado continuam a ser observadas.

24 — Alteração dos procedimentos analíticos da subs-
tância activa:

Condições a observar — os resultados da validação
do método comprovam que o novo procedimento ana-
lítico é, pelo menos, equivalente ao anterior.

25 — Alteração dos procedimentos analíticos do
medicamento:

Condições a observar — as especificações do medi-
camento não são modificadas no sentido negativo: os
resultados da validação do método comprovam que o
novo procedimento analítico é, pelo menos, equivalente
ao anterior.

26 — Alterações destinadas a cumprir o disposto nos
suplementos às farmacopeias:

Condições a observar — alterações exclusivamente
destinadas a implementar as novas disposições do
suplemento.

27 — Alteração dos procedimentos analíticos de exci-
pientes não referidos em farmacopeias:

Condições a observar — os resultados da validação
do método comprovam que o novo processo de ensaio
é, pelo menos, equivalente ao anterior.

28 — Alteração do procedimento analítico do acon-
dicionamento primário:

Condições a observar — os resultados de validação
do método comprovam que o novo processo de ensaio
é, pelo menos, equivalente ao anterior.

29 — Alteração do procedimento analítico do dispo-
sitivo de administração:

Condições a observar — os resultados dos métodos
de validação comprovam que o novo processo de ensaio
é, pelo menos, equivalente ao anterior.

30 — Alteração da dimensão da embalagem:
Condições a observar — as especificações do medi-

camento não são afectadas; a nova dimensão é com-
patível com a posologia e a duração de utilização apro-
vadas no resumo das características do medicamento;
a alteração não se refere a preparações parentéricas.
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31 — Alteração da forma do recipiente:
Condições a observar — inexistência de alterações da

qualidade e da estabilidade do medicamento no reci-
piente, bem como de interacções recipiente-produto.

32 — Alteração da gravação, do relevo ou de outras
marcações (excepto as ranhuras) de comprimidos ou
de cápsulas:

Condições a observar — as novas marcações não
devem criar confusão com outros comprimidos ou
cápsulas.

33 — Alteração das dimensões dos comprimidos, cáp-
sulas, supositórios ou pessários sem alteração da sua
composição quantitativa nem do seu peso médio:

Condições a observar — perfil de dissolução inal-
terado.

ANEXO II

Alterações de valor equivalente a uma nova autorização
de introdução no mercado

[referidas na alínea c) do n.o 2.o]

1 — Alterações da(s) substância(s) activa(s):
1.1 — Introdução de uma ou mais substâncias activas;
1.2 — Supressão de uma ou mais substâncias activas;
1.3 — Alteração quantitativa das substâncias activas;
1.4 — Substituição da ou das substâncias activas por

um sal ou éster diferente (complexo/derivado) (com a
mesma parte activa terapêutica);

1.5 — Substituição por um outro isómero ou por uma
mistura de isómeros diferentes, ou de uma mistura por
um único isómero (por exemplo, de uma mistura racé-
mica por um único enantiómetro);

1.6 — Novo ligando ou mecanismo de acoplamento
de produtos radiofarmacêuticos.

2 — Alterações das indicações terapêuticas (1):
2.1 — Nova indicação para uma área terapêutica dife-

rente, nos domínios do tratamento, diagnóstico ou
profilaxia;

2.2 — Alteração da indicação para uma área terapêu-
tica diferente, nos domínios do tratamento, diagnóstico
ou profilaxia.

3 — Alterações da dosagem, da forma farmacêutica
e da via de administração (2):

3.1 — Alteração da biodisponibilidade;
3.2 — Alteração da farmacocinética, como a alteração

da taxa de libertação;
3.3 — Introdução de uma nova dose;
3.4 — Alteração ou introdução de uma nova forma

farmacêutica;
3.5 — Introdução de uma nova via de administração.
4 — Outras alterações específicas dos medicamentos

veterinários destinados a animais produtores de ali-
mentos:

4.1 — Adição ou alteração das espécies a que se
destinam;

4.2 — Redução do intervalo de segurança.

(1) A área terapêutica é definida como sendo o terceiro nível da
classificação ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Code).

(2) No que respeita à administração parentérica, importa distinguir
entre as vias intra-arterial endovenosa, intramuscular, subcutânea e
outras.

ANEXO III

Transferência de titular da autorização de introdução
no mercado a que se refere o n.o 6.o

1 — A transferência de titular da autorização de intro-
dução no mercado é solicitada mediante requerimento
do titular da AIM no qual constem:

a) Nome do medicamento a que a transferência
da autorização se refere, número(s) da auto-
rização e data(s) em que a autorização foi
concedida;

b) Identificação (nome e morada) do titular da
AIM a transferir e identificação (nome e
morada) da pessoa a favor de quem a trans-
ferência deve ser efectuada.

2 — O requerimento a que se refere o número ante-
rior deve ser acompanhado dos documentos seguintes:

a) Documento comprovativo de que o processo
completo e actualizado relativo ao medicamento
em questão foi ou será colocado à disposição
da pessoa a favor de quem a transferência deve
ser efectuada ou para ela foi transferido;

b) Documento a propor a data prevista no n.o 2
a partir da qual, sem prejuízo da decisão final,
a pessoa a favor de quem a transferência deve
ser efectuada pode assumir materialmente todas
as responsabilidades do titular da AIM em ques-
tão em substituição do titular precedente;

c) Resumo das características do medicamento,
projecto de embalagem exterior e do acondi-
cionamento primário, e folheto informativo con-
tendo o nome da pessoa a favor de quem a
transferência deve ser efectuada.

3 — Os documentos referidos nas alíneas do número
anterior devem ser assinados pelo titular da AIM e pela
pessoa a favor de quem a transferência deve ser
efectuada.

4 — O pedido a que se refere o n.o 1 deve ainda
ser acompanhado dos documentos necessários, forne-
cidos e assinados pela pessoa a favor de quem a trans-
ferência deve ser efectuada, para demonstrar a sua
competência para assumir as responsabilidades regu-
larmente atribuídas ao titular da AIM em conformi-
dade com a legislação farmacêutica comunitária,
nomeadamente:

a) Documento que identifique o técnico respon-
sável pela farmacovigilância, acompanhado de
curriculum vitae indicando a morada e os núme-
ros de telefone e telefax;

b) Documento identificando o departamento cien-
tífico responsável pela informação relativa aos
medicamentos que coloca no mercado, a
morada e os números de telefone e telefax.

TRIBUNAL CENTRAL ADMINISTRATIVO

Edital n.o 1/2000

Pedido de declaração de ilegalidade de normas
n.o 3931/00, da 1.a Secção.

Recorrente: João Tiago de Freitas, viúvo, aposentado,
residente no Beco do Pão Duro, 10-B, 9050 Funchal.

Entidade recorrida: Ministro da Administração Interna.

Faz-se saber que nos autos acima identificados são
citados os recorridos particulares para contestarem, que-
rendo, no prazo de 30 dias, finda a dilação de 30 dias,
contada a partir da data de publicação deste edital, e
que a falta de contestação não importa a confissão dos
factos articulados pelo recorrente e que consiste no
pedido de declaração de ilegalidade do n.o 2.o da Por-
taria n.o 54/87, de 22 de Janeiro, do Ministério da Admi-
nistração Interna, publicada no Diário da República,
1.a série, n.o 18, de 22 de Janeiro de 1987.

9 de Junho de 2000. — O Juiz Desembargador, Carlos
Maia Rodrigues. — O Escrivão-Adjunto, Bernardino
Fonseca.
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