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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Centro Juridico

Declaracao de Rectificagao n.° 17/2009

Ao abrigo da alinea /) don.® 1 do artigo 4.° do Decreto-
-Lein.® 162/2007, de 3 de Maio, declara-se que o Decreto-
-Lei n.° 2/2009, de 5 de Janeiro, publicado no Didrio da
Republica, 1.* série, n.° 2, de 5 de Janeiro de 2009, saiu
com as seguintes inexactidoes que, mediante declaracao
da entidade emitente, assim se rectificam:

1 — No artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, que altera a alinea /) do artigo 172.°-A do Decreto-
-Lei n.° 94-B/98, de 17 de Abril, onde se 1€:

«h) ‘Empresa participante’ uma empresa que detenha
uma participacdo ou uma empresa ligada a outra em-
presa por uma relagdo tal como previsto nas subalineas
ii) e iii) do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 145/2006, de
31 de Julho;»

deve ler-se:

«h) ‘Empresa participante’ uma empresa mae, uma
empresa que detenha uma participagdo ou uma empresa
ligada a outra empresa por uma relagdo tal como pre-
visto nas subalineas i7) e iif) da alinea ;) do artigo 2.° do
Decreto-Lei n.° 145/2006, de 31 de Julho;»

2 — No artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, que altera a alinea 7) do artigo 172.°-A do Decreto-
-Lei n.° 94-B/98, de 17 de Abril, onde se 1€:

«i) ‘Sociedade gestora de participagdes mista de
seguros’ uma empresa mae que ndo seja uma empresa
de seguros, uma empresa de resseguros, uma empresa
de seguros ou de resseguros de um pais terceiro,
uma sociedade gestora de participagdes no sector
dos seguros ou uma companhia financeira mista na
acepcdo da alinea /) do artigo 2.° do Decreto-Lei
n.° 145/2006, de 31 de Julho, sendo pelo menos uma
das suas filiais empresa de seguros ou uma empresa
de resseguros.»

deve ler-se:

«i) ‘Empresa participada’ uma empresa que seja uma
filial, qualquer outra empresa na qual se detenha uma
participacdo ou uma empresa ligada a outra empresa por
uma relacdo tal como previsto nas subalineas ii) e iii)
da alinea j) do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 145/2006,
de 31 de Julho;»

3 — Non.° 16 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 2/2009,
de 5 de Janeiro, que altera a organizagdo sistematica do
Decreto-Lei n.° 94-B/98, de 17 de Abril, onde se 1é:

«16 — E aditada ao capitulo m do titulo i do Decreto-
-Lei n.° 94-B/98, de 17 de Abril, a secc¢do 111 com a
epigrafe: ‘Conduta de mercado’, abrangendo os arti-
gos 131.°-Aa 131.°-E.»

deve ler-se:

«16 — E aditada ao capitulo m do titulo i1 do Decreto-
-Lei n.° 94-B/98, de 17 de Abril, a sec¢do 111 com a
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epigrafe: ‘Conduta de mercado’, abrangendo os arti-
gos 131.°-A a 131.°-F.»

4 — Narepublica¢do do Decreto-Lein.” 94-B/98, de 17
de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de Janeiro,
no artigo 132.°, onde se 1€é:

«Artigo 132.°
Co-seguro

1 — Entende-se por co-seguro a assun¢ao con-
junta de um risco por varias empresas de seguros,
denominadas co-seguradoras, de entre as quais uma
¢ a lider, sem que haja solidariedade entre elas,
através de um contrato de seguro unico, com as
mesmas garantias e periodo de duracdo ¢ com um
prémio global.

2 — O co-seguro ¢ admitido em todos os ramos de
seguro relativamente a contratos que, pela sua natureza
ou importancia, justifiquem a intervengdo de varias
empresas de seguros.»

deve ler-se:
«Artigo 132.°
Co-seguro
(Revogado.)»
5 — Na republicagdo do Decreto-Lei n.® 94-B/98, de

17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 133.°, onde se lé:

«Artigo 133.°
Apdlice tinica
O contrato de co-seguro ¢ titulado por uma apolice
unica, emitida pela lider e na qual deve figurar a quota-
-parte do risco ou a parte percentual do capital assumida
por cada uma.»
deve ler-se:
«Artigo 133.°
Apélice tinica
(Revogado.)»
6 — Na republicagdo do Decreto-Lein.® 94-B/98, de 17

de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de Janeiro,
no artigo 134.°, onde se 1€é:

«Artigo 134.°
Ambito da responsabilidade de cada co-seguradora

No contrato de co-seguro, cada co-seguradora res-
ponde apenas pela quota-parte do risco garantido ou pela
parte percentual do capital seguro assumido.»

deve ler-se:
«Artigo 134.°
Ambito da responsabilidade de cada co-seguradora

(Revogado.)»
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7 — Narepublicagdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de 17
de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de Janeiro,
no artigo 135.°, onde se 1é:

«Artigo 135.°
Funcdes da co-seguradora lider

1 — A lider do co-seguro sio atribuidas as seguintes
fungdes, a serem exercidas, em seu proprio nome e
em nome e por conta das restantes co-seguradoras, em
relacdo a globalidade do contrato:

a) Receber do tomador de seguro a declaragéo do
risco a segurar, bem como as declaragdes posteriores de
agravamento ou de diminui¢do desse mesmo risco;

b) Fazer a analise do risco e estabelecer as condi¢des
do seguro e a respectiva tarifagao;

c) Emitir a apdlice, sem prejuizo de esta dever ser
assinada por todas as co-seguradoras;

d) Proceder a cobranga dos prémios, emitindo os
respectivos recibos;

e) Desenvolver, se for caso disso, as acgdes previstas
nas disposicdes legais aplicaveis em caso de falta de
pagamento de um prémio ou frac¢@o de prémio;

1) Receber as participagdes de sinistros e proceder a
sua regulacio;

g) Aceitar e propor a resolucdo do contrato.

2 — Poderao ainda, mediante acordo entre as co-
-seguradoras, ser atribuidas a lider outras fungdes para
além das referidas no nimero anterior.

3 — No caso previsto na alinea a) do artigo 138.°,
em derrogac¢do do previsto na alinea ¢) don.° 1, a ap6-
lice pode ser assinada apenas pela co-seguradora li-
der, em nome de todas as co-seguradoras, mediante
acordo escrito entre todas, que deve ser mencionado
na apolice.»

deve ler-se:

«Artigo 135.°
Funcdes da co-seguradora lider

(Revogado.)»

8 — Na republicagdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de 17
de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de Janeiro,
no artigo 136.°, onde se 1é:

«Artigo 136.°
Acordo entre as co-seguradoras

Relativamente a cada contrato de co-seguro, deve
ser estabelecido entre as respectivas co-seguradoras
um acordo expresso relativo as relagdes entre todas e
entre cada uma e a lider, do qual devem, sem prejuizo
do disposto no n.° 1 do artigo anterior, constar, pelo
menos, 08 seguintes aspectos:

a) Valor da taxa de gestdo, no caso de as fungdes
exercidas pela lider serem remuneradas;

b) Forma de transmissdo de informagdes e de prestacao
de contas pela lider a cada uma das co-seguradoras;

¢) Sistema de liquidagdo de sinistros.»
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deve ler-se:

«Artigo 136.°
Acordo entre as co-seguradoras

(Revogado.)»

9 — Narepublicacao do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de 17
de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de Janeiro,
no artigo 137.°, onde se 1€:

«Artigo 137.°
Responsabilidade civil da lider

A lider ¢ civilmente responsavel perante as restantes
co-seguradoras pelas perdas e danos decorrentes do ndo
cumprimento das fungdes que lhe forem atribuidas.»

deve ler-se:

«Artigo 137.°
Responsabilidade civil da lider

(Revogado.)»

10 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.® 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 138.°, onde se lé:

«Artigo 138.°
Liquidag¢do de sinistros

Os sinistros decorrentes de um contrato de co-seguro
podem ser liquidados através de qualquer das seguintes
modalidades, a constar expressamente da respectiva
apolice:

a) A lider procede, em seu proprio nome € em nome
e por conta das restantes co-seguradoras, a liquidacao
global do sinistro;

b) Cada uma das co-seguradoras procede a liquida-
¢do da parte do sinistro proporcional a quota-parte do
risco que garantiu ou a parte percentual do capital que
assumiu.»

deve ler-se:

«Artigo 138.°
Liquidag¢do de sinistros
(Revogado.)»

11 — Na republicag@o do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 139.°, onde se Ié:

«Artigo 139.°
Propositura de acgdes judiciais

As ac¢des judiciais decorrentes de um contrato de
co-seguro devem ser intentadas contra todas as co-
-seguradoras, salvo se o litigio se prender com a li-
quidagdo de um sinistro e tiver sido adoptada, na ap6-
lice respectiva, a modalidade referida na alinea b) do
artigo anterior.»
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deve ler-se:

«Artigo 139.°
Propositura de ac¢des judiciais

(Revogado.)»

12 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 140.°, onde se 1é:

«Artigo 140.°
Abandono por uma co-seguradora

Se uma das co-seguradoras desejar abandonar o con-
trato de co-seguro, deve, com uma antecedéncia minima
de 30 dias em relagdo a data em que o pretenda fazer,
comunicar tal facto a lider, que dara conhecimento ao
tomador do seguro e as restantes co-seguradoras a fim
de que se decida sobre a forma de garantia da quota-
-parte em causa.»

deve ler-se:

«Artigo 140.°
Abandono por uma co-seguradora

(Revogado.)»

13 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 141.°, onde se 1é:

«Artigo 141.°
Co-seguro comunitario

Entende-se por co-seguro comunitario a assun¢ao
conjunta de um risco por varias empresas de seguros
estabelecidas em diferentes Estados membros da Unido
Europeia, denominadas co-seguradoras, de entre as
quais uma ¢ a lider, sem que haja solidariedade entre
elas, através de um contrato de seguro Unico, com as
mesmas garantias e periodo de duragdo e com um pré-
mio global.»

deve ler-se:

«Artigo 141.°
Co-seguro comunitario

(Revogado.)»

14 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 142.°, onde se 1é:

«Artigo 142.°
Requisitos

O co-seguro comunitario apenas ¢ admitido em re-
lagdo aos contratos cujo objecto se destine a cobrir
grandes riscos, entendidos estes na acepg¢do do n.° 3 do
artigo 2.° e de acordo com os critérios dosn.”4 ¢ 5 do
mesmo artigo.»
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deve ler-se:

«Artigo 142.°
Requisitos

(Revogado.)»

15 — Na republicagdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 176.°, onde se 1¢€:

«Artigo 176.°
Dever de informacio

1 — As empresas de seguros que se proponham co-
brir riscos de massa situados em territorio portugués,
em regime de estabelecimento ou em regime de livre
prestacdo de servigos, devem informar o tomador de
seguro, antes de este assumir qualquer obrigacdo ou
compromisso, do nome do Estado membro onde se situa
a sede social e, se for caso disso, a sucursal com a qual
o contrato sera celebrado.

2 — A informagao a que se refere o nimero anterior
deve constar também de quaisquer documentos a serem
fornecidos ao tomador de seguro.»

deve ler-se:

«Artigo 176.°
Dever de informacio

(Revogado.)»

16 — Na republicacao do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 177.°, onde se lé:

«Artigo 177.°

Informacio ao tomador do seguro sobre a lei
aplicavel ao contrato e reclamagdes

1 — As empresas de seguros que se proponham co-
brir riscos situados em territorio portugués, em regime
de estabelecimento ou em regime de livre prestagdo de
servicos, devem, antes da celebragdo do contrato de
seguro, informar o respectivo tomador, caso se trate de
uma pessoa singular, de que as partes tém, nos termos
dos artigos 188.° a 193.° e sem prejuizo do disposto no
artigo 193.°, liberdade para escolher a lei aplicavel ao
contrato e indicar qual a lei que a empresa propde que
seja escolhida.

2 — O dever de informagéo referido no ntimero an-
terior devera também incluir as disposi¢des respeitantes
a apresentacdo e exame das reclamagdes relativas ao
contrato de seguro por parte dos respectivos tomadores,
incluindo a referéncia a possibilidade de intervencao
do Instituto de Seguros de Portugal, sem prejuizo do
recurso aos tribunais.»

deve ler-se:

«Artigo 177.°

Informacio ao tomador do seguro sobre a lei
aplicavel ao contrato e reclamacédes

(Revogado.)»
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17 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 178.°, onde se 1é:

«Artigo 178.°
Mencdes especiais

1 — O contrato ou qualquer outro documento que
assegure a cobertura de riscos situados em Portugal,
bem como a proposta de seguro, devem indicar o en-
dereco da sede social e, se for caso disso, da sucursal
que presta a cobertura.

2 — Os documentos referidos no numero anterior
devem também indicar, se for caso disso, 0 nome € o
enderego do representante referido no artigo 66.%

deve ler-se:
«Artigo 178.°

Mencdes especiais

(Revogado.)»

18 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 179.°, onde se lé:

«Artigo 179.°

Dever de informacio antes da celebracao
do contrato de seguro ou operacio

1 — As empresas de seguros que se proponham ce-
lebrar contratos de seguro ou operagdes do ramo ‘Vida’
previstos nosn.” 1) a 4) do artigo 124.° e em que Portu-
gal seja o Estado membro do compromisso devem, antes
da respectiva celebragdo, fornecer ao tomador, de forma
clara, por escrito e redigidas em lingua portuguesa, as
seguintes informagdes:

a) Denominagao ou firma e estatuto legal da empresa
de seguros;

b) Nome do Estado membro onde se situa a sede
social e, se for caso disso, a sucursal com a qual o con-
trato sera celebrado;

¢) Enderego da sede social e, se for caso disso, da
sucursal com a qual o contrato sera celebrado;

d) Definigdo de cada garantia e opgao;

e) Duragdo do contrato;

/) Modalidades de resolucdo do contrato;

2) Modalidades e periodo de pagamento dos pré-
mios;

h) Forma de calculo e atribui¢do da participacdo nos
resultados;

i) Indicacdo dos valores de resgate e de redugéo e
natureza das respectivas garantias;

) Prémios relativos a cada garantia, principal ou
complementar, sempre que tal informagdo se revele
adequada;

/) Enumerac¢@o dos valores de referéncia utilizados
(unidades de participag@o) nos contratos de capital va-
riavel,

m) Indicacdo da natureza dos activos representativos
dos contratos de capital variavel;

n) Modalidades de exercicio do direito de renincia
a que se refere o artigo 182.°;

0) Indicacdes gerais relativas ao regime fiscal apli-
cavel ao tipo de contrato;
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p) Disposigdes respeitantes ao exame das reclamagdes
relativas ao contrato por parte dos respectivos tomado-
res, segurados ou beneficiarios, incluindo a referéncia a
possibilidade de interveng¢do do Instituto de Seguros de
Portugal, sem prejuizo do recurso aos tribunais;

q) Liberdade das partes, sem prejuizo do disposto no
artigo 193.°, para escolher a lei aplicavel ao contrato,
com a indicagdo de qual a que a empresa propde que
seja escolhida.

2 — A proposta deve conter uma meng¢do comprovativa
de que o tomador tomou conhecimento das informacdes
referidas no nimero anterior, presumindo-se, na sua falta,
que o mesmo nao tomou conhecimento delas, assistindo-
-lhe, neste caso, o direito de resolver o contrato de seguro
no prazo referido no artigo 182.° e de ser reembolsado
da totalidade das importancias pagas.»

deve ler-se:
«Artigo 179.°

Dever de informacio antes da celebracao
do contrato de seguro ou operacio

(Revogado.)»
19 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 180.°, onde se lé:
«Artigo 180.°

Dever de informacio durante a vigéncia
do contrato ou operacio

1 — Durante a vigéncia do contrato ou operagao,
para além das condi¢Ges gerais, especiais e particulares
que devem ser entregues ao tomador, as empresas de
seguros referidas na presente seccdo devem também
comunicar-lhe o seguinte:

a) Todas as alteragdes que ocorram nas informagoes re-
feridas na alinea a) e nas alineas c) a /) do artigo anterior;

b) Anualmente, informagao relativa a atribuicao da
participacdo de resultados.

2 — Em caso de incumprimento do disposto no nii-
mero anterior e sem prejuizo do direito de resolucdo
do contrato ou operagdo que assiste ao tomador ou ao
segurado, a empresa de seguros sera responsavel por
perdas e danos.»

deve ler-se:
«Artigo 180.°

Dever de informacio durante a vigéncia
do contrato ou operagao

(Revogado.)»

20 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 181.°, onde se Ié:

«Artigo 181.°
Informacées suplementares

1 — Para além das informagdes referidas nos ar-
tigos 179.° e 180.°, as empresas de seguros referidas
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na presente seccdo devem prestar ao tomador todas as
informacdes suplementares necessarias para a efectiva
compreensdo do contrato ou operagao.

2 — Em caso de incumprimento do numero anterior,
¢ aplicavel o disposto no n.° 2 do artigo 179.°ounon.® 2
do artigo 180.°, consoante sejam informagdes suplemen-
tares as que devam ser prestadas antes da celebragdo do
contrato ou operacdo ou durante a sua vigéncia.»
deve ler-se:

«Artigo 181.°

Informacdes suplementares
(Revogado.)»

21 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 182.°, onde se 1é:

«Artigo 182.°
Direito de renuncia

1 — O tomador de um contrato de seguro ou de qual-
quer operagdo do ramo ‘Vida’ previstas no artigo 124.°
dispde de um prazo de 30 dias, a contar da recepgdo da
apolice, para expedir a carta renunciando aos efeitos do
contrato ou operagio.

2 — O tomador pode também exercer o direito de re-
nuncia nos termos referidos no niimero anterior sempre
que as condic¢des do contrato ou operagdo nao estejam
em conformidade com as informag¢Ges referidas nos
artigos 179.°a 181.°

3 — Sob pena de ineficacia, a comunicacdo da re-
nuncia referida nos niumeros anteriores deve ser noti-
ficada, por carta registada, enviada para o endereco da
sede social ou da sucursal da empresa de seguros que
celebrou o contrato.»

deve ler-se:
«Artigo 182.°
Direito de renincia

(Revogado.)»

22 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 183.°, onde se 1é:

«Artigo 183.°
Efeitos

1 — O exercicio do direito de renuncia determina a
resolugdo do contrato ou operagdo, extinguindo todas
as obrigagoes deles decorrentes, com efeitos a partir
da celebragdo dos mesmos, havendo lugar, nomeada-
mente, a devolugdo do prémio eventualmente ja pago
e cessando qualquer direito a percep¢do de comissdes
pelos respectivos mediadores, sem prejuizo do disposto
nos numeros seguintes.

2 — Nos seguros em caso de morte € nos seguros
complementares, a empresa de seguros tem direito
ao prémio calculado pro rata temporis e ao custo da
apolice.

3 — Nos contratos e opera¢des ndo abrangidos pelo
numero anterior, a empresa de seguros tem direito aos
custos de desinvestimento que comprovadamente tiver
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suportado, bem como ao custo da apodlice, se for caso
disso.

4 — O exercicio do direito de rentincia ndo dé lugar a
qualquer indemnizagdo para além do que € estabelecido
nos nimeros anteriores.»

deve ler-se:

«Artigo 183.°
Efeitos

(Revogado.)»

23 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 184.°, onde se lé:

«Artigo 184.°
Exclusoes

O direito de rentincia previsto na presente sec¢ao ndo
pode ser exercido se o tomador for uma pessoa colectiva
nem se aplica aos contratos de duragao igual ou inferior
a seis meses e aos seguros de grupo.»

deve ler-se:

«Artigo 184.°
Exclusoes

(Revogado.)»

24 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 185.°, onde se Ié:

«Artigo 185.°
Objecto

1 — As empresas de seguros estabelecidas em Por-
tugal que explorem o ramo ‘Vida’ podem, nos termos
das disposigdes da presente secgdo, celebrar contratos e
operagdes com expressdo em moeda estrangeira.

2 — Sem prejuizo da possibilidade de conversao
em euros, nos termos do n.° 4 seguinte, as obrigagdes
pecuniarias, quer do tomador de seguro ou subscritor
quer da empresa de seguros, deverdo ser expressas na
mesma moeda.

3 — Fica vedada as referidas empresas de seguros a
celebracdo de contratos do ramo ‘Vida’ em espécie.

4 — Em relacdo aos contratos referidos non.° 1, a
taxa de cdmbio do euro sera a divulgada pelo Banco de
Portugal, nos termos dosn.” 3 a 8 do seu Aviso n.° 1/99,
de 4 de Janeiro, no dia anterior aquele em que ¢ emi-
tido o recibo para pagamento do prémio ou prestagdo
ou aquele em que se vence a obrigagdo por parte da
empresa de seguros.»

deve ler-se:

«Artigo 185.°
Objecto

(Revogado.)»
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25 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 186.°, onde se 1é:

«Artigo 186.°
Produgao anual

Por norma do Instituto de Seguros de Portugal podem
ser fixadas limita¢cdes ao montante anual global dos
prémios e prestagoes convertidos em euros com refe-
réncia aos contratos celebrados em moeda estrangeira,
por cada empresa de seguros.»

deve ler-se:

«Artigo 186.°
Producio anual

(Revogado.)»

26 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 187.°, onde se 1é:

«Artigo 187.°
Principio da congruéncia

A aplicagdo do principio da congruéncia aos activos
representativos das provisdes técnicas relativas aos con-
tratos a que se refere a presente sec¢do sera objecto de
norma do Instituto de Seguros de Portugal, ndo sendo
aplicavel o disposto no artigo 88.° em matéria de loca-
lizagdo de activos.»

deve ler-se:

«Artigo 187.°
Principio da congruéncia

(Revogado.)»

27 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 188.°, onde se 1é:

«Artigo 188.°
Tomador do seguro residente

1 — Os contratos de seguro que cubram riscos situ-
ados em territério portugués ou em que Portugal seja
o Estado membro do compromisso sdo regulados pela
lei portuguesa quando o tomador de seguro tiver em
Portugal a sua residéncia habitual ou a sua administra-
¢do principal, consoante se trate de pessoa singular ou
colectiva, respectivamente, sem prejuizo do disposto
no nimero seguinte.

2 — As partes contratantes podem escolher a lei
de qualquer outro pais, nos termos previstos no ar-
tigo 191.°

3 — Sempre que um Estado integre diversas unidades
territoriais e cada uma delas possua as suas proprias
regras de direito em matéria de obrigagdes contratuais,
cada unidade ¢é considerada como um pais para efeitos da
determinacdo da lei aplicavel ao contrato de seguro.»

1457

deve ler-se:

«Artigo 188.°
Tomador do seguro residente

(Revogado.)»

28 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 189.°, onde se Ié:

«Artigo 189.°
Tomador de seguro nio residente

1 — Os contratos de seguro que cubram riscos si-
tuados em territério portugués, quando o tomador do
seguro nao tiver em Portugal a sua residéncia habitual
ou a sua administrag@o principal, consoante se trate de
pessoa singular ou colectiva, sdo regulados, atendendo
a opcao das partes contratantes, quer pela lei portuguesa
quer pela lei do Estado membro onde o tomador tiver a
sua residéncia habitual ou a sua administragao principal,
sem prejuizo do disposto no niimero seguinte.

2 — As partes contratantes podem escolher a lei
de qualquer outro pais, nos termos previstos no ar-
tigo 191.%

deve ler-se:

«Artigo 189.°
Tomador de seguro nio residente

(Revogado.)»

29 — Na republicacdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 190.°, onde se 1€:

«Artigo 190.°
Pluralidade de riscos

1 — Os contratos de seguro que cubram dois ou
mais riscos situados em Portugal e noutros Estados
membros relativos as actividades do tomador do seguro
e quando este exerga uma actividade comercial, indus-
trial ou liberal sdo regulados, consoante a op¢do das
partes contratantes, quer pela lei de qualquer dos Estados
membros em que os riscos se situam quer pela lei do
Estado membro onde o tomador tiver a sua residéncia
habitual, sendo uma pessoa singular, ou a sua adminis-
trag@o principal, tratando-se de uma pessoa colectiva,
sem prejuizo do disposto no niimero seguinte.

2 — Relativamente aos riscos situados em territo-
rio portugués, as partes contratantes podem escolher
a lei de qualquer outro pais, nos termos previstos no
artigo 191.°»

deve ler-se:

«Artigo 190.°
Pluralidade de riscos

(Revogado.)»
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30 — Na republicagdo do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 191.°, onde se 1¢é:

«Artigo 191.°
Declaracio expressa

1 — A escolha, pelas partes contratantes, da lei apli-
cavel aos contratos de seguro que cubram riscos situados
em territorio portugués ou em que Portugal seja o Estado
membro do compromisso deve ser expressa no contrato
ou resultar inequivocamente das suas clausulas, s6 po-
dendo recair sobre leis cuja aplicabilidade corresponda a
um interesse sério dos declarantes ou esteja em conexao
com alguns dos elementos do negocio juridico atendi-
veis no dominio do direito internacional privado.

2 — Fora dos casos a que se referem os artigos ante-
riores ou se as partes contratantes ndo tiverem escolhido
a lei aplicavel ao contrato, este reger-se-a pela lei do
pais, de entre os referidos nos artigos anteriores, com
cuja ordem juridica esteja em mais estreita conexao.

3 — Se uma parte do contrato for separavel do resto
do mesmo contrato e apresente uma mais estreita co-
nexao com a ordem juridica de algum dos paises refe-
ridos nos artigos anteriores, podera, excepcionalmente,
aplicar-se a essa parte a lei desse pais.

4 — Presume-se que o contrato de seguro apresenta
uma mais estreita conexao com a ordem juridica do
Estado membro onde o risco se situa.»

deve ler-se:

«Artigo 191.°
Declaracio expressa

(Revogado.)»

31 — Na republica¢do do Decreto-Lei n.® 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 192.°, onde se lé:

«Artigo 192.°
Ordem publica

1 — A lei aplicavel aos contratos de seguro que
cubram riscos situados em territorio portugués ou em
que Portugal seja o Estado membro do compromisso ndo
podera envolver ofensa dos principios fundamentais da
ordem publica internacional do Estado Portugués.

2 — Para os efeitos do numero anterior, sempre que o
contrato de seguro cobrir riscos situados em mais de um
Estado membro, sera considerado como representando
diversos contratos, cada um dizendo apenas respeito a
um unico Estado membro.

3 — S&o tidos como contrarios a ordem publica os
contratos de seguro que garantam, designadamente,
qualquer dos seguintes riscos:

a) Responsabilidade criminal ou disciplinar;

b) Rapto;

¢) Posse ou transporte de estupefacientes e drogas
cujo consumo seja interdito;

d) Inibi¢ao de conduzir veiculos;

e) Morte de criangas com idade inferior a 14 anos,
com excepgao das despesas de funeral,
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/) Comressalva do disposto na alinea anterior, morte
de incapazes, com excepgdo das despesas de funeral.»

deve ler-se:

«Artigo 192.°
Ordem publica

(Revogado.)»

32 — Na republicacao do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, anexa ao Decreto-Lei n.° 2/2009, de 5 de
Janeiro, no artigo 193.°, onde se Ié:

«Artigo 193.°
Seguros obrigatorios

1 — Os contratos de seguros obrigatdrios na ordem
juridica portuguesa regem-se pela lei portuguesa, sem
prejuizo do disposto no n.° 2 do artigo anterior.

2 — Os contratos de seguro obrigatorio dos riscos
classificados no ramo de responsabilidade civil de vei-
culos terrestres propulsionados a motor cuja celebragio
seja recusada por trés empresas de seguros encontram-se
sujeitos a legislacdo nacional prevista para o seguro
obrigatorio de responsabilidade civil automovel.»

deve ler-se:

«Artigo 193.°

Seguros obrigatérios

(Revogado.)»

33 — Na republicacao do Decreto-Lei n.° 94-B/98, de
17 de Abril, apds o artigo 193.° e antes do inicio do titulo v,
deve ler-se:

«Artigo 193.°-A
Lingua dos documentos contratuais
(Revogado.)»

Centro Juridico, 27 de Fevereiro de 2009. — A Direc-
tora, Susana de Meneses Brasil de Brito.

MINISTERIO DA JUSTICA

Decreto-Lei n.° 56/2009
de 3 de Margo

O Supremo Tribunal de Justiga, o Supremo Tribunal Ad-
ministrativo, os tribunais da Relagdo e os tribunais centrais
administrativos foram dotados de autonomia administrativa
pelo Decreto-Lei n.° 177/2000, de 9 de Agosto.

Ao abrigo do artigo 7.° daquele diploma, foram apro-
vados os Decretos-Leisn.”73/2002 e 74/2002, ambos de
26 de Margo, que definem a organizag@o dos servigos do
Supremo Tribunal Administrativo ¢ do Supremo Tribunal
de Justiga, respectivamente.

O artigo 17.° de ambos os diplomas estabelece que ¢
aplicavel ao pessoal que exer¢a fungdes nos supremos tri-
bunais o disposto no artigo 26.° do Decreto-Lei n.° 545/99,
de 14 de Dezembro, que organiza a composi¢ao e o funcio-
namento da secretaria e dos servicos de apoio do Tribunal
Constitucional. Esta possibilidade ndo existe, porém, para
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o pessoal que se encontra a exercer fungdes nos tribunais
da Relagdo e nos tribunais centrais administrativos.

Aquando da discussao do Decreto-Lei n.° 28/2006, de
15 de Fevereiro, que veio estender a atribui¢do do referido
suplemento ao pessoal que exerce fungdes junto dos tribu-
nais das relagdes e nos tribunais centrais administrativos, o
Governo assumiu que se tratava de uma solugao provisoria,
tendo em vista a reestruturagdo global do actual sistema
de remuneragdes.

Nio estando ainda terminada a necessaria reestruturagao
do sistema remuneratorio, o problema volta a colocar-se
para o ano de 2009. Acresce que em 2009 entrara em vigor
a reforma do mapa judiciario que implicara mudangas na
organizagao judiciaria e a redistribui¢do de competéncias
na gestdo dos tribunais.

Tendo sido publicada a Lein.® 36/2007, de 14 de Agosto,
que aprova o regime de organizacdo e funcionamento do
Conselho Superior da Magistratura, que centraliza algumas
competéncias de gestdo nesta instituigdo, prevé-se um
periodo de adaptagdo de dois anos para que seja implemen-
tada a transferéncia de competéncias e o novo modelo de
organizagdo, na qual serd necessaria a colaboragdo com os
Tribunais da Relagdo. Trata-se, assim, de mais um factor
a ponderar na reestruturacdo do estatuto remuneratorio
do pessoal que exerce fungdes nos tribunais superiores.

No entanto, e visto que estas reformas ndo estdo ja
finalizadas, cumpre resolver o problema suscitado pelo
limitado &mbito de vigéncia do Decreto-Lei n.° 28/2006,
de 15 de Fevereiro, e sua prorrogacao através dos Decretos-
-Leisn.”®29/2007, de 13 de Fevereiro, € 19/2008, de 30 de
Janeiro, ou seja, a necessidade da manutengao da disponi-
bilidade permanente destes funcionarios.

E uma solugdo temporaria de caracter excepcional para
um problema que devera ser resolvido no quadro de uma
resolugdo global, que passa pela institui¢do de um novo
modelo de gestdo dos tribunais e pela revisdo global do
sistema remuneratdrio:

Assim:

Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Prorrogacio
E prorrogada a vigéncia do Decreto-Lei n.° 28/2006, de
15 de Fevereiro, até 31 de Dezembro de 2009.
Artigo 2.°
Producio de efeitos

O presente decreto-lei produz os seus efeitos desde 1 de
Janeiro de 2009.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15 de
Janeiro de 2009. — José Socrates Carvalho Pinto de Sou-
sa — Fernando Teixeira dos Santos — Alberto Bernardes
Costa.

Promulgado em 13 de Fevereiro de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 17 de Fevereiro de 2009.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.
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MINISTERIO DA ECONOMIA E DA INOVAGAO

Decreto Regulamentar n.° 5/2009
de 3 de Margo

O Decreto Regulamentar n.° 58/2007, de 27 de Abril,
aprovou a nova organica das direc¢des regionais da eco-
nomia, definindo a sua natureza, missao e atribui¢des, bem
como 0s respectivos 0rgaos.

O referido decreto regulamentar definiu ainda as areas
de actuagdo de cada direc¢do regional da economia, sem,
contudo, identificar a sede de cada uma delas.

Considerando que a identificagdo das sedes dos servigos
publicos constitui um elemento informativo essencial para
o cidaddo, independentemente de se tratar de servigos
ou organismos da administragdo directa do Estado ou da
administragdo indirecta, ou ainda de servigos centrais ou
descentralizados.

Assim, entende-se que o acto normativo que contém as
atribui¢des das direcgdes regionais da economia e a respec-
tiva area de actuacdo deve também conter a identificacao
da localizagdo da sua sede.

A importancia de fazer constar a localizagdo da
sede dos servigos dos respectivos diplomas organicos
acresce quando ocorre a alteragcdo da localizacdo da
sede. Considerando que a Direc¢do Regional da Eco-
nomia do Centro vai localizar a sua sede em concelho
diverso do actual, mais razdes ha a justificar a presente
iniciativa.

Deste modo, ¢ alterado o Decreto Regulamentar
n.° 58/2007, de 27 de Abril, no sentido de contemplar,
para além das areas geograficas de actuagdo, a locali-
zagdo da sede de cada direcgdo regional da economia,
acompanhando, neste aspecto, a solugdo que foi adoptada,
em regra, pelas leis organicas aprovadas na sequéncia do
Programa para a Reestruturagdo da Administragdo Central
do Estado (PRACE).

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 24.° da Lei
n.° 4/2004, de 15 de Janeiro, € nos termos da alinea c)
do artigo 199.° da Constitui¢do, o Governo decreta o se-
guinte:

Artigo Unico
Alteracdo ao Decreto Regulamentar n.® 58/2007, de 27 de Abril

O artigo 1.° do Decreto Regulamentar n.° 58/2007, de
27 de Abril, passa a ter a seguinte redac¢ao:

«Artigo 1.°

a) Direcgdo Regional da Economia do Norte, com
sede no Porto;

b) Direcgao Regional da Economia do Centro, com
sede em Aveiro;

¢) Direc¢do Regional da Economia de Lisboa e Vale
do Tejo, com sede na Amadora;

d) Direcgdo Regional da Economia do Alentejo, com
sede em Evora;



1460

e) Direcgdo Regional da Economia do Algarve, com
sede em Faro.»

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 21 de
Janeiro de 2009. — José Socrates Carvalho Pinto de Sou-
sa — Fernando Teixeira dos Santos — Manuel Antonio
Gomes de Almeida de Pinho.

Promulgado em 17 de Fevereiro de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 19 de Fevereiro de 2009.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

MINISTERIO DAS OBRAS PUBLICAS,
TRANSPORTES E COMUNICAGOES

Decreto-Lei n.° 57/2009
de 3 de Marco

O Decreto-Lei n.° 165/2003, de 24 de Julho, transpds
para a ordem juridica interna a Directiva n.° 2000/59/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Dezem-
bro, relativa aos meios portuarios de recepcao de residuos
gerados em navios e de residuos provenientes de carga,
tendo sido alterado, posteriormente, pelo Decreto-Lei
n.° 197/2004, de 17 de Agosto, na sequéncia das alteracdes
introduzidas pela Directiva n.° 2002/84/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de Novembro.

Nos termos do n.°5 do artigo 7.° do Decreto-Lei
n.° 165/2003, de 24 de Julho, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 197/2004, de 17 de Agosto, a entrega de residuos de
navios gerados em navios, no que respeita aos esgotos
sanitarios, ficou suspensa pelo periodo de 12 meses apos a
entrada em vigor do anexo 1v da Convencao Internacional
para a Prevengao da Polui¢do por Navios (MARPOL), ins-
trumento que passou a vigorar em 27 de Setembro de 2003,
tendo esta versdo sido revista em 1 de Agosto de 2005.

Deste modo, o anexo 11 da Directiva n.° 2000/59/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Dezembro,
devera ser alterado em conformidade, passando a incluir
tais residuos, enquanto tipo adicional de residuos a notificar
antes de o navio dar entrada no porto.

O presente decreto-lei visa, pois, introduzir as alteragdes
mencionadas, transpondo para a ordem juridica interna a
Directivan.® 2007/71/CE, da Comissdo, de 13 de Dezem-
bro, que altera o anexo 11 da Directiva n.® 2000/59/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Dezembro.

Foram ouvidos os 6rgaos de governo proprio das regides
auténomas.

Assim:

Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Objecto

O presente decreto-lei visa transpor para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 2007/71/CE, da Comisséo, de 13 de
Dezembro, que altera o anexo 1 da Directiva n.’ 2000/59/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa aos meios
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portuarios de recepgdo de residuos gerados em navios e de
residuos de carga.
Artigo 2.°

Alteracgao do anexo 11 do Decreto-Lei n.° 165/2003,
de 24 de Julho

O anexo 11 do Decreto-Lei n.° 165/2003, de 24 de Julho,
¢ alterado nos termos constantes do anexo ao presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 30 de
Dezembro de 2008. — José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Mario Lino Soares Correia.

Promulgado em 13 de Fevereiro de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL Cavaco SiLva.
Referendado em 17 de Fevereiro de 2009.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

ANEXO

(a que se refere o artigo 2.°)
ANEXO II

(do Decreto-Lei n.° 165/2003, de 24 de Julho)

INFORMAGOES A NOTIFICAR ANTES DA ENTRADA NO PORTO DE

(Porto de destino a que se refere o artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 165,/2003, de 24 de Julho)

1. Nome, indicativo de chamada e, se for caso disso, nimero IMO de identificagio do

navio:

2. Estado de bandeira:

3. Hota estimada de chegada (ETA):

4. Hora estimada de partida (ETD):

5. Porto de escala anterior:

6. Préximo porto de escala:

7. Ultimo potto e data em que foram entregues residuos gerados no navio:

8. Pretende entregar em meios pormdrios de recepeio (assinalar a casa apropriada)
0O A totalidade dos residuos a bordo
0O Parte
O Nenhuns

9. Tipo e quantidade de residuos a entregar e/ou a conservar a bordo e percentagem da

capacidade mixima de anmazenamento:

e prefende entregar a fotalidade dos residwos, preencha a segunda colima. Se prefende eniregar parte dos

residnas on ndo enfregar quaisquer restdnos, preencha todas as colunas.

Estimartiva da

Parto em que serio | quanidsde de tesiducs

. ezt de " e seri
figo Tt(ulduus 1 P— residuoe ue cntregues on residaos | que serd ?mlu:na enire
entrrg P, s que permanecem 2 # presente notifieagio o
mi #hon [ bucda P —
m o de escala

m

1. Residuos de hidrocarboneros

Lamas

Az de porio

Olutras (especificar)
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2, Lixo

Residuos de alimentos

Plisticos

Clurzos

3 Eagoeos Samtanos (1)

F P ———
cazpa 7

(especificar)

S Residuos da carga ()

(especificar)

(") A regra 11 da Ancxa IV da Marpol 73778 permite & descargn de esgatos sanitirios na mar em certas casas, Ciso s¢ prefenda

efectuar sma descanga autarizada no mar, nfio & irio preencher as

(%) Accitsm-s estimativas.

Notas:

1. Esta informagio pode ser utilizada para efeitos das inspecgdes pelo Estado do porto e

outras inspecgoes,

r

Os Estados-Membros determinario que organismos devem receber copia da presente

notificagio.

3. O presente formulirio é de preenchimento obrigatorio, excepto se o navio beneficiar

de dispensa ao abrigo do artigo 10.° do Decteto-Lei n.° 165/2003, de 24 de Julho.

Confirmo que:
- As informagtes fornecidas siio exactas e correctas;

- Existe a bordo capacidade suficiente para armazenar todos os residuos produzidos no
periodo que medeia entre a presente notificagio ¢ a entrada no proximo porto em que

serdio entregues residuos.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 58/2009
de 3 de Margo

O Regulamento (CE) n.° 1901/2006, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro, alterado pelo
Regulamento (CE) n.° 1902/2006, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 20 de Dezembro, estabelece um quadro
harmonizado de regras relativas ao desenvolvimento de
medicamentos para uso humano, a fim de dar resposta as
necessidades terapéuticas especificas da populagio pedia-
trica sem submeter essa populagdo a ensaios clinicos, ou
outros, que sejam desnecessarios, € em conformidade com
a Directiva n.° 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 4 de Abril.

O Regulamento (CE) n.° 1901/2006, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro, também
altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, do Conselho,
de 18 de Junho, relativo a criagdo de um certificado com-
plementar de protec¢do para os medicamentos, a Directiva
n.° 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 4 de Abril, relativa a aproximacao das disposicdes le-
gislativas, regulamentares e administrativas dos Estados
membros respeitantes a aplica¢ao de boas praticas clinicas
na condugao dos ensaios clinicos de medicamentos de uso
humano, transposta para a ordem juridica interna pela Lei
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n.° 46/2004, de 19 de Agosto, a Directivan.® 2001/83/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro,
que estabelece um c6digo comunitario relativo aos medica-
mentos para uso humano, transposta para a ordem juridica
interna pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e
o Regulamento (CE) n.° 726/2004, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 31 de Marco, que estabelece procedi-
mentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizacdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que institui
uma Agéncia Europeia de Medicamentos.

O Regulamento (CE) n.° 1901/2006, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro, prevé, no seu
artigo 49.°, que cada Estado membro determina as sangdes
aaplicar em caso de infrac¢do ao disposto naquele Regula-
mento ou as suas normas de execug¢do no que diz respeito
aos medicamentos autorizados nos termos da Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro, transposta para a ordem juridica interna
pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e tomara
todas as medidas necessarias para garantir a aplicacao
dessas san¢des, que devem ser efectivas, proporcionadas
e dissuasivas.

Assim, ndo obstante a obrigatoriedade de aplicabilidade
directa do Regulamento em todos os Estados membros,
torna-se necessario definir regras que estabelegam as in-
fracgdes e respectivas san¢des no caso de violagdo das
suas normas.

Deste modo, este decreto-lei prevé os factos que podem
constituir ilicitos de mera ordenagdo social, atribuindo
igualmente poderes ao INFARMED — Autoridade Nacio-
nal do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., para, de
acordo com as suas competéncias, fiscalizar o cumprimento
do Regulamento.

Assim:

Nos termos da alinea a) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente decreto-lei visa assegurar a execucao
e garantir o cumprimento, na ordem juridica interna, das
obrigagdes decorrentes para o Estado Portugués do Regu-
lamento (CE) n.° 1901/2006, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de Dezembro, alterado pelo Regulamento
(CE) n.° 1902/2006, do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 20 de Dezembro, relativo a medicamentos de uso
pediatrico, adiante designado por Regulamento.

2 — Sem prejuizo das demais obrigacdes estabeleci-
das no Regulamento, o presente decreto-lei consagra os
deveres que recaem sobre os titulares de autorizagdo de
introdu¢@o no mercado de medicamentos de uso humano,
bem como a competéncia para a fiscalizacdo do seu cum-
primento e o respectivo direito sancionatdrio, no caso de
incumprimento.

Artigo 2.°
Defini¢oes

Para efeitos do presente decreto-lei, entende-se por:

a) «Autorizagdo de introduc¢do no mercado para uso pe-
diatrico» uma autorizacdo de introdu¢do no mercado con-
cedida relativamente a um medicamento para uso humano
que ndo esteja protegido por um certificado complementar
de protecgio ao abrigo do Regulamento (CEE) n.° 1768/92
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ou por uma patente que confira direito a obten¢do de um
certificado complementar de protec¢do, que abranja unica-
mente as indicagdes terapéuticas relevantes para utilizagio
na populagdo pedidtrica, ou em subgrupos dessa populagao,
tais como a dosagem adequada, a forma farmacéutica ou
a via de administracdo do medicamento;

b) «Medicamento autorizado para uma indicagdo pe-
diatrica» o medicamento autorizado para utilizagdo em
parte ou no conjunto da populacdo pediatrica, constando
do resumo das caracteristicas do medicamento, elabo-
rado em conformidade com o artigo 18.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto, as precisdes da indicacio
autorizada;

¢) «Plano de investigacao pediatrica» um programa de
investigacdo e desenvolvimento que visa garantir a pro-
dugdo dos dados necessarios para determinar os termos
em que um medicamento pode ser autorizado para tratar
a populagdo pediatrica;

d) «Populagdo pediatrica» os individuos com idade
compreendida entre o nascimento e os 18 anos.

Artigo 3.°
Deveres em matéria de informacéo ao publico

1 — O medicamento que tenha obtido autorizagdo de
introdugdo no mercado para uma indicagdo pediatrica deve
incluir na sua rotulagem o simbolo adequado, aprovado
para o efeito e publicado pela Comissdo Europeia sob
proposta do Comité Pediatrico, e conter no folheto infor-
mativo uma explica¢do do seu significado.

2 — Os medicamentos autorizados para indicagdes pe-
diatricas antes da publicag@o pela Comissdo do simbolo
referido no nimero anterior dispdem do prazo de dois
anos contados dessa publicagdo para darem cumprimento
ao disposto no nimero anterior.

Artigo 4.°
Obrigacio de comercializacao

Os medicamentos que, em 26 de Janeiro de 2007, ja
dispunham de autoriza¢do de introdu¢do no mercado e
que, apés essa data, tenham obtido autorizagdo para uma
indicacdo pediatrica devem iniciar a sua comercializacao,
tendo em conta esta indicag@o, no prazo de dois anos con-
tados dessa obtengao.

Artigo 5.°
Farmacovigilancia

1 — O requerente de uma autorizac¢do de introducao
no mercado de um medicamento para uma indicagao
pediatrica fica obrigado a, mediante pedido do INFAR-
MED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I. P. (INFARMED, 1. P.):

a) Criar um sistema de gestao do risco, compreendendo
um conjunto de actividades e interveng¢des de farmacovi-
gilancia destinadas a identificar, caracterizar, prevenir ou
minimizar os riscos relacionados com os medicamentos,
incluindo a avaliac¢do da eficacia dessas instrugdes;

b) Realizar e apresentar estudos especificos pds-comer-
cializagdo;

¢) Apresentar relatorios suplementares da avaliagdo de
eficacia de qualquer sistema de minimizagao de risco, bem
como os resultados de qualquer estudo realizado nesse
contexto.
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2 — A avaliagdo da eficacia de qualquer sistema de
gestdo de risco e os resultados de qualquer estudo reali-
zado s3o incluidos nos relatdrios periddicos de seguranga,
apresentados pelo titular da autorizagdo de introducao no
mercado, a que se refere o artigo 173.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

3 — Os medicamentos que disponham de autorizacao
de introdug¢do no mercado para uma indicacao pediatrica
ficam sujeitos as demais disposi¢des legais e regulamen-
tares em matéria de farmacovigilancia.

4 — No caso de ao titular da autorizacdo de introdu-
¢30 no mercado de um medicamento para uma indicagao
pediatrica ser concedido o diferimento do inicio ou da
conclusdo de alguma das medidas previstas no plano de
investigagdo pediatrica, aquele deve apresentar anualmente
a Agéncia Europeia de Medicamentos um relatdrio anual de
actualizac@o dos progressos registados ao nivel dos estudos
pediatricos, em conformidade com a decisdo da Agéncia
de aprovagao dos referidos plano e diferimento.

Artigo 6.°
Interrupcio da comercializacio

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado de
um medicamento com indicacdo pediatrica, que tenha
beneficiado de recompensas ou incentivos nos termos
dos artigos 36.° a 38.° do Regulamento, cujos prazos de
proteccao tenham expirado, e que pretenda interromper
a comercializagdo do medicamento, deve informar desse
facto, com a antecedéncia minima de seis meses por re-
feréncia a data da interrupcdo, a Agéncia Europeia de
Medicamentos e, em alternativa:

a) Transferir a autorizagdo de introdugdo no mercado; ou

b) Autorizar terceiro, que tenha manifestado a sua in-
ten¢do de comercializar o medicamento em questdo, a uti-
lizar a respectiva documentagdo farmacéutica, pré-clinica
e clinica nos termos e para os efeitos do artigo 22.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

Artigo 7.°
Obrigacdes de comunica¢io

1 — O requerente de autorizagdo de introducao no mer-
cado de medicamentos para uma indicacdo pediatrica,
destinatario da decisdo da Agéncia Europeia de Medica-
mentos quanto ao plano de investigagdo pediatrica, deve
introduzir na base de dados europeia, a que se refere o
artigo 37.° da Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, os dados
previstos no n.° 1 do mesmo artigo relativos a ensaios
clinicos realizados em paises terceiros e disponibilizar ao
INFARMED, I. P., os dados relativos a ensaios realizados
na Comunidade.

2 — O promotor do ensaio clinico, o requerente de au-
torizagdo de introdug@o no mercado de medicamento para
uma indicagdo pediatrica ou o titular de autorizagdo de in-
troduc¢ao no mercado de medicamento para uma indicacdo
pediatrica, conforme o caso, deve comunicar de imediato
a Agéncia Europeia de Medicamentos os resultados de
todos os ensaios clinicos que constem daquele plano, bem
como dos ensaios a que se referem os artigos 1.° ¢ 2.° da
Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto.

3 — O titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado
de um medicamento que patrocine qualquer estudo que
implique a utilizacdo desse medicamento na populagdo
pediatrica deve, no prazo de seis meses apods a conclusio
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do estudo, apresenta-lo ao INFARMED, I. P., independen-
temente de o estudo se realizar no quadro de um plano de
investigacdo pediatrica e de o titular pretender requerer
autorizagdo para uma indicagao pediatrica.

Artigo 8.°
Fiscalizagao

Sem prejuizo da competéncia atribuida por lei a ou-
tras entidades, a fiscalizagdo do cumprimento disposto
no Regulamento e no presente decreto-lei compete ao
INFARMED, 1. P.

Artigo 9.°
Contra-ordenacoes

1 — Sem prejuizo da responsabilidade criminal e civil
que ao caso couber, constituem contra-ordenagdes, puni-
veis com coima de € 2000 a € 3740,98 ou a € 44 891,81,
consoante o agente seja pessoa singular ou colectiva:

a) A violagdo dos deveres de informacdo ao publico
previstos no artigo 3.°%

b) O incumprimento da obrigac¢do de comercializagao,
prevista no artigo 4.°%

¢) O incumprimento dos deveres de farmacovigilancia
previstos no artigo 5.°%

d) O incumprimento dos deveres de informagéo e de
transferéncia ou autorizag@o de terceiro, previstos no ar-
tigo 6.

e) A violagdo dos deveres de introdugdo de dados e de
comunicac¢do de resultados previstos no artigo 7.

f) Aviolacao do dever de comunicacao estabelecido no
n.° 1 do artigo 13.°

2 — A negligéncia e a tentativa sdo puniveis, sendo os
correspondentes limites minimos e maximos reduzidos a
metade.

Artigo 10.°
Processo de contra-ordenacio

1 — A'instrug@o dos procedimentos de contra-ordenagio
cabe ao INFARMED, I. P., sem prejuizo da intervengdo, no
dominio das respectivas atribuigdes, de outras entidades
publicas.

2 — A aplicacdo das coimas previstas no presente de-
creto-lei compete ao presidente do 6rgdo maximo do IN-
FARMED, L. P.

1463

Artigo 11.°
Produto das coimas

O produto das coimas aplicadas ao abrigo do disposto
no presente capitulo constitui receita propria do INFAR-
MED, I. P, e do Estado, na propor¢do de 40% e 60 %,
respectivamente.

Artigo 12.°
Suspensio e revogacio

O INFARMED, I. P., pode decidir a suspensdo, pelo
prazo fixado na decisdo, ou a revogacdo da autorizacdo de
introdu¢@o no mercado em caso de violagdo da obrigagéo
de comercializacdo tendo em conta a indicagdo pedia-
trica prevista no artigo 3.°, aplicando-se o disposto nos
n.”3 a 6 do artigo 179.° e no artigo 180.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

Artigo 13.°

Norma transitoria

1 — Quaisquer estudos ja concluidos em 26 de Ja-
neiro de 2007 que ndo tenham sido comunicados ao
INFARMED, I. P., até 26 de Janeiro de 2008, deverdo
sé-lo no prazo de 30 dias ap6s a entrada em vigor do pre-
sente decreto-lei.

2 — O facto descrito na alinea b) do n.° 1 do artigo 9.°
$0 € punido como contra-ordenagdo nos casos em que o
prazo de dois anos referido no artigo 4.° termine apos a
entrada em vigor do presente decreto-lei.

Artigo 14.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicagio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 21 de
Janeiro de 2009. — José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Fernando Teixeira dos Santos — Maria Teresa
Gongalves Ribeiro — Alberto Bernardes Costa — Ana
Maria Teodoro Jorge.

Promulgado em 16 de Fevereiro de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL Cavaco SiLva.
Referendado em 17 de Fevereiro de 2009.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.
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