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Portaria n.° 190/98

de 21 de Marc¢o

A Portaria n.° 78/96, de 11 de Marco, aprovou 0s
procedimentos de andlise de pedidos de alteragdo das
autorizacdes de introducdo no mercado (AIM) de medi-
camentos, a sua tipologia, bem como 0s pressupostos
necessarios a sua autorizacao.

Ao fazé-lo, contemplou a alteracdo resultante da
mudanca de titular da autorizacdo de introducdo no
mercado, mas apenas quando essa mudangca resulte tdo-
-somente da altera¢do do nome do titular da autorizacao,
continuando este a ser a mesma pessoa.

Sendo certo que podem ocorrer mudancas de titulares
de autorizacdo de introdu¢do no mercado que confi-
guram situagdes diferentes da simples alteracdo do nome
daqueles, nomeadamente por mudanca do titular para
pessoa juridicamente distinta, importa adoptar dispo-
sicbes adequadas com vista a regulamentar tais alte-
racdes nos procedimentos nacionais, a semelhanca, alias,
do que é feito no Regulamento (CE) n.° 2141/96, da
Comisséo, de 7 de Novembro de 1996, no &mbito dos
procedimentos centralizados.

Assim, ao abrigo do disposto no artigo 14.° do Decre-
to-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redac¢do
dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro:

Manda o Governo, pela Ministra da Saude, o seguinte:

1.° E aprovado o procedimento de analise dos pedidos
de alteracdo da autorizacdo de introducdo de medica-
mentos no mercado no que respeita a sua transferéncia
para um novo titular, bem como os pressupostos neces-
Srios a sua autorizagao.

2.° Para efeitos da presente portaria, entende-se por
transferéncia de uma autorizacgéo de introdugdo no mer-
cado (AIM) o procedimento que consiste na alteracdo
da titularidade daquela para um novo titular, desde que
este ndo resulte apenas da mudanca de nome do titular
precedente, caso em que se aplicara a Portaria n.° 78/96,
de 11 de Marco.

3.2 A alteracdo prevista no n.° 1.° carece de auto-
rizacdo do Instituto Nacional da Farméacia e do Medi-
camento (INFARMED), a conceder no prazo de 60 dias
a contar da recepcdo do requerimento, acompanhado
da taxa a que se refere a alinea r) do n.° 1.° da Portaria
n.° 854/97, de 6 de Setembro, e produz efeitos a partir
da data fixada por aquele Instituto em comum acordo
com o titular da AIM e com a pessoal a favor da qual
a transferéncia deve ser efectuada.

4°—1— A alteracdo a que se refere o n.° 1.° é
solicitada mediante requerimento do titular da AIM,
acompanhado dos documentos seguintes:

a) Nome do medicamento a que a transferéncia
da autorizagdo se refere, nimero(s) da auto-
rizacdo e data(s) em que a autorizagdo foi
concedida;

b) Identificagdo (nome e morada) do titular da
AIM a transferir e identificacho (nome e
morada) da pessoa a favor de quem a trans-
feréncia deve ser efectuada;

¢) Documento comprovativo de que 0 processo
completo e actualizado relativo ao medicamento
em questdo foi ou serd colocado a disposicéo
da pessoa a favor de quem a transferéncia deve
ser efectuada ou para ela foi transferido;

d) Documento a propor a data prevista no n.° 3.°,
a partir da qual, sem prejuizo da decisao final,

a pessoal a favor de quem a transferéncia deve
ser efectuada pode assumir materialmente todas
as responsabilidades do titular da AIM em ques-
tdo em substituicdo do titular precedente;

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

2 — Os documentos referidos nas alineas do nimero
anterior devem ser assinados pelo titular da AIM e pela
pessoa a favor de quem a transferéncia deve ser
efectuada.

3— O pedido a que se refere o n.° 1 deve ainda
ser acompanhado dos documentos necessarios, forne-
cidos e assinados pela pessoa a favor de quem a trans-
feréncia deve ser efectuada, para demonstrar a sua com-
peténcia para assumir as responsabilidades regular-
mente atribuidas ao titular da AIM em conformidade
com a legislagdo farmacéutica comunitaria, nomeada-
mente:

a) Documento que identifique o técnico respon-
savel pela farmacovigilancia, acompanhado de
curriculum vitae, indicando a morada e os name-
ros de telefone e telefax;

b) Documento identificando o departamento cien-
tifico responsavel pela informagéo relativa aos
medicamentos que coloca no mercado, a
morada e os nUmeros de telefone e telefax.

5.° O requerimento apenas pode abranger uma Unica
transferéncia de AIM e deve ser indeferido quando se
verifique que:

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

b) A pessoa a favor da qual a transferéncia deve
ser efectuada ndo esta estabelecida na Comu-
nidade.

6.° A transferéncia de uma AIM néo prejudica o dis-
posto nos artigos 12.° e 13.° do Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro, com a alteragdo introduzida pelo
Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro.

Ministério da Saude.

Assinada em 26 de Fevereiro de 1998.

O Secretéario de Estado da Saude, Francisco Ventura
Ramaos.

REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA

Assembleia Legislativa Regional

Resolucédo da Assembleia Legislativa Regional
n.° 4/98/M

Cria uma Comissao Eventual para a Comemoragéo do
50.° Aniversario da Declaragdo Universal dos Direitos do Homem

1 — No presente ano, comemoram-se os 50 anos da
Declaragdo Universal dos Direitos do Homem, aprovada
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por resolucdo da Assembleia Geral das Nac¢Ges Unidas
no dia 10 de Dezembro de 1948, em Paris.

2 — Este documento acaba por condensar consabi-
damente um acervo juridico, ético e moral de enorme
relevancia universal na defesa dos direitos de perso-
nalidade de todo e qualquer ser humano, independen-
temente da sua raca, cor, credo, sexo ou condicdo eco-
ndmica, social ou cultural.

3 — Foi basicamente este texto, seus principios e valo-
res essenciais, que muitas Constituicdes de Estados de
direito passaram a inserir, na salvaguarda do respeito
da pessoa humana, no combate pela democracia e liber-
dades publicas e que inspirou, ainda, varias convengdes
e tratados internacionais que vieram a consagrar esses
direitos universais.

4 — Importa, assim, que a efeméride tenha nesta
Regido o realce e a dignidade que indiscutivelmente
Ihe séo devidos.

Nestes termos, a Assembleia Legislativa Regional
resolve:

a) Criar uma Comissdo Eventual para a Come-
moracdo do 50.° Aniversario da Declaracao
Universal dos Direitos do Homem;

b) Que a Comissdo Eventual faca envolver no
ambito das comemoracdes outras entidades e
instituicdes, designadamente o Governo Regio-
nal e seus departamentos mais vocacionados
para a tematica, e organizacGes ndo governa-
mentais como a Universidade da Madeira, asso-
ciacBes representativas de sectores politicos,
sociais, econdémicos, cientificos, sécio-profissio-
nais, institui¢des particulares de solidariedade
social, etc.;

¢) Que a referida Comissdo apresente no prazo
de 60 dias, para aprovacdo em Plenério, um pro-
grama das comemoracgdes, que devera contar
com eventos diversificados alusivos ao tema,
adequadamente calendarizados no tempo.

Aprovada em sessdo plenaria da Assembleia
Legislativa Regional da Madeira em 18 de
Fevereiro de 1998.

O Presidente da Assembleia Legislativa Regional,
José Miguel Jardim d’Olival de Mendonga.

Presidéncia do Governo
Decreto Regulamentar Regional n.° 4/98/M

Altera o Decreto Regulamentar Regional n.° 10/94/M, de 3 de
Outubro, que adapta a Regido Autdnoma da Madeira o Decre-
to-Lei n.° 184/94, de 1 de Julho, que cria o Programa de Apoio
a Modernizacao do Comércio (PROCOM).

O Decreto-Lei n.° 184/94, de 1 de Julho, adaptado
a Regido Auténoma da Madeira pelo Decreto Regu-

lamentar Regional n.° 10/94/M, de 3 de Outubro, criou
o Programa de Apoio a Modernizagdo do Comércio
(PROCOM).

A obtencdo de um maior grau de eficiéncia na apre-
sentacdo, analise, acompanhamento e avaliacdo das can-
didaturas, no que respeita aos projectos especiais defi-
nidos no artigo 26.° do diploma nacional, determina
a adopcéo de processos de descentralizacdo e de des-
concentragdo, nomeadamente através da colaboracdo
das associa¢des empresariais, em particular nos projec-
tos em que se ndo verifique o recurso a financiamento
por parte de instituicbes de crédito, dado o conheci-
mento que aquelas associa¢des tém do sector comercial,
especialmente da zona de intervencdo do projecto
global.

Assim, imp0de-se a alteracdo do artigo 2.° do Decreto
Regulamentar Regional n.° 10/94/M, de 3 de Outubro.

Nestes termos:

O Governo Regional da Madeira, ao abrigo do n.° 5
do artigo 231.° da Constituicdo e da primeira parte da
alinea c) do artigo 49.° da Lei n.° 13/91, de 5 de Junho,
decreta o seguinte:

Artigo 1.°

O artigo 2.° do Decreto Regulamentar Regional
n.° 10/94/M, de 3 de Outubro, passa a ter a seguinte
redaccéo:

«Artigo 2.°

1 — A recepcéo e instrugdo das candidaturas a que
se referem os subcapitulos 111 e 1v do capitulo 1 do Decre-
to-Lei n.° 184/94, de 1 de Julho, compete ao Servico
de Apoio as Pequenas e Médias Empresas e ao Inves-
timento (SAPMEI) e as entidades que, por despacho
do Secretario Regional de Economia e Cooperagédo
Externa, venham a ser designadas para o efeito.

2 — Compete as institui¢cdes de crédito signatarias do
protocolo previsto no n.° 4 do artigo 29.° do Decreto-Lei
n.° 184/94, de 1 de Julho, a recep¢do e a instrucdo das
candidaturas dos projectos referidos nos subcapitulos |
e 11 do mesmo diploma.»

Artigo 2.°
O presente diploma entra em vigor no dia imediato
ao da sua publicacao.
Aprovado em Conselho do Governo Regional
em 12 de Fevereiro de 1998.
Pelo Presidente do Governo Regional, José Paulo
Baptista Fontes.
Assinado em 3 de Marc¢o de 1998.
Publique-se.

O Ministro da Republica para a Regido Auténoma
da Madeira, Antero Alves Monteiro Diniz.



