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Portaria n.° 319/92
de 8 de Abril

A Portaria n.° 701/90, de 20 de Agosto, cria os cur-
sos de técnicos de contabilidade ¢ de construgdo ci-
vil/desenho a funcionar na Escola Profissional Pratica
Universal e aprova os respectivos planos de estudo.

Verifica-se, entretanto, a necessidade de alterar o
plano de estudos referente ao curso de técnico de cons-
trugdo civil/desenho.

Assim:

Manda o Governo, pelos Ministros da Educagdo e
do Emprego e da Seguranga Social, o seguinte:

1.° O plano de estudos do curso de técnico de cons-
trugdo civil/desenho, aprovado e reconhecido pela Por-
taria n.° 701/90, de 20 de Agosto, ¢ alterado de acordo
com O mapa anexo i presente portaria.

2.° A alteragdo ao plano de estudos prevista no nui-
mero anterior produz efeitos a partir da data de en-
trada em vigor da Portaria n.° 701/90, de 20 de
Agosto.

Ministérios da Educagdo e do Emprego e da Segu-
ranca Social.

Assinada em 25 de Fevereiro de 1992.
O Ministro da Educag¢do, Diamantino Freitas Gomes

Durdo. — O Ministro do Emprego e da Seguranga So-
cial, José Albino da Silva Peneda.

L/

CURSO (1)

Cargas Hordrias Anuais (2}

DISCIPLINAS 19 2 3° |[Total

(10%) | (11%) | (12°) | Disc.

PORTUGLES 100 100 100 300
UINGUA ESTRANGEIRA 100 | 100 | 100 | 300

AREA DE INTEGRAGAC 100 | 100 100 | 300

{FICA (4) SOCIOCULTURAL (3) /

g MATEMATICA 120 | 120 | 120 [ 360
] FISICA E QUIMICA 100 | 100 | 100 | 300
GEOMETRIA DESCRITIVA 120 | 120 240

z

o
b8 — — — — —— — — —— — P - —
€ DESENHO . 160 | 100 260
é TECNOLOGA 160 | 120 80 | 360
§ ORGANIZAGAO E PLANEAMENTO 120 | 120 | 240
PRATICAS OFICINAIS E LABORATORIAIS 240 | 240 480
DESENHO INDUSTRIAL 460 460
TOTAL HORAS ANO/ CURSO 1200 {1220 |1180 {3600

Portaria n.° 320/92
de 8 de Abril

O Decreto-Lei n.° 26/89, de 21 de Janeiro, cria as
escolas profissionais no quadro do «relangamento do
ensino profissional e refor¢o das diversas modalidades
de formagdo profissional, que se pretendem levar a

cabo fundamentalmente através da ac¢do conjunta dos
Ministérios da Educa¢do e do Emprego e da Seguranga
Social, em estreita cooperagdo com outros ministérios
e ainda com varias entidades piblicas ou privadas, ten-
tando capitalizar estruturas e recursos disponiveis, o
que, alias, vem na sequéncia de orientagdes definidas
em conjunto pelos Ministérios».

Por forca das referidas disposi¢cdes legais e em par-
ticular dos n.** 1, 2 e 4 do artigo 4.° ¢ dos n.** 1, 2
e 3 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 26/89, de 21 de
Janeiro, torna-se necessario criar os cursos a funcio-
nar na Escola Tecnolégica, Artistica e Profissional de
Nisa, criada por contrato-programa outorgado entre o
GETAP — Gabinete de Educagdo Tecnoldgica, Artis-
tica e Profissional, como primeiro outorgante, e a Ca-
mara Municipal de Nisa, como segundo outorgante.

Assim:

Manda o Governo, pelos Ministros da Educacgéo e
do Emprego e da Seguran¢a Social, o seguinte:

1.° Sdo criados os cursos de:

a) Técnico de construgdo civil/construgdo de obra;
b) Técnico de cerdmica/olaria;

cujos planos de estudo se anexam.

2.° Aos alunos que concluirem, com aproveitamento,
os cursos aprovados no n.° 1.° serd atribuido um cer-
tificado de nivel 3 de qualificagcdo profissional ¢ um
certificado equivalente ao 12.° ano.

Ministérios da Educagdo e do Emprego e da Segu-
ranga Social.

Assinada em 25 de Fevereiro de 1992.
O Ministro da Educacdo, Diamantino Freitas Gomes

Durd@o. — O Ministro do Emprego e da Seguranga So-
cial, José Albino da Silva Peneda.

CURSO (1) —TECNICOOE CONSTRUGAD CML/ CONDUCAD DE OBRA
Cargas Hordrias Anuais (2)
DISCIPLINAS 7 | 2 | & Potal
(10°) { (119) | (129) | Disc.
& | PoRTUGUES 100 | 100 | 100 | 300
3 UNGUA ESTRANGEIRA 100 100 m;) 300
% AREA DE NTEGRACAO 100 | 100 | 100 | 300
8
g MATEMATICA 120 | 120 | 120 | 360
o] z’: Fisica E quiica 100 | 100 | 100 | 300
8 GEOMETRIA DESCRITIVA 120 | 120 240
S
5 — — — — — — — — == =
€ | Desen 180 | 100 | 100 | 380
% TECNCLOGA 180 | 120 | 80 | 380
w ORGANIZAGAO E PLANEAMENTO 120 { 120 | 240
PRATICAS OFICNAIS E LABORATORAIS 240 | 240 480
CONDUGAO DE CBRA 360 | 360
TOTAL HORAS ANO/ CURSO 1200 [1220 [1180 3600
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CURSO (1) TECNICO DE CERAMICAOLARIA

ICargas Horarias Anuais (2)
DISCIPLINAS 10 20 2 Total
(10°) j {119 | (129) | Disc.
& |roRTUaLEs 100 | 100 | 100 | 300
g LINGUA ESTRANGEIRA 100 100 100 | 300
5 AREA DE INTEGRAGAO 100 | 100 100 | 300
% INFORMATICA 100 | 100 { 100 | 300
W T | HSTORIA DA ARTE 100 | 100 [ 100 | 300
<
E FISICO-QUIMICA 100 | 100 100 | 300
b=
z
w
o
s — — — — — — — — = ] — T
€ | DESBWOEPAOECTO 200 | 200 | 180 | s80
% DESENHOBASICO 120 | 100 | 100 | 320
w TECNICAS E PRATICA DE OLARIA 100 | 100 100 | 300
g TECNOLOGHA E OFICINA 300 | 320 | 340 | sco
1320 |1 320 | 1 320 |3 960
TOTAL HORAS ANO / CURSO

MINISTERIO DA SAUDE

Portaria n.° 321/92
de 8 de Abril

Tendo em vista a harmonizagdo do direito interno
relativo aos medicamentos de uso humano com as di-
rectivas comunitdrias sobre a mesma matéria, 0
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, disciplina,
entre outras questdes, a introdugdo de medicamentos
no mercado.

Contudo, este diploma obriga a sua regulamentagao,
nomeadamente no que respeita aos ensaios fisico-
-quimicos, bioldgicos, toxicoldgicos, farmacoldgicos e
clinicos.

Com o presente diploma visa-se, portanto, regula-
mentar aquela matéria de forma harmonizada com a
Directoria n.° 91/507/CEE, de 18 de Julho, incluindo
disposi¢gbes de cardcter geral aplicdveis a todas as ca-
tegorias de medicamentos, bem como disposi¢des es-
peciais adicionais relativas aos radiofdrmacos ou aos
medicamentos bioldgicos como as vacinas, toxinas, pro-
dutos alergénios e os medicamentos derivados do san-
gue ou do plasma humano.

Assim, nos termos do n.° 8 do artigo 5.° do Decreto-
-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro:

Manda o Governo, pelo Ministro da Saude, o se-
guinte:

1.° A realizagdo dos ensaios analiticos, toxico-
-farmacoldgicos e clinicos de medicamentos para uso
humano deve observar os principios definidos pelas
normas técnicas constantes do anexo a esta portaria,
que dela faz parte integrante.

2.° Os requerentes, ao instruirem o processo de pe-
dido de autorizac¢do de introdugdo de medicamentos no
mercado, devem observar as determinagdes relativas a
qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos.

3.° Os elementos e documentos que acompanham 0s
pedidos formulados nos termos do artigo 5.° do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, devem ser
apresentados em trés partes, em conformidade com os
requisitos constantes do anexo a este diploma.

4.° Dos pedidos devem constar todas as informagdoes
relevantes para a avaliagdo do medicamento em ques-
tdo, independentemente de lhe serem favordveis ou ndo,
e todos os elementos respeitantes a qualquer teste ou
ensaio farmaco-toxicoldgico ou clinico do medicamento,
incompleto ou interrompido.

5.° Ap0s a concessdo da autorizacdo, devem ser en-
viadas as autoridades competentes informagdes sobre
quaisquer altera¢des dos dados constantes do processo,
novas informagdes que ndo constem do pedido origi-
nal e todos os relatérios de farmacovigilancia.

6.° Os requisitos especificos adicionais aplicdveis aos
medicamentos biologicos sdo também aplicaveis aos me-
dicamentos obtidos através dos métodos e processos
biotecnolégicos referidos nos n.* 1 e 2.1 do anexo ao
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.

Ministério da Saude.
Assinada em 12 de Margo de 1992.
O Ministro da Saude, Arlindo Gomes de Carvalho.

ANEXO

Normas a que devem obedecer os ensaios analiticos, tdxico-
-farmacolégicos e clinicos dos medicamentos de uso humano

1.* PARTE

Ensaios analiticos (fisico-quimicos,
farmacotécnicos e biolégicos)

Todos os procedimentos analiticos devem corresponder aos pro-
gressos cientificos do momento e ter sido objecto de validagdo. De-
vem ser fornecidos os resultados dos estudos de validagdo.

Todos os procedimentos analiticos devem ser descritos com o por-
menor necessdrio para que sejam reprodutiveis em testes de controlo
efectuados a pedido da autoridade competente; quaisquer instrumentos
ou equipamentos susceptiveis de serem utilizados devem ser adequa-
damente descritos, podendo eventualmente esta descri¢do ser acom-
panhada por diagramas. As férmulas dos reagentes laboratoriais de-
vem, se necessario, ser acompanhadas do respectivo método de
prepara¢do. No que respeita aos procedimentos analiticos constan-
tes da Farmacopeia Portuguesa, da Farmacopeia Europeia ou da de
outro Estado membro, a referida descri¢io poderd ser substituida
por uma uma referéncia pormenorizada a farmacopeia em questdo.

A — Composicio gualitativa
e quantitativa dos componentes

Os elementos ¢ documentos apensos aos pedidos de autorizagdo
de comercializagdo, relativos & composi¢do qualitativa e quantitativa
nos termos do n.° 9 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8
de Fevereiro, deverdo ser apresentados em conformidade com os re-
quisitos que se seguem.

1 — Composi¢ao qualitativa.

1.1 — Entende-se por «composi¢do qualitativa», no que respeita
aos componentes do medicamento, a designacdo ou descri¢do de:

Substéincias activas;

Componente(s) dos excipientes, qualquer que seja a sua natu-
reza ou a quantidade utilizada, incluindo os corantes, con-
servantes, adjuvantes, estabilizantes, espessantes, emulsionan-
tes, correctivos do paladar, aromatizantes e outros;



