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DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.2 109 — 7 de Junho de 2005

MINISTERIO DOS NEGOCIOS ESTRANGEIROS

Aviso n.° 258/2005

Por ordem superior se torna publico que, em 19 de
Janeiro de 2005, a Republica do Usbequistao depositou
o seu instrumento de adesao ao Acto de Paris da Con-
veng¢ao de Berna para a Protecc@o das Obras Literarias
e Artisticas (de 9 de Setembro de 1886, revista em 24
de Julho de 1971 e modificada em 28 de Setembro de
1979), de 24 de Julho de 1971.

Portugal é Parte do mesmo Acto, aprovado, para ade-
sdo, pelo Decreto n.° 73/78, publicado no Didrio da Repii-
blica, 1.2 série, n.° 170, de 26 de Julho de 1978, tendo
aderido em 10 de Outubro de 1978, conforme o aviso
publicado no Didrio da Repiiblica, 1.* série, n.° 1, de
2 de Janeiro de 1979, e tendo o Acto entrado em vigor
em 12 de Janeiro de 1979 (Didrio da Repuiblica, 1.* série,
n.° 1, de 2 de Janeiro de 1979).

O Acto de Paris entrou em vigor para a Republica
do Usbequistdo em 19 de Abril de 2005.

Direcgao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 6 de Maio
de 2005. — O Director de Servicos das Organizagoes
Econdmicas Internacionais, Jodo Patricio.

Aviso n.° 259/2005

Por ordem superior se torna publico que o Governo
da Republica Portuguesa depositou, em 7 de Abril de
2005, a carta de aprovacio do Protocolo de 3 de Junho
de 1999 Que Altera a Convencao Relativa aos Trans-
portes Internacionais Ferrovidrios (COTIF), de 9 de
Maio de 1980.

O Protocolo foi aprovado pelo Decreto n.° 3/2004,
publicado no Didrio da Republica, 1.* série-A, n.° 72,
de 25 de Margo de 2004.

Direccao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 11 de
Maio de 2005. — O Director de Servicos das Organi-
zagoes Econdmicas Internacionais, Jodo Patricio.

Aviso n.° 260/2005

Por ordem superior se torna publico que, em 29 de
Margo de 2005, a Republica Portuguesa depositou, junto
do Conselho da Europa, a carta de aprovacao da Con-
vencao Europeia da Paisagem, concluida em Florenca
em 20 de Outubro de 2000.

A Convencao foi aprovada pelo Decreto n.° 4/2005,
publicado no Didrio da Republica, 1.* série-A, n.° 31,
de 14 de Fevereiro de 2005.

Conforme estipula o artigo 13.° da Convencdo, esta
entrard em vigor no 1.° dia do més seguinte ao termo
de um periodo de trés meses apds a data na qual 10
Estados membros do Conselho da Europa tenham
expressado o seu consentimento em vincular-se a
Convencao.

Direccao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 12 de
Maio de 2005. — O Director de Servigos das Organi-
zagdes Econdmicas Internacionais, Jodo Patricio.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 92/2005

de 7 de Junho

A proteccido da satide publica tem levado ao esta-
belecimento de mecanismos que garantam que o fabrico
de medicamentos seja realizado de acordo com boas
praticas, complementando o sistema de proteccdo da
seguranca, qualidade e eficdcia dos medicamentos que
¢ garantido pelo sistema de autorizacao de introducao
no mercado de medicamentos.

Para o efeito, a Portaria n.° 42/92, de 23 de Janeiro,
estabeleceu as boas praticas de fabrico aplicaveis aos
medicamentos, através da publicacio de um «guia de
boas praticas», na sequéncia da adopgao, pela Comissio
das Comunidades Europeias, da Directiva n.° 91/356/CEE,
de 13 de Junho.

Todavia, o progresso técnico e cientifico e uma reno-
vada atencdo que o legislador pretende dar aos medi-
camentos experimentais, aos ensaios clinicos ¢ a pro-
tecgao da sadde dos participantes nos mesmos conduz
a necessidade de reformular de modo importante o
regime hoje em vigor, adequando-o as novas e crescentes
responsabilidades que recaem sobre todos os agentes
econdmicos e autoridades publicas. Neste sentido, o pre-
sente diploma toma o fabricante e o promotor de ensaios
clinicos como principais interlocutores no processo de
garantia da qualidade dos medicamentos e medicamen-
tos experimentais.

Através das solugdes ora consagradas, pretende-se
atingir um nivel de particular exigéncia quanto a obri-
gacao de conservacao de documentos, amostras e outros
dados, que se podem revelar essenciais para a rastreabi-
lidade e responsabilizagdo efectiva dos agentes com
intervencdo no processo de fabrico de medicamentos
ou de medicamentos experimentais.

Sao atribuidas competéncias e meios ao Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED)
para que possa assegurar a fiscalizacdo e o cumprimento
das normas previstas no presente diploma. Os amplos
poderes de inspecgdo, de instrucdo dos procedimentos
de contra-ordenacdo e de aplicagio das coimas sdo ade-
quados a prevenir e, se necessario, reprimir a violagao
das obrigacOes agora criadas.

O presente diploma atribui importantes competéncias
e meios ao INFARMED, ao qual competird assegurar
a fiscalizacao do efectivo respeito pelo presente diploma.
Este surge dotado de amplos poderes de inspeccao, de
instrugao dos procedimentos de contra-ordenagao e de
aplicagao das coimas, adequados a prevenir e, se neces-
sario, reprimir a violagdo das obrigacdes impostas pelo
presente diploma.

Deve notar-se que a publicacio da Directiva
n.° 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 4 de Abril, transposta para a ordem juridica nacional
através da Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, implica
uma nova atengao sobre os medicamentos experimen-
tais.



