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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Resolucao da Assembleia da Republica n.° 33/2004
Criagao do Centro Materno-Infantil do Norte

A Assembleia da Republica resolve, nos termos do
n.° 5 do artigo 166.° da Constituicdo, recomendar ao
Governo o seguinte:

1 — Que concretize o plano de execugao por si deli-
neado para a construcdo do Centro Materno-Infantil
do Norte, de acordo com o programa proposto € ja
publicamente anunciado.

2 — Que nao permita qualquer tipo de perturbagao
que prejudique ou protele o cronograma por si ja apre-
sentado para a execugao do projecto do futuro Centro
Materno-Infantil do Norte, ja que, finalmente e ao fim
de tantos anos de adiamento, estd clarificado quanto
a sua concepcao e viabilidade financeira.

3 — Que, a par da construgao desta importante e rele-
vante infra-estrutura de saide materno-infantil, seja lan-
¢ado um programa integrado de sensibilizacdo trans-
versal das instituicdes publicas do Norte do Pais para
uma politica activa de apoio e protec¢do a infancia e
a mulher.

Aprovada em 25 de Marco de 2004.

O Presidente da Assembleia da Republica, Jodo
Bosco Mota Amaral.

MINISTERIO DOS NEGOCIOS ESTRANGEIROS

Aviso n.° 45/2004

Por ordem superior se torna publico que, em 19 de
Setembro de 2003, o Chipre depositou o seu instrumento
de ratificagao a Convengao sobre Acesso a Informacao,
Participagdo do Publico no Processo de Tomada de
Decisao e Acesso a Justica em Matéria de Ambiente,
de 25 de Junho de 1998.

Portugal é Parte da mesma Convencdo, aprovada,
para ratificacao, pela Resolugdo da Assembleia da
Republica n.° 11/2003, publicada no Didrio da Repiiblica,
1.2 série-A, n.° 47, de 25 de Fevereiro de 2003, e tendo
depositado o instrumento de ratificacdo em 9 de Junho
de 2003, conforme o Aviso n.° 210/2003, publicado no
Didrio da Reptiblica, 1.2 série-A, n.° 246, de 23 de Outu-
bro de 2003.

A Convencao sobre Acesso a Informagao, Participa-
¢ao do Publico no Processo de Tomada de Decisao e
Acesso a Justica em Matéria de Ambiente entrou em
vigor para o Chipre em 19 de Dezembro de 2003.

Direccao-Geral dos Assuntos Multilaterais, 24 de
Marco de 2004. — O Director de Servicos das Orga-
nizacdes Econdmicas Internacionais, Jodo Patricio.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 85/2004
de 15 de Abril

Na sequéncia da aprovagdo do Regulamento (CE)
n.° 2309/93, do Conselho, de 22 de Julho, que criou
a Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos,

passaram a coexistir trés tipos de procedimentos de auto-
rizagdo de introducdo de medicamentos no mercado,
consoante a natureza e especificidade prépria do medi-
camento ou do agente econdmico: procedimento cen-
tralizado, procedimento descentralizado ou de reconhe-
cimento mutuo e procedimento nacional.

Os procedimentos centralizado e de reconhecimento
mutuo estdo previstos em diplomas comunitarios pro-
prios, competindo aos Estados membros adequar as suas
ordens juridicas as particularidades do procedimento
descentralizado e definir, em termos amplos, as regras
dos procedimentos nacionais.

A actual regulamentagio nacional dos procedimentos
de alteracdo das autorizacoes de introdugao no mercado
de medicamentos de uso humano consta, essencial-
mente, de dois diplomas: a Portaria n.° 78/96, de 11
de Marco, e a Portaria n.° 190/98, de 21 de Marco,
que harmonizaram as normas nacionais com as regras
comunitdrias até agora em vigor.

As modificacOes introduzidas recentemente nos pro-
cedimentos comunitérios aplicaveis tornam conveniente,
neste momento, a alteragdo do regime a que obedece
o procedimento nacional, mantendo a harmonizacao,
na medida adequada, com os procedimentos comuni-
tarios, para beneficio das empresas titulares, simplifi-
cacdo dos procedimentos e optimizacao do desempenho
do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
(INFARMED), autoridade competente no sector dos
medicamentos.

Deste modo, em consonancia com os Regulamen-
tos (CE) n.”® 1084/2003 e 1085/2003, da Comissao,
ambos de 3 de Junho, o presente diploma estabelece
e regulamenta trés tipos de procedimentos a que podem
estar submetidas as alteragoes a autorizagoes de intro-
ducdo no mercado concedidas ao abrigo do procedi-
mento nacional.

Assim, apesar de algumas especialidades de regime
procedimental, passam a coexistir dois tipos principais
de procedimentos de alteragio dos termos de uma auto-
rizacdo de introdugdo no mercado de um medicamento
de uso humano ao abrigo de um procedimento nacional.
Em primeiro lugar, os de alteracdo menor, de tipo IA
ou de tipo IB, as primeiras a operar de modo célere
e a exigir um elevado grau de eficicia por parte da
Administracao, enquanto as segundas impdem uma ava-
liacao mais cuidadosa, geralmente exigindo avaliacao
técnico-cientifica. Prevé-se mesmo que os particulares
possam beneficiar de um mecanismo de aprovacgao auto-
matica ou ticita de alteracdes por parte da Adminis-
tracdo, permitindo que esta concentre 0s recursos exis-
tentes na andlise das alteracoes com implicacdes mais
relevantes ou que coloquem especiais problemas de
saude publica, designadamente quanto a qualidade,
seguranga ou eficicia dos medicamentos. Por outro lado,
este novo quadro permitird orientar a intervencao do
INFARMED para procedimentos novos de verificacao
da conformidade do fabrico e comercializacdo dos medi-
camentos com 0s respectivos termos de autorizagao de
introdu¢do no mercado através da realizacdo de ins-
peccoes dirigidas de pré e pos-comercializacdo, refor-
cando, igualmente, a melhor adequacdo de recursos as
préticas ja em vigor na verificacdo da conformidade dos
produtos avaliados no dmbito dos procedimentos cen-
tralizado e de reconhecimento mutuo.

Caracter especifico continua a revestir o procedi-
mento de transferéncia do titular de uma autorizacao
de introdugdo no mercado, quando néo se trate apenas



