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2 — Acrescisdo do contrato de concessao de incentivos
estd sujeita a homologagao governamental.

3 — A rescisdo do contrato implica a caducidade dos
incentivos concedidos, sendo o promotor obrigado a
repor as importancias recebidas, acrescidas de juros cal-
culados a taxa indicada no contrato de concessdo dos
incentivos, no prazo de 60 dias a contar da notificagao.

4 — Quando a rescisdo se verificar pelos motivos refe-
ridos nas alineas c) e d) do n.° 1, o promotor ndo pode
apresentar candidaturas a quaisquer apoios, pelo
periodo de cinco anos.

Artigo 18.°

Pagamento dos incentivos

1 — Os pagamentos dos incentivos sao efectuados
pelo Instituto de Gestao Informatica e Financeira da
Saude, mediante apresentacdo dos documentos justifi-
cativos das despesas, a medida que estas se forem
efectuando.

2 — Os promotores dos projectos aprovados devem
enviar os pedidos de pagamento ao Gabinete de Gestao
do Programa Operacional Saude, apresentando para o
efeito os originais dos documentos justificativos das des-
pesas de investimento elegiveis, devidamente classifi-
cadas em func¢ao do projecto.

3 —Podem ser concedidos adiantamentos sobre o
valor dos incentivos aprovados, a pedido do promotor,
nos termos a definir em regulamento.

Artigo 19.°

Contabilizacao dos incentivos

Os incentivos atribuidos devem ser contabilizados de
acordo com as regras do Plano Oficial de Contabilidade.

Artigo 20.°

Obrigacées dos promotores

1 — Os incentivos concedidos ficam sujeitos ao acom-
panhamento e controlo da sua utilizacdo, em confor-
midade com o projecto de investimento nas suas com-
ponentes material, fisica e contabilistica, nao podendo
ser desviados para outras finalidades, nem locados, alie-
nados ou por qualquer modo onerados, no todo ou em
parte, os bens e servigos com eles adquiridos sem prévia
autorizacdo da entidade competente para a decisdo.

2 — Os promotores de projectos apoiados ficam obri-
gados, por si ou através dos seus representantes legais
ou institucionais, a permitir o acesso aos locais de rea-
lizacao do investimento e aqueles onde se encontrem
os elementos e documentos necessarios, nomeadamente
os de despesa, para o acompanhamento e controlo pre-
visto no ndmero anterior.

Artigo 21.°

Acompanhamento e fiscalizacao

1 — O acompanhamento e o controlo da utilizacio
dos incentivos sdo da responsabilidade do Gabinete de
Gestdo do Programa Operacional Satde que, para o
efeito, podera recorrer a prestagoes de servigos externos.

2 — As competéncias referidas no nimero anterior
sdao exercidas sem prejuizo das que estdo atribuidas a
outras entidades de fiscalizacao, no ambito do controlo
dos fundos comunitérios.

CAPITULO V

Disposicoes finais

Artigo 22.°

Acumulacéo de incentivos as empresas

1 — Os incentivos a conceder no ambito do presente
regime ndo podem ultrapassar por empresa beneficidria
um limite a definir em regulamento, durante um periodo
de trés anos, contados a partir da data de aprovagao
do primeiro auxilio.

2 — Ficam igualmente sujeitos a este limite méximo
por empresa, os incentivos concedidos durante 0 mesmo
periodo no ambito de outros regimes de incentivos cujo
apoio maximo atribuivel ndo possa também ultrapassar
aquele limite.

Artigo 23.°

Cobertura orcamental

Os encargos decorrentes para o Orcamento do Estado
da aplicacio deste diploma sao inscritos anualmente no
orcamento do Instituto de Gestao Informatica e Finan-
ceira da Saude.

Artigo 24.°

Regulamentaciao

A regulamentacdo da aplicacido do presente diploma
serd efectuada através de portarias do Ministro da
Saude.

Artigo 25.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 23 de
Novembro de 2000. — Anténio Manuel de Oliveira Guter-
res — Joaquim Augusto Nunes Pina Moura — Mario Cris-
tina de Sousa — Maria Manuela de Brito Arcanjo Marques
da Costa.

Promulgado em 15 de Janeiro de 2001.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 18 de Janeiro de 2001.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

Decreto-Lei n.° 16/2001

de 27 de Janeiro

A estrutura organica da Secretaria-Geral do Minis-
tério da Sadde foi aprovada pelo Decreto-Lei
n.° 96/2000, de 23 de Maio, sem nenhuma unidade orga-
nica dedicada a coordenagdo e acompanhamento dos
assuntos europeus na area da saude, por se ter entao
entendido como vantajosa a conjugacao, numa mesma
e nova estrutura, das matérias relativas as relacoes
internacionais.

A experiéncia entretanto recolhida demonstra que,
no que concerne a area da satude, ha duas vertentes
predominantes no dominio das relacdes internacionais
— 0s assuntos europeus € a cooperacio para o desen-
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volvimento — cujos nucleos fundamentais de fungoes,
circuitos e procedimentos apresentam caracteristicas
muito diferenciadas em termos de saber e conheci-
mentos.

Estes factores sdo determinantes em sede de pen-
samento organizativo, o que se traduz, desde logo, na
necessidade de manter na Secretaria-Geral uma estru-
tura com fung¢des de coordenacdo, apoio € acompanha-
mento dos assuntos europeus, pelo que se mostra neces-
sario proceder a adaptacdo a esta ldgica do respectivo
diploma organico.

Assim:

Nos termos do disposto na alinea a) do n.° 1 do
artigo 198.° da Constituicdo, o Governo decreta o
seguinte:

Artigo 1.°

Os artigos 2., 4.° e 14.° do Decreto-Lei n.° 96/2000,
23 de Maio, passam a ter a seguinte redacgao:

«Artigo 2.°
[...]

1 — Sao atribuicoes da Secretaria-Geral, nomeada-
mente:

c) Coordenar as intervengdes do Ministério da
Satude relacionadas com a Unido Europeia e
acompanhar o seu desenvolvimento, sem pre-
juizo das competéncias proprias e de coorde-
nacao atribuidas ao Ministério dos Negocios
Estrangeiros;

d) [Igual a anterior alinea c).]

e) [Igual a anterior alinea d).]

f) [1gual a anterior alinea e).]

g) [Igual a anterior alinea f).]

h) [Igual a anterior alinea g).]

i) [Igual a anterior alinea h).]

J) [Igual a anterior alinea i).]

k) [Igual a anterior alinea j).]

2 —Para o exercicio das atribuicoes referidas no
numero anterior, e especialmente das que implicam
coordenacdo de actividades, devem os servigos e orga-
nismos do Ministério da Saude facultar todas as infor-
macoes e a colaboracdo técnica que lhes venha a ser
solicitada pela Secretaria-Geral.

Artigo 4.°
[...]

Para o exercicio das suas atribuicoes, a Secretaria-
-Geral dispoe dos seguintes servigos:

¢) Gabinete dos Assuntos Europeus;
d) [Igual a anterior alinea c)];

e) [Igual a anterior alinea d)];

f) [1gual a anterior alinea e)];

8) [Igual a anterior alinea f)].

Artigo 14.°
[...]

1 — Transita para o quadro de pessoal da Secreta-
ria-Geral a que se refere o artigo 13.° o pessoal actual-
mente provido nos quadros de pessoal aprovados pela
Portaria n.° 992/93, de 8 de Outubro, de acordo com
as regras constantes do niimero seguinte.

2

Artigo 2.°

E aditado ao Decreto-Lei n.° 96/2000, de 23 de Maio,
0 artigo 6.°-A, com a seguinte redaccio:

«AI'tigO 6.°-A

Gabinete dos Assuntos Europeus
1 — Ao Gabinete dos Assuntos Europeus compete:

a) Coordenar a intervencdo dos servigos e orga-
nismos do Ministério da Saide em matéria de
assuntos europeus e articular essa actuagdo com
as estruturas competentes do Ministério dos
Negdcios Estrangeiros, com os demais depar-
tamentos da Administragaio Publica e com
outras entidades;

b) Apoiar os membros do Governo na preparacao
das suas intervengoes, na drea da saude, junto
das institui¢des europeias;

c) Promover a representacdo do Ministério da
Satde em reunides e grupos técnicos no ambito
da Unido Europeia;

d) Promover e coordenar as acgdes necessarias a
adequacao do direito interno, na area da sadde,
as directivas e recomendacoes da Unido Euro-
peia;

e) Promover as ac¢Oes necessarias a execucdo dos
regulamentos e decisdes comunitdrias que sejam
emitidos no ambito da 4rea de actuacio do
Ministério da Saude;

f) Acompanhar os processos pré-contenciosos e
contenciosos respeitantes a matérias da com-
peténcia do Ministério da Sadde junto das ins-
tituicdes comunitdrias competentes € promover
as acgOes necessarias a defesa dos interesses
nacionais nestes processos;

g) Acompanhar a jurisprudéncia do Tribunal Europeu
de Justica nas matérias com relevo para o sector
da satude;

h) Recolher, tratar e divulgar a documentagao pro-
veniente da Direccao-Geral das Comunidades
Europeias ou de institui¢cdes da Unido Europeia
respeitante a matérias do ambito da saude;

i) Proceder a andlise dos relatérios elaborados
pelos representantes do Ministério que parti-
cipem em reunides no ambito dos assuntos euro-
peus e a sua divulgacido pelas entidades inte-
ressadas;

j) Apoiar o vogal representante do Ministério da
Satide na Comissdo Interministerial para os
Assuntos Comunitarios.

2 — O Gabinete dos Assuntos Europeus € dirigido
por um director de servigos.»
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Artigo 3.°

O mapa anexo previsto no artigo 13.° do Decreto-Lei
n.° 96/2000, de 23 de Maio é alterado nos termos do
mapa anexo a este diploma, que dele faz parte inte-
grante.

Artigo 4.°

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 14
de Dezembro de 2000. — Antonio Manuel de Oliveira
Guterres — Joaquim Augusto Nunes Pina Moura —
Maria Manuela de Brito Arcanjo Marques da Costa —
Alberto de Sousa Martins.

Promulgado em 15 de Janeiro de 2001.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 18 de Janeiro de 2001.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

ANEXO

Quadro de pessoal dirigente
a que se refere o artigo 13.°,n.° 1

Cargo Namero

de lugares
Secretdrio-geral ........ ... ... o o il 1
Secretario-geral-adjunto . ........... ... ... L 2
Director de SeTviCoS . . ..o vttt 4
Chefe de divisSa0o .........couuiiniiiii i 3

Decreto-Lei n.° 17/2001

de 27 de Janeiro

A Portaria n.° 901/98, de 14 de Outubro, ao regu-
lamentar a matéria relativa aos ensaios analiticos, toxi-
co-farmacoldgicos e clinicos dos medicamentos veteri-
narios teve como finalidade a harmonizacao do orde-
namento juridico interno com as normas comunitarias
expressas na Directiva n.° 81/852/CEE, do Conselho,
de 28 de Setembro, relativa a aproximacdo das legis-
lagdes dos Estados membros e respeitantes as normas
e protocolos analiticos, toxico-farmacoldgicos e clinicos
em matéria dos ensaios clinicos de medicamentos vete-
rindrios, com a redaccdo que lhe foi dada pelas Direc-
tivas n.® 87/20/CEE, 92/18/CEE e 93/40/CEE.

O presente diploma transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 1999/104/CE, da Comissao, de
22 de Dezembro, que altera o anexo da Directiva
n.° 81/852/CEE, do Conselho, de 28 de Setembro, alte-
rando-se desta forma o anexo I da Portaria n.° 901/98,
de 14 de Outubro.

Assim, ao abrigo da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.°
da Constituicao, o Governo decreta o seguinte:

Artigo tnico

No ponto C, «Controlo das matérias-primas», da sec-
¢ao 1 do anexo 1 da Portaria n.° 901/98, de 14 de Outu-
bro, é aditado um n.° 3, com a seguinte redaccio:

«3 — Medidas especificas relativas a prevencdo da
transmissao de encefalopatias espongiformes ani-

mais. — O requerente deve comprovar que o medica-
mento veterindrio é fabricado em conformidade com
a orientacao relativa a minimizagdo do risco de trans-
missdo dos agentes das encefalopatias espongiformes
animais através dos medicamentos veterindrios € com
as suas actualizagoes, publicadas pela Comissao Euro-
peia no volume 7 das Regras Que Regem os Produtos
Farmacéuticos na Comunidade Europeia.»

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 14 de
Dezembro de 2000. — Jaime José Matos da Gama —
Mario Cristina de Sousa — Luis Manuel Capoulas San-
tos — Maria Manuela de Brito Arcanjo Marques da Costa.

Promulgado em 15 de Janeiro de 2001.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 18 de Janeiro de 2001.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

Decreto-Lei n.° 18/2001

de 27 de Janeiro

A Directiva n.° 93/16/CEE, do Conselho, de 5 de
Abril, destinada a facilitar a livre circulagao dos médicos
e o reconhecimento mutuo dos seus diplomas, certi-
ficados e outros titulos, agrupou num unico texto legal
as Directivas n.°s 75/362/CEE e 75/363/CEE, do Con-
selho, de 16 de Junho, e suas posteriores alteragdes,
incorporando a Directiva n.® 86/457/CEE, do Conselho,
de 15 de Setembro, relativa a uma formacao especifica
em medicina geral.

As Directivas n.*® 75/362/CEE e 75/363/CEE foram
transpostas para a ordem juridica portuguesa através
do Decreto-Lei n.° 326/87, de 1 de Setembro, suces-
sivamente alterado pelos Decretos-Leis n.”® 35/92, de
14 de Marco, e 186/93, de 22 de Maio, por forca das
alteracoes desde entdo introduzidas naquelas directivas.

Por sua vez, o Decreto-Lei n.° 251/95, de 21 de Setem-
bro, estabeleceu as regras em matéria de direitos adqui-
ridos para a prética da medicina geral, consubstanciadas
nos artigos 36.° e 37.° da Directiva n.° 93/16/CEE, que
assim se considera integralmente transposta para o
direito interno.

Em resultado das alteracoes registadas posterior-
mente, a nivel da formacdo e das denominagoes das
especialidades verificadas em alguns Estados membros
da Unido Europeia, foram aprovadas, nos termos do
artigo 44.°-A da Directiva n.° 93/16/CEE, as Directivas
n.° 98/21/CE, da Comissdo, de 8 de Abril, € 98/63/CE,
da Comissao, de 3 de Setembro, transpostas para o
direito interno pelo Decreto-Lei n.° 48/2000, de 24 de
Margo.

Posteriormente, a Comissdo aprovou a Directiva
n.° 1999/46/CE, de 21 de Maio, que alterou as deno-
minacdes de algumas especialidades, fazendo constar
outras, entretanto criadas, pelo que se impde, agora,
a sua transposicao para o ordenamento juridico interno.

Nestes termos, importa proceder a alteracao do
anexo 11 do Decreto-Lei n.° 326/87, de 1 de Setembro,
na redaccdo que lhe foi dada pelos Decretos-Leis



