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notificar a autoridade competente dos seguintes ele-
mentos:

a) Nome ou denominagdo social e endereco da res-
pectiva sede social;

b) Nome comercial do dispositivo em Portugal e
nomes comerciais sob 0s quais é comercializado
nos restantes Estados membros da Comunidade
Europeia;

¢) Tipo de dispositivo e modelo;

d) Descricdo e destino do dispositivo;

e) Numero e identificacdo dos organismos noti-
ficados intervenientes no procedimento de ava-
liagdo de conformidade;

f) Rotulagem e instrucBes de utilizagéo certifica-
das pelo organismo notificado;

g) Data da colocagdo no mercado ou entrada em
servi¢o no territorio nacional;

h) Nome e endereco da sede social dos distribui-
dores em territério nacional.

Artigo 19.°
[.1]
1 — Constituem contra-ordenagdes:

a) A colocagdo no mercado de dispositivos que
comprometam a seguranca ou a saude dos doen-
tes, dos utilizadores e de terceiros, punida com
coima de € 3000 a € 44 750;

b) A colocacéo no mercado de dispositivos que ndo
tenham aposta a marcacdo «CE», punida com
coima de € 2000 a € 44 750;

¢) Autilizagéo indevida da marcagdo «CE», punida
com coima de € 2000 a € 44 750;

d) A quebra de confidencialidade em relacdo as
informacdes de natureza técnica dos processos
de certificagdo, punida com coima de € 3000
a<€ 44 750;

e) A auséncia de instrucdes de utilizacéo e rotu-
lagem redigidas em lingua portuguesa, quando
for caso disso, punida com coima de € 3000
a <€ 44 750;

f) As infraccbes ao disposto nos n.” 2 e 3 do
artigo 5.°, nos n.* 4 e 5 do artigo 7.°, nos n.°* 6
e 7 do artigo 8.°, no n.° 2 do artigo 9.°, nos
artigos 10.°, 11.° e 12.°, nos n.°* 2, 4 e 5 do
artigo 14.° e no n.° 1 do artigo 17.°, punidas
com coima de € 2000 a € 44 750.

2 — Sendo o infractor pessoa singular, os montantes
maximos das coimas previstas ho nimero anterior sao
reduzidos para € 3700.

3 — A tentativa e a negligéncia sdo puniveis.

Artigo 21.°
[.1]
Das decis6es tomadas ao abrigo do presente diploma
cabe recurso nos termos gerais.

Artigo 22.°
[]

¢) Dados obtidos de acordo com o processo de
vigilancia definido no artigo 17.°

Artigo 26.°
[.1

1 — Até 7 de Dezembro de 2003, a colocagao no mer-
cado dos dispositivos médicos abrangidos pelo presente
diploma continua a ser feita de acordo com o regime
juridico que Ihes era aplicavel em 7 de Junho de 2000.

2 — Os dispositivos referidos no nimero anterior
podem entrar em servigo até 7 de Dezembro de 2005.

3— A aplicacdo do Decreto-Lei n.° 306/97, de 11
de Novembro, faz-se sem prejuizo do disposto no artigo
seguinte.»

Artigo 2.°

Grafismo da marcagdo «CE»

O anexo x do Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de
Agosto, é alterado nos termos do anexo ao presente
diploma, que dele faz parte integrante.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 11
de Outubro de 2002. — José Manuel Durdo Bar-
roso — Maria Manuela Dias Ferreira Leite — Carlos
Manuel Tavares da Silva — Luis Filipe Pereira.

Promulgado em 29 de Novembro de 2002.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 4 de Dezembro de 2002.
O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.
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2 — Em caso de reducéo ou ampliagdo da marcacéo,
devem ser respeitadas as propor¢des respeitantes do gra-
fismo graduado acima reproduzido.
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Decreto-Lei n.° 312/2002
de 20 de Dezembro
A taxa sobre a comercializacdo de produtos cosmé-

ticos e de higiene corporal, produtos farmacéuticos
homeopaticos, dispositivos médicos ndo activos e dis-
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positivos para diagndstico in vitro foi criada pelo
artigo 72.° da Lei n.° 3-B/2000, de 4 de Abril, e foi
mantida em vigor pela Lei n.° 30-C/2000, de 29 de
Dezembro, e pela Lei n.° 109-B/2001, de 27 de Dezem-
bro, que, simultaneamente, autorizou o Governo a rever
e regulamentar aquela taxa.

As contrapartidas pelo pagamento da taxa, a asse-
gurar pelo Instituto Nacional da Farmécia e do Medi-
camento (INFARMED), estdo a ser reforgcadas, em
resultado de este Instituto se encontrar dotado de mais
e melhores meios para assegurar o sistema global de
garantia de qualidade dos produtos cosméticos e de
higiene corporal, produtos farmacéuticos homeopaticos,
dispositivos médicos ndo activos e dispositivos para diag-
néstico in vitro, no ambito do qual os servigos prestados
e a correspondente taxa se incluem.

Foi ouvido o INFARMED.

Assim:

No uso da autorizacdo legislativa concedida pelo
artigo 55.° da Lei n.° 109-B/2001, de 27 de Dezembro,
e nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Taxa

1 — As entidades responsaveis pela colocagdo no
mercado de produtos cosméticos e de higiene corporal,
produtos farmacéuticos homeopaticos, dispositivos
médicos ndo activos e dispositivos para diagndstico in
vitro ficam obrigadas ao pagamento de uma taxa sobre
a sua comercializacdo, nos seguintes termos:

a) Produtos cosméticos e de higiene corporal —
2%;

b) Produtos farmacéuticos homeopaticos — 0,4 %;

¢) Dispositivos médicos ndo activos e dispositivos
para diagnostico in vitro — 0,4 %.

2 — A taxareferida no nimero anterior constitui con-
trapartida do adequado controlo dos respectivos pro-
dutos de saude, com a execucdo de acgdes inspectivas
de caracter aleat6rio e subsequente controlo laboratorial
dos produtos colocados no mercado, visando garantir
a qualidade e seguranca da utilizacdo dos mesmos, bem
como da realizacdo das ac¢des de informacéo e formacao
gue visem a proteccdo da saude publica e dos utiliza-
dores, a assegurar pelo Instituto Nacional da Farmécia
e do Medicamento (INFARMED).

3 — Para efeitos do disposto nos nimeros anteriores,
a taxa sobre a comercializagdo dos produtos cosméticos
e de higiene corporal, produtos farmacéuticos homeo-
paticos, dispositivos médicos ndo activos e dispositivos
para diagndstico in vitro incide sobre o montante do
volume de vendas dos mesmos produtos, deduzido o
imposto sobre o valor acrescentado, pelas entidades res-
ponsaveis pela sua coloca¢do no mercado.

Artigo 2.°

Cobranga

1 — Ataxa prevista no artigo anterior constitui receita
prépria do INFARMED.

2 — A cobranca da taxa é feita mensalmente, com
base nas declara¢6es de vendas mensais fornecidas pelos
sujeitos obrigados ao seu pagamento, a exarar em
impresso proprio aprovado pelo INFARMED.

3 — A falta de registo dos sujeitos passivos como enti-
dades responsaveis pela sua colocagdo no mercado, a
nao apresentacdo dos documentos e declara¢des con-
siderados necessarios para 0 apuramento da taxa, a sua
apresentagdo com dados incorrectos ou 0 ndo paga-
mento atempado da mesma taxa sdo considerados con-
tra-ordenacBes puniveis nos termos e com as coimas
previstas no n.° 1 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 94/95,
de 9 de Maio, no n.° 1 do artigo 10.° do Decreto-Lei
n.° 273/95, de 23 de Outubro, no artigo 17.° do Decre-
to-Lei n.° 306/97, de 11 de Novembro, nos n. 1 e 2
do artigo 19.° do Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de
Agosto, e no n° 1 do artigo 23.° do Decreto-Lei
n.° 296/98, de 25 de Setembro, conjugados com o Decre-
to-Lei n.° 136/2002, de 16 de Maio.

4 — O INFARMED pode determinar, em articula-
¢do com a Inspeccdo-Geral de Financas, a realizacdo
das inspeccBes ou outras ac¢bes que se mostrem neces-
sarias, com o objectivo de verificar e fiscalizar a cor-
reccdo dos elementos, documentos e declaragdes for-
necidos para a determinacdo da taxa devida nos termos
deste diploma.

5 — Os sujeitos passivos deverdo conservar devida-
mente arquivados e em boa ordem, durante 10 anos,
os documentos, declaracBes e demais elementos con-
siderados necessarios pelo INFARMED para o apu-
ramento da taxa devida.

6 — O INFARMED devera articular-se com os ser-
vicos competentes do Ministério das Financas e do
Ministério da Justica na area do registo do inicio da
actividade de empresas que criem os canais de infor-
macao adequados a fiscalizagdo do cumprimento deste
diploma.

Artigo 3.°

Actividades do INFARMED

No ambito das contrapartidas a prestar, o INFAR-
MED deve enviar aos obrigados ao pagamento da taxa
as conclusBes dos estudos e das informacg6es recolhidas
sobre cada um dos produtos cosméticos e de higiene
corporal, produtos farmacéuticos homeopéticos, dispo-
sitivos médicos ndo activos e dispositivos para diagnos-
tico in vitro que comercializam, bem como das demais
accoes referidas no n.° 2 do artigo 1.°

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 31
de Outubro de 2002. — José Manuel Durdo Barroso —
Maria Manuela Dias Ferreira Leite — Maria Celeste Fer-
reira Lopes Cardona — Luis Filipe Pereira.

Promulgado em 22 de Novembro de 2002.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 4 de Dezembro de 2002.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.



