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6.° A Comissdo de Proteccdo € presidida por um dos
seus membros, rotativamente e pela ordem indicada no
n.° 2.° da presente portaria, com mandato de dois anos,
nao prorrogavel.

7.° Os inquéritos, relatorios sociais, observacdo do
menor e demais diligéncias que ndo possam ser asse-
gurados pelos membros da Comissédo serdo solicitados
as entidades com competéncia especifica ou que, em
cada caso, se revelem mais adequadas.

8.° A Comissao de Proteccdo de Menores inicia fun-
¢Oes no dia 1 de Julho de 1996.

Ministério da Justica.

Assinada em 29 de Abril de 1996.
O Ministro da Justica, José Eduardo Vera Cruz Jardim.

Portaria n.° 160/96
de 16 de Maio

O Decreto-Lei n.° 189/91, de 17 de Maio, regula a
criacdo, a competéncia e o funcionamento das comissdes
de proteccdo de menores em todas as comarcas do Pais,
determinando que a respectiva instalacdo seja declarada
por portaria do Ministro da Justica.

Accdes de informacdo e articulacdo entre todas as
entidades publicas e particulares intervenientes foram
j& desenvolvidas na comarca da Lourinhd com vista a
instalagdo da respectiva comissédo de proteccéo.

Assim, ao abrigo do n.° 2 do artigo 22.° do Decre-
to-Lei n.° 189/91, de 17 de Maio:

Manda o Governo, pelo Ministro da Justica, o
seguinte:

1.° E criada a Comissdo de Proteccdo de Menores
da Comarca da Lourinha, que fica instalada em edificio
da Cémara Municipal.

2.° A Comissao de Proteccdo de Menores é cons-
tituida, nos termos do artigo 13.° do Decreto-Lei
n.° 189/91, de 17 de Maio, pelos seguintes elementos:

a) Um agente do Ministério Publico;

b) Um representante do municipio;

¢) Um representante do Centro Regional de Segu-
ranca Social,

d) Um representante dos servicos locais do Minis-
tério da Educacéo;

e) Um representante do Instituto Portugués da
Juventude;

f) Um representante das instituicdes particulares
de solidariedade social;

g) Um psicélogo;

h) Um médico, em representacdo do Centro de
Saude;

i) Um representante da Guarda Nacional Repu-
blicana;

j) Um representante das associa¢des de pais.

3.2 A Comissdo de Protec¢do podera deliberar que
dela facam parte outros membros, nas situacdes pre-
vistas no artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 189/91, de 17
de Maio.

4.° Nos 30 dias seguintes a publicagdo da presente
portaria, as entidades que integram a Comisséo de Pro-
teccdo indicardo o seu representante e respectivo subs-
tituto ao procurador da Republica no circulo judicial
de Torres Vedras, ao presidente da Camara Municipal
da Lourinha e ao presidente do Instituto de Reinsercdo
Social.

5.° O psicologo referido na alinea g) do n.° 2.° sera
designado por alguma das instituicbes que integram a
Comissdo ou que com ela colaborem.

6.° A Comissdo de Proteccdo € presidida por um dos
seus membros, rotativamente e pela ordem indicada no
n.° 2.° da presente portaria, com mandato de dois anos,
ndo prorrogavel.

7.° Os inquéritos, relatérios sociais, observacdo do
menor e demais diligéncias que ndo possam ser asse-
gurados pelos membros da Comissdo serdo solicitados
as entidades com competéncia especifica ou que, em
cada caso, se revelem mais adequadas.

8.° A Comissao de Proteccdo de Menores inicia fun-
¢des no dia 1 de Julho de 1996.

Ministério da Justica.

Assinada em 29 de Abril de 1996.
O Ministro da Justica, José Eduardo Vera Cruz Jardim.

MINISTERIO DA ECONOMIA

Decreto Regulamentar n.° 2/96
de 16 de Maio

Face a importancia reconhecida ao investimento
estrangeiro na modernizac¢do e internacionalizacdo da
economia portuguesa, objectivos da actual politica eco-
némica nacional, pretende-se, nos proximos anos, con-
tinuar o esfor¢o de captacdo dos capitais externos e
canalizar para Portugal projectos com efeitos estrutu-
rantes para o tecido empresarial nacional.

Considerando que, face a alteracdo das disposicdes
legais que regem a realizagcdo de operacdes de inves-
timento estrangeiro em Portugal, se impde a corres-
pondente revisdo do regime contratual de investimento
estrangeiro:

Ao abrigo do disposto no n.° 4 do artigo 6.° do Decre-
to-Lei n.° 321/95, de 28 de Novembro, nos termos da
alinea c) do artigo 202.° da Constituicdo, o Governo
decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Ambito

1 — O presente diploma estabelece o regime contra-
tual dos projectos de investimento estrangeiro com espe-
cial interesse para a economia nacional a realizar por
sociedades portuguesas com participagdo estrangeira ou
por sucursais de sociedades estrangeiras constituidas nos
termos da lei.

2 — Consideram-se com especial interesse para a eco-
nomia nacional os projectos de investimento estrangeiro
gue retdinam as seguintes condices:

a) Apresentem um valor de investimento igual ou
superior a 5 milhdes de contos;

b) Tenham efeito estruturante no tecido econé-
mico nacional, inserindo-se nas politicas secto-
riais de desenvolvimento;

¢) Contribuam de forma relevante para o desen-
volvimento e internacionalizacdo da economia
nacional.

3— Em casos de excepcional relevancia sectorial,
como tal reconhecida por resolu¢cdo do Conselho de
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Ministros, podem ter acesso ao regime contratual de
investimento estrangeiro os projectos de montante igual
ou superior a 2,5 milhdes de contos.

Artigo 2.°

Contrapartidas do Estado

1 — Nos contratos de investimento estrangeiro
podem ser concedidos os incentivos financeiros e fiscais
que se mostrem qualitativa e quantitativamente ade-
guados aos projectos, aos objectivos fixados e aos prazos
contratualmente previstos, nos termos definidos pela
legislacdo aplicavel.

2 — Nos contratos de investimento estrangeiro rela-
tivos a projectos que envolvam a formacédo de pessoal
pode ainda ser atribuida pelo Estado uma comparti-
cipagédo financeira & formagéo profissional, nos termos
dalei.

3— Nos contratos de investimento estrangeiro o
Estado e outras entidades do sector publico podem obri-
gar-se a executar, a assegurar ou a permitir a execucéo
de infra-estruturas ou de sistemas de protec¢do ambien-
tal necessérios ou Uteis & implantacdo ou desenvolvi-
mento do projecto.

Artigo 3.°

Fase de candidatura

1 — O projecto de investimento estrangeiro devida-
mente caracterizado e fundamentado é apresentado ao
ICEP — Investimentos, Comércio e Turismo de Por-
tugal.

2— O ICEP disp8e de 15 dias a contar da data de
recepcdo do projecto para se pronunciar sobre o enqua-
dramento do mesmo no regime contratual de investi-
mento estrangeiro, devendo notificar os promotores da
sua deciséo.

3— Caso os projectos de investimento estrangeiro
apresentados as entidades responséaveis pela gestdo dos
incentivos em vigor rednam as condicBes previstas no
n.° 2 do artigo 1.°, devem estas remeté-los ao ICEP
no prazo de 15 dias ap0s a sua recepcao.

Artigo 4.°

Participacao de outras entidades

1 — O ICEP informa os ministérios e entidades publi-
cas ou privadas que possam estar directa ou indirec-
tamente interessados do enquadramento do projecto no
regime contratual de investimento estrangeiro.

2 — O ICEP coordena a participacdo dessas entida-
des na andlise do projecto e solicita as autorizacdes e
0S pareceres necessarios ou convenientes.

Artigo 5.°
Critérios de apreciagédo

Na apreciacdo liminar dos projectos de investimento
estrangeiro e na fase de negocia¢do, o ICEP tem em
especial consideracao:

a) A viabilidade técnica, econdmica e financeira;

b) A insercdo em sectores onde o investimento
estrangeiro seja considerado de maior interesse,
pela sua contribuicdo para o desenvolvimento
regional, para a criacdo de emprego e para a
modernizagéo tecnoldgica;

¢) A previsdo de saldos cambiais positivos e de
elevados valores acrescentados;

d) A significativa cobertura financeira por capitais
proprios;

e) A adequada absorcdo de tecnologias e a qua-
lidade dos programas de formag&o pessoal.

Artigo 6.°

Fase de negociacao

1 — Anegociacéo do contrato de investimento estran-
geiro é conduzida pelo ICEP, que solicitara a inter-
vencdo das entidades publicas directa ou indirectamente
envolvidas no projecto e bem assim a colaboracdo de
entidades privadas interessadas.

2 — As entidades ndo residentes que participem ou
venham a participar na sociedade investidora, ou que
devam subscrever, enquanto cedentes ou vendedores,
quaisquer contratos que venham a integrar o processo
de investimento, intervém nas negociac¢des e na outorga
do contrato na medida das respectivas vincula¢gdes ao

projecto. ]
Artigo 7.°

Contrato

1 — O contrato de investimento estrangeiro, objecto
de negociacdo e de aprovacao final, € constituido por
todos os documentos, de natureza juridica ou técnica,
que respeitam a realiza¢éo do projecto.

2 — O contrato é sempre considerado numa perspec-
tiva global, para efeitos de interpretacéo e de aplicacdo
de cada um dos seus textos.

Artigo 8.°

Decisdo final

1 — Concluidas as negociacBes, os textos finais de
todos os documentos sdo assinados e rubricados pelos
representantes das partes.

2 — O contrato é submetido a decisao final por des-
pacho conjunto do ministro da tutela do ICEP e dos
ministros da tutela dos sectores envolvidos ou por reso-
lugdo do Conselho de Ministros, se estiver em causa
a atribuicdo de beneficios fiscais previstos no n.° 1 do
artigo 49.°-A do Estatuto dos Beneficios Fiscais, apro-
vado pelo Decreto-Lei n.° 215/89, de 1 de Julho, na
redaccdo da Lei n.° 75/93, de 20 de Dezembro.

3 — A decisdo final é publicada no Diério da Repu-
blica e o processo devolvido ao ICEP.

4 — O contrato é outorgado em documento parti-
cular, ficando o respectivo original arquivado nos ser-

vigos do ICEP. .
Artigo 9.°

Renegociagédo

1 — O contrato pode ser objecto de renegociacéo,
a pedido de qualquer das partes, caso ocorra algum
evento que altere substancialmente as circunstancias em
que as partes fundaram a sua vontade de contratar.

2 — Qualquer alteracdo contratual decorrente da
renegociacdo prevista no namero anterior sera subme-
tida a decisdo final, nos termos do artigo 8.°

3 — A mera transmissdo da posicdo contratual fica
sujeita a autorizacdo do ministro da tutela do ICEP
e dos ministros da tutela dos sectores envolvidos.

Artigo 10.°
Fase de acompanhamento

1 — Durante os prazos contratuais, o ICEP verifica
o cumprimento das obriga¢6es contratuais e acompanha
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a realizacdo do projecto do ponto de vista econémico,
financeiro, juridico e técnico, solicitando, para isso, as
sociedades investidoras e a quaisquer entidades publicas
e privadas as informac6es necessarias.

2 — As fungdes de acompanhamento do ICEP néo
prejudicam as competéncias especificas dos ministérios
da tutela dos sectores envolvidos.

Artigo 11.°

Resciséo

1 — O contrato poderéa ser rescindido nos seguintes
casos:

a) Nao cumprimento dos objectivos e obrigactes
nos prazos estabelecidos no contrato imputavel
as entidades promotoras do projecto;

b) N&o cumprimento atempado das obrigacdes
legais e fiscais pelas empresas executoras do
projecto;

c) Prestacdo de informacg@es falsas ou viciacdo de
dados fornecidos ao ICEP, na fase de candi-
datura, no &mbito da negocia¢do ou durante
0 acompanhamento da execucdo do contrato.

2 — A rescisdo do contrato serd submetida a deciséo
final, nos termos do artigo 8.°

3 — A rescisdo do contrato implica a restituicdo total
ou parcial dos incentivos concedidos, acrescida de juros,
gue para o efeito serdo necessariamente fixados no con-
trato, no prazo de 60 dias a contar do recebimento da
notificacéo.

Artigo 12.°

Recurso a via arbitral

Tendo sido convencionada a resolucéo dos diferendos
e litigios sobre a interpretacdo e execugédo de contratos
de investimento estrangeiro, nos termos do artigo 10.°
do Decreto-Lei n.° 321/95, de 28 de Novembro, o0 recurso
a via arbitral deve ser decidido atendendo fundamen-
talmente:

a) Aos efeitos previsiveis da resolucéo do contrato;

b) A possibilidade de reposicao do justo equilibrio
das prestacOes, por alteracdo dos objectivos, dos
incentivos ou do prazo do contrato;

¢) A existéncia de dolo ou de culpa dos infractores
e respectivos graus.

Artigo 13.°
Revogacdo

E revogado o Decreto Regulamentar n.° 24/86, de
18 de Julho, na redac¢do que lhe foi dada pelo Decreto
Regulamentar n.° 17/93, de 1 de Junho.

Presidéncia do Conselho de Ministros, 28 de Margo
de 1996.

Anténio Manuel de Oliveira Guterres — Antonio
Luciano Pacheco de Sousa Franco — Augusto Carlos
Serra Ventura Mateus.

Promulgado em 30 de Abril de 1996.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 2 de Maio de 1996.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

MINISTERIO DA SAUDE

Portaria n.° 161/96
de 16 de Maio

O Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, que
alterou o Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
remete para portaria do Ministro da Saude a definicéo
do contetdo do resumo das caracteristicas do medi-
camento (RCM) e das normas de apresentacdo e ins-
trugdo dos processos de autorizagdo de introdugdo de
medicamentos no mercado, instituindo-se uma forma
mais simples de adaptacéo e actualizacdo de tais normas
ao progresso técnico e regulamentar da Unido Europeia.
Permite-se assim a permanente e rapida aplicagdo das
directrizes emanadas dos diferentes érgdos comunita-
rios, conferindo-se ao Instituto Nacional da Farmécia
e do Medicamento (INFARMED) a possibilidade de
emitir as necessarias instrucdes e orientagdes com-
plementares.

Assim, nos termos dos artigos 4.°-A e 5.° do Decre-
to-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com as alteracbes
introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de
Outubro:

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado da
Salde, o seguinte:

1.° Os processos relativos aos pedidos de autorizacéo
de introducdo de medicamentos no mercado, para além
de observarem o disposto no artigo 5.° do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redac¢do que lhe
foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro,
devem ser apresentados em quatro partes, em confor-
midade com o anexo I a presente portaria, de que faz
parte integrante.

2.° O contetudo dos processos referidos no niumero
anterior deve conformar-se com as directrizes em vigor,
designadamente em matéria de qualidade, eficacia e
seguranca dos medicamentos, constantes de legislacao
aplicavel ou de instrugdes que tenham sido emitidas
pelo Instituto Nacional da Farmécia e do Medica-
mento (INFARMED) ou pela Unido Europeia.

3.2 0 resumo das caracteristicas do medicamento refe-
rido na alinea a) do n.° 2 do artigo 5.° do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redacgdo que lhe
foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro,
deve incluir as informag8es constantes do anexo 1 a
presente portaria, de que faz parte integrante.

4.° Ao conselho de administracdo do INFARMED
caberd emitir as directrizes que se revelem necessarias
a boa execucdo da presente portaria, tendo em vista
a adequada instrucdo dos processos de autorizagdo de
introducdo de medicamentos no mercado, bem como
as respectivas alteracfes e renovacoes.

Ministério da Saude.

Assinada em 24 de Abril de 1996.

O Secretério de Estado da Saude, José Eduardo Arcos
Gomes dos Reis.
ANEXO |

Procedimentos relativos aos pedidos de autorizagao
de introducéo de medicamentos no mercado

PARTE |
Resumo do processo

I — A — Informag@es administrativas, nos termos em
vigor na Unido Europeia e a divulgar pelo INFARMED
(formato CE) (%).



