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ANEXO B

Mapa sintese do Plano Regional de Ordenamento Florestal
do Alentejo Central

(PROF AC)
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MINISTERIO DO TRABALHO
E DA SOLIDARIEDADE SOCIAL

Portaria n.° 396/2007
de 2 de Abril

A pobreza e a exclusao social, fendmenos persistentes
nas sociedades europeias, resultam da escassez de recur-
sos para fazer face as necessidades basicas e padrao
de vida da sociedade actual, manifestando-se em Por-
tugal como um fendmeno que tem vindo a ocorrer em
paralelo com o desenvolvimento do Pais e na adaptagao
ao rapido processo de modernizacao registado nas ulti-
mas décadas, tendo este processo um impacte signifi-
cativo sobre a populagio residente nalguns territorios
em maior risco de exclusao.

A pobreza e a exclusio social sdo fendmenos inerentes
as sociedades actuais, assumindo varias formas e diversas
dimensoes, destacando-se o desemprego, a baixa qua-
lificacdo, a marginalidade, a imigracdo e a deficiéncia,
entre outras.

Desde os anos 80 do século xx, o Estado portugués
tem vindo a desenvolver programas de combate a
pobreza e a exclusao social com resultados assinalaveis.
Em 2004 surgiu o Programa Progride, que sucedeu aos
Projectos de Luta Contra a Pobreza, conjugando a inter-
vengao junto de publicos alvo mais desfavorecidos com
a exclusao territorial.

Ap6s uma avaliacao do Programa Progride, com espe-
cial enfoque na medida 1, detectaram-se vdrias fragi-
lidades que necessitam de correccdo para um melhor
esforco de coesao territorial, nomeadamente a exclusao
dos territérios mais deprimidos por falta de dinamica
das institui¢des locais, uma inadequada correspondéncia
entre os meios e a mobilizacdo dos actores e parceiros
face aos objectivos genéricos tragados, a nao integracao
das Regides Autonomas no Programa, a desordenada
distribuicao geografica dos projectos face a um planea-
mento desejavel, havendo uma distribuicdo avulsa dos
territorios contemplados.

Assim, face as fragilidades detectadas, conjuntamente
com a estratégia definida no Plano Nacional de Accao
para a Inclusdao (PNAI) (2006-2008), que contempla
areas prioritarias de intervencao, entre as quais o com-
bate a pobreza das criancas e dos idosos, através de
medidas que assegurem os seus direitos basicos de cida-
dania e a correccdo das desvantagens na educacdo e
formacao/qualificagao, ha que inovar na estratégia de
combate a pobreza e a exclusio de ambito territorial,
através de um novo paradigma de intervencdo, os con-
tratos locais de desenvolvimento social (CLDS).

Os CLDS contemplam um modelo de gestao que
prevé o financiamento induzido de projectos seleccio-
nados centralmente, privilegiando territorios com publi-
cos alvo que estdo identificados como mais vulneraveis
e accOes de intervencdo obrigatdéria que respondam de
facto as necessidades diagnosticadas.

Neste novo Programa a grande aposta consiste numa
concentragao de recursos em eixos de intervencao essen-
ciais, como emprego, formacao e qualificagio, interven-
¢ao familiar e parental, capacitacdo da comunidade e
das institui¢des e informacao e acessibilidade, apostan-
do-se na complementaridade entre ac¢des obrigatdrias
e ndo obrigatdrias, financiadas ou ndo pelo Programa,
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através da rentabilizacdo dos recursos da comunidade
e da responsabilidade comum dos parceiros pela exe-
cucdo dos CLDS.

Para além das édreas estratégicas de intervencao e da
exigéncia de accOes obrigatdrias que visam a existéncia
de prioridades comuns ao territorio nacional no combate
a pobreza e a exclusdo, pretende-se um ainda maior
alcance neste Programa, através de uma maior coesao
territorial e da mudancga social efectiva dos territérios
mais deprimidos assim como uma aposta efectiva no
trabalho comunitario, através do qual a parceria desen-
volve de forma integrada um plano de accdo, assumindo
as camaras municipais o seu papel institucional de res-
ponsabilidade sobre a intervengao naquele territdrio.

O XVII Governo Constitucional, numa perspectiva
de incentivo a descentralizagdo de competéncias da
administragao central para a administragio local, tendo
em conta a Lei n.° 159/99, de 14 de Setembro, transfere
para as camaras municipais a responsabilidade de apro-
vacao dos planos de accdo dos CLDS, elaborados a partir
das estruturas de parceria e instrumentos de planea-
mento da rede social, depois de consultados os conselhos
locais de acgao social.

Assim:

Ao abrigo do disposto nos artigos 30.°, alinea b), e
31.°, n.° 6, da Lei n.° 4/2007, de 16 de Janeiro, manda
o Governo, pelo Ministro do Trabalho e da Solidarie-
dade Social, o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

Pela presente portaria é criado o Programa de Con-
tratos Locais de Desenvolvimento Social, adiante desig-
nado por Programa CLDS.

Artigo 2.°
Finalidade

O Programa CLDS tem por finalidade promover a
inclusao social dos cidadaos, de forma multissectorial
e integrada, através de acgOes a executar em parceria,
por forma a combater a pobreza persistente e a exclusiao
social em territorios deprimidos.

Artigo 3.°

Ambito territorial

1 — O Programa CLDS aplica-se a todo o territdrio
nacional.

2 — As condigoes da aplicagao do Programa CLDS
nas Regides Autoénomas sao fixadas pelos Governos
Regionais, incumbindo as Regides Auténomas tipificar
os territérios e definir as prioridades de intervengao.

Artigo 4.°

Financiamento

1 — O Programa CLDS ¢ financiado com verbas pro-
venientes dos resultados liquidos da exploracdo dos
jogos sociais atribuidos ao Ministério do Trabalho e da
Solidariedade Social, através da alinea e) do n.° 5 do
artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 56/2006, de 15 de Marco.
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2 —No ambito dos fundos estruturais e durante a
vigéncia do QREN, poderd ainda ser promovido o co-fi-
nanciamento comunitario do Programa CLDS, em con-
formidade com a legislagao nacional e comunitéria apli-
cével, designadamente ao Fundo Social Europeu (FSE)
e ao Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional
(FEDER).

3 — A dotacdo orcamental do Programa CLDS ¢é
fixada no despacho do membro do Governo responsavel
pela area da seguranca social que define os territdrios
a abranger pelos CLDS.

4 — A dotagao orcamental a que se refere o nlimero
anterior inclui os encargos inerentes a gestao do Pro-
grama CLDS.

Artigo 5.°

Regulamento

E aprovado o Regulamento do Programa CLDS, que
consta em anexo a presente portaria e que dela faz parte
integrante.

Artigo 6.°

Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Pelo Ministro do Trabalho e da Solidariedade Social,
Pedro Manuel Dias de Jesus Marques, Secretdrio de
Estado da Seguranca Social, em 21 de Marco de 2007.

ANEXO

REGULAMENTO DO PROGRAMA DE CONTRATOS LOCAIS
DE DESENVOLVIMENTO SOCIAL

Norma I
Objecto

O presente Regulamento define as condigdes € as
regras para a implementacdo e execucdo dos Contratos
Locais de Desenvolvimento Social (CLDS), bem como
os termos do seu financiamento.

Norma II

Contratos locais de desenvolvimento social

1 — Os CLDS visam, de forma multissectorial ¢ inte-
grada, promover a inclusio social dos cidadaos através
de acgOes, a executar em parceria, que permitam com-
bater a pobreza persistente e a exclusao social em ter-
ritérios deprimidos.

2 — Os CLDS sio territorialmente implementados de
forma progressiva e concretizam-se, no primeiro ano
da entrada em vigor do presente Regulamento, através
de experiéncias piloto.

Norma III

Caracterizacao dos territorios

1 — Os territdrios a abranger pelos CLDS inserem-se
num perfil territorial com uma ou mais das seguintes
caracteristicas:

a) Territérios criticos das areas metropolitanas;
b) Territérios industrializados com forte desquali-
ficacao;
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¢) Territérios envelhecidos;
d) Territérios fortemente atingidos por calamidades.

2 — Sao excluidos do 4&mbito dos CLDS os territorios
abrangidos pela medida 1 do Programa Progride.

Norma IV
Ambito geografico

1 — Nos territdrios criticos das dreas metropolitanas
um CLDS pode abranger mais de um bairro, podendo
nos restantes territorios abranger mais de um concelho
desde que se mostre garantida a coeréncia da inter-
vengao, designadamente quando se verifique contigui-
dade geografica e ou identidade de problemas e opti-
mizagao dos recursos existentes.

2 — Os territdrios a abranger pelos CLDS sdo definidos
por despacho do membro do Governo responsével pela
area da seguranca social, tendo em conta os objectivos
dos CLDS e o disposto no n.° 2 da norma 11, incumbindo
ao Instituto da Seguranca Social, I. P. (ISS, 1. P.), ende-
recar convite as respectivas cimaras municipais.

3 — E seleccionada apenas uma candidatura por ter-
ritério tendo em conta os ambitos geograficos da inter-
vengao definidos no n.° 1 e cumprindo todas as regras
de designacao e seleccao previstas na norma IIl.

Norma V

Eixos de intervencao

1— As accOes a desenvolver integram os seguintes
eixos de intervencao:

a) Emprego, formacio e qualificacao;

b) Intervengao familiar e parental;

c¢) Capacitacio da comunidade e das institui¢oes;
d) Informacao e acessibilidade.

2 — Cada eixo de intervencao € concretizado através
de acgdes obrigatdrias, em funcdo da caracterizagido do
territorio a abranger pelos CLDS, podendo ser excluidas
algumas ou todas as accdes integradas em algum(ns)
eixo(s) desde que sejam abrangidas por outros progra-
mas que desenvolvam acgdes idénticas ou se destinem
ao mesmo publico alvo.

3 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
podem ser desenvolvidas outras acgdes desde que pre-
vistas no plano de accdo referido na norma X e enqua-
dradas no limite m4ximo de financiamento.

Norma VI
Accoes

1 — As acgdes de cada eixo de interveng@o sao orga-
nizadas através do plano de accao do CLDS, referido
na norma X, constituido com base no diagnodstico social
e ou no Plano de Desenvolvimento Social Concelhio
e, nos CLDS supra-concelhios, sdo organizadas com base
nos respectivos diagnésticos e planos de desenvolvi-
mento social concelhios.

2 — As acgoes referidas no nimero anterior, bem
como as regras de implementacao, sao fixadas por des-
pacho do membro do Governo responsavel pela area
da seguranga social a divulgar no sitio da Internet da
seguranca social.
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Norma VII

Entidade coordenadora local da parceria

1 — A camara ou cadmaras municipais, mediante deci-
sdo fundamentada, selecciona(m) uma s6 entidade coor-
denadora local da parceria, de entre entidades de direito
privado sem fins lucrativos que actuem na area do desen-
volvimento social, designadamente instituicoes particu-
lares de solidariedade social (IPSS) e equiparadas, mise-
ricordias, associacoes de desenvolvimento local (ADL),
organizagdes ndo governamentais (ONG) e cooperativas
de solidariedade social, sediadas preferencialmente nos
territdrios a intervencionar, desde que retina os seguin-
tes requisitos:

a) Encontrar-se regularmente constituida e devida-
mente registada;

b) Ter a situagdo regularizada perante a seguranga
social e a administracao fiscal;

¢) Possuir contabilidade organizada, elaborada por
um técnico oficial de contas (TOC);

d) Demonstrar capacidade de coordenacdo técnica,
administrativa e financeira.

2 — A entidade coordenadora local da parceria € res-
ponsavel pela coordenagao administrativa e financeira
do CLDS, assumindo a fung¢ao de interlocutora da par-
ceria com o ISS, I. P.

3 — Compete a entidade coordenadora local da par-
ceria, designadamente:

a) Dinamizar e coordenar a execugdo do plano de
acgao previsto na norma X, e correspondente or¢amento;

b) Desenvolver a totalidade ou parte das acgdes pre-
vistas no n.° 2 da norma vi;

¢) Receber directamente o financiamento por parte
do ISS, I. P., geri-lo e transferi-lo para as restantes enti-
dades da parceria, quando existam;

d) Enquadrar e proceder a contratagdo do coorde-
nador técnico do CLDS e outros recursos humanos de
apoio ao coordenador;

e) Organizar e manter actualizados os processos con-
tabilisticos e o dossier técnico do CLDS;

f) Garantir a organizagdo e produgdo documental
necessaria a interlocucao com o ISS, I. P. em todos
os dominios previstos no presente Regulamento, desig-
nadamente pedidos de pagamento e relatorios de exe-
cucio e final.

Norma VIII

Entidades locais executoras das accoes

1 — As acgdes previstas no n.° 2 do norma VI sio
desenvolvidas pela entidade coordenadora local da par-
ceria, podendo igualmente ser desenvolvidas por outras
entidades sem fins lucrativos que rednam os requisitos
previstos no n.° 1 da norma vi1, ndo podendo estas enti-
dades ser em ntiimero superior a trés.

2 — Nos territérios que abranjam mais de um con-
celho, as entidades locais executoras das acgdes nao
podem exceder o nimero de trés por concelho.

3 — Compete as entidades locais executoras das
acgoes:

a) Executar directamente a accdo ou acgdes cons-
tantes do plano de acgao previsto na norma X;
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b) Reportar a entidade coordenadora local da par-
ceria o desenvolvimento das acgoes;

¢) Organizar e manter actualizados os processos con-
tabilisticos e dossier técnico das accoes que desenvolvem;

d) Garantir a organizacdo e a produgdo documental
necessarias a interlocucdo da entidade coordenadora
local da parceria com o ISS, I. P., designadamente pedi-
dos de pagamento e relatérios de execugdo e final.

4 — As entidades locais executoras das ac¢oes devem
constituir equipas cujas condigdes especificas de imple-
mentagao sao fixadas no despacho previsto no n.° 2 da
norma VL

Norma IX

Protocolo de compromisso

1 — Ap6s selecgao da entidade coordenadora local
da parceria, prevista no n.° 1 da norma vi, € celebrado
um protocolo de compromisso entre o ISS, I. P., a
camara municipal ou cAmaras municipais e a entidade
coordenadora no qual sao definidas as responsabilida-
des, direitos e obrigagdes de cada parte no desenvol-
vimento do CLDS, por forma a assegurar a elaboragao
do respectivo plano de acgao.

2 — A elaboragao do plano de ac¢ao e a formalizacao
do CLDS devem estar concluidos no prazo maximo de
dois meses apos a celebracdo do protocolo de com-
promisso.

Norma X

Plano de accao

1 — O plano de accao ¢ elaborado para um periodo
de 12 meses com base no diagnoéstico social e no plano
de desenvolvimento social concelhio, € constituido por
accOes obrigatdrias e, quando existam, por ac¢des nao
obrigatdrias e deve apresentar uma projecgao das ac¢oes
a realizar nos 24 meses seguintes e conter:

a) Os objectivos a atingir pelo CLDS;

b) Os eixos de intervencdo, as acgdes obrigatdrias
€ nao obrigatdrias, bem como a sua descrigao, a indi-
cacdo da populacido a abranger por accdo, a definicao
de metas quantitativas e qualitativas por accdo, a defi-
nicdo de indicadores de execucdo da actividade e de
resultados alcancados, o orcamento desagregado por
accdo, por rubricas orgamentais e por ano civil e cor-
respondentes cronogramas fisico e financeiro;

¢) As entidades locais executoras das acgoes;

d) A identificagdo do coordenador do CLDS.

2 — Quando no mesmo territorio existam outros pro-
gramas destinados a publicos alvo especificos, o plano
de accao deve prever formas de articulacdo com os pro-
jectos desses programas, nao podendo, contudo, as
ac¢oes que venham a ser incluidas nos CLDS duplicar
as acgoes desenvolvidas nesses projectos.

3 — O plano de ac¢ao ¢é elaborado por uma equipa
local constituida pelo ntcleo executivo do respectivo
conselho local de acgao social (CLAS) e pela entidade
coordenadora local da parceria.

4 — Nos territorios que integram mais de um CLAS,
o plano de ac¢ao € elaborado por uma equipa constituida
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por dois elementos de cada nucleo executivo e pela enti-
dade coordenadora local da parceria.

5 — Durante a fase de elaboracao do plano de acgéo,
as entidades locais executoras das accoes procedem a
selec¢ao do coordenador técnico do CLDS, o qual deve
possuir formagao académica superior e um perfil que
alie competéncias de gestdo e de trabalho em equipa,
bem como experiéncia na coordenagao e dinamizacio
de parcerias e reconhecimento por parte dos actores
locais.

6 — A identificac@o do coordenador técnico do CLDS
deve constar no plano de accio, acompanhada do cur-
riculum vitae do candidato e declaracdo da sua afectacao
por periodo normal de trabalho a tempo completo e
em exclusividade.

7 — O montante de financiamento previsto no plano
de accao nao pode exceder o limite maximo de finan-
ciamento a que se refere a norma Xv, devendo ser con-
sideradas, quando existentes, as receitas nele previstas.

8 — O plano de ac¢ao deve ainda conter acgdes nao
financiadas pelo Programa CLDS, entendidas pelo
CLAS como importantes para a intervencao territorial
a realizar, nomeadamente acgoes que mobilizem os
recursos disponiveis na comunidade, promovendo o
desenvolvimento integrado do CLDS em diversas dreas
de intervencao, designadamente habitacao, saude, des-
porto, educacgao e reabilitagdo urbana.

9 — O plano de accdo é submetido pelo nicleo exe-
cutivo ou equipa constituida por elementos dos varios
nucleos executivos, a parecer do CLAS ou dos CLAS
dos diferentes concelhos que integram o territério a
intervencionar.

Norma XI

Aprovacao do plano de accao

1— Apds a emissdo do parecer do CLAS, referido
no n.° 9 da norma anterior, o plano de accao € submetido
a ratificacdo da camara municipal ou camaras muni-
cipais, mediante a verificagdo da pertinéncia da inter-
vengao aos objectivos do Programa, da coeréncia entre
o diagndstico social, dos objectivos, das metas, das
accOes propostas e dos recursos a afectar ao CLDS e
do cumprimento das regras estabelecidas no presente
Regulamento.

2 — A camara municipal ou cAmaras municipais, em
fungao dos resultados da apreciagido do plano de accao
efectuada nos termos do nimero anterior, pode propor
alteracdes ao mesmo, que devem ser postas a consi-
deracido do nucleo executivo ou da equipa constituida
pelos elementos dos varios nudcleos executivos, sendo
novamente sujeita a parecer do CLAS que ao aceitar
as alteragoes as considera aprovadas.

3 — A existéncia de discordancia entre as alteragoes
propostas pela cdimara municipal ou cAimaras municipais
e o parecer do CLAS ou dos CLAS ¢ motivo de inde-
ferimento da candidatura.

4 — Ap6s a ratificagao prevista nos n.°* 1 e 2 da pre-
sente norma a entidade coordenadora local da parceria
apresenta a candidatura ao ISS, I. P., da qual faz parte
integrante o plano de acgdo, cujas signatarias sao todas
as instituicoes responsaveis pelas accdes, para apro-
vagao.
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Norma XII

Formalizacao do CLDS

1 — Ap6s aprovacido do plano de acgio é formalizado
o CLDS, mediante a celebracao de um contrato, do
qual faz parte integrante o plano de acgdo, entre o
ISS, 1. P., a camara municipal ou as cAmaras municipais,
a entidade coordenadora local da parceria e as enti-
dades locais executoras das ac¢des constantes do plano
de accdo, financiadas pelo Programa CLDS, onde sao
definidas as responsabilidades, direitos e obrigacoes de
cada entidade no desenvolvimento do CLDS, bem como
os termos e condigdes do seu financiamento.

2 — O contrato a que se refere o nimero anterior
¢ celebrado pelo prazo de 12 meses, podendo ser revisto
e renovado por acordo entre as partes até ao limite
de dois anos, sendo neste caso elaborados novos planos
de accdo, tendo por base as projecgdes realizadas.

3 — Na renovacao a que se refere o nimero anterior
o ISS, I. P, toma em consideracao a avaliacao dos
resultados fisicos do CLDS, tendo por base um conjunto
de indicadores de referéncia médios, definidos por
aquele Instituto previamente a aprovagao do plano de
accdo, para as acgdes obrigatdrias atendendo a cada
perfil territorial, previsto no n.° 1 da norma IIL

4 — O acompanhamento da implementagio do plano
de accao cabe ao nucleo executivo da rede social ou
a equipa constituida por elementos dos varios nticleos
executivos, em conformidade com o n.° 4 do norma X,
em articulacdo com a entidade coordenadora local da
parceria.

Norma XIII

Coordenacao dos CLDS e implementacao as ac¢oes

1 — A coordenagao dos CLDS cabe ao coordenador
técnico seleccionado durante a elaboracdo do plano
de accdo, competindo-lhe:

a) Coordenar as diferentes accoes do CLDS, asse-
gurar as relagdes interinstitucionais dentro e fora do
territorio a intervencionar, bem como realizar os rela-
térios previstos no presente Regulamento e garantir
a execucdo orcamental;

b) Gerir os processos administrativos e financeiros
de acompanhamento e de monitorizagao da execucao
das acgoes;

¢) Implementar a recolha e difusdo de toda a infor-
magao necessaria a boa execucido do CLDS;

d) Apoiar o processo de dinamizacido de parcerias
no ambito do desenvolvimento do CLDS, por forma
a criar as melhores condicOes para o cumprimento das
metas fixadas no plano de accao;

e) Promover a articulagdo das actividades do CLDS
com as politicas nacionais e ou comunitérias na pers-
pectiva da complementaridade das intervencdes e da
sustentabilidade do CLDS;

f) Dinamizar processos de mediagdo com os inter-
locutores considerados necessarios a concretizacao dos
objectivos do CLDS.

2— Quando o territdrio a intervencionar abranja
mais de um concelho, admite-se que o coordenador
seja coadjuvado por um técnico.

3 — Sempre que no ambito do CLDS nao sejam
desenvolvidas todas as accdes obrigatdrias integradas
nos quatro eixos de intervencao, um técnico do projecto
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acumula, com as suas fungdes de responsabilidade téc-
nica na implementagao das acgdes, as funcdes de coor-
denador técnico do projecto.

4 — A substituicao do coordenador técnico do CLDS
deve ser precedida de comunicacdo ao nucleo executivo
da rede social ou equipa constituida por elementos
dos varios nucleos executivos em conformidade com
0 n.° 4 da norma X e comunicada ao ISS, I. P., acom-
panhada do curriculum vitae do candidato e declaracao
da sua afectacdo por periodo normal de trabalho a
tempo completo e em exclusividade.

5 — O nao cumprimento do disposto nos n.** 1, 3
e 4 da presente norma pode determinar o nédo finan-
ciamento da remuneracido relativa ao coordenador.

Norma XIV
Processo contabilistico e relatorios de execucao e final

As regras relativas ao processo contabilistico dos
CLDS, as obrigagoes de natureza administrativa e fiscal
a que ficam sujeitas a entidade coordenadora local
da parceria e as entidades locais executoras das accoes,
bem como a periodicidade e conteido dos relatdrios
de execucdo e final sdo fixadas no despacho previsto
no n.° 2 da norma VI

Norma XV
Financiamento do Programa CLDS

1— Séo fixados no despacho previsto no n.° 2 da
norma vI:

a) As condicoes de atribuicdo do financiamento;

b) O montante e os limites do financiamento;

¢) O sistema de financiamento;

d) A formalizagio dos pedidos de pagamento e pres-
tacao de contas;

e) As despesas elegiveis e nao elegiveis;

f) As alteracoes a decisdo de aprovagao;

g) Os factos e as condigdes que dao lugar a suspensao,
redugao, modificagao ou extincdo do financiamento;

h) Os factos e as condigdes que dao lugar a restituicdo
total ou parcial do financiamento.

2 — O financiamento concedido ao abrigo do Pro-
grama CLDS ndo é cumuldvel com quaisquer apoios
que revistam a mesma natureza e finalidade.

Norma XVI
Gestao, acompanhamento e avaliacio do Programa

1 — A gestdo do Programa CLDS ¢é da competéncia
do ISS, I. P.

2 — A gestao do Programa CLDS ¢ exercida pelos
servigos centrais do ISS, I. P., em articulagdio com os
seus servicos distritais.

3—OISS, . P., deve elaborar relatérios de execugao
fisica e financeira do Programa.

4 — Compete ao ISS, I. P., providenciar os instru-
mentos € 0s meios que garantam a realizacdo de ade-
quados processos de acompanhamento, controlo e ava-
liagao da execugao fisica e financeira do Programa,
podendo recorrer para o efeito a contratagdo de enti-
dades externas.
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Norma XVII

Informacéo e publicidade

O ISS, L. P., adopta os procedimentos adequados de
informacdo e divulgacdo relativos aos CLDS, nomea-
damente mediante o desenvolvimento de iniciativas de
caracter publico junto dos territérios que forem con-
siderados prioritarios, no despacho previsto no n.° 2
da norma 1v.

Norma XVIII

Normas orientadoras para a execucao dos CLDS

As normas orientadoras para a execugao dos CLDS
sao definidas no despacho previsto no n.° 2 da norma VI.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 102/2007
de 2 de Abril

A Lein.®46/2004, de 19 de Agosto, procedeu a revisao
da legislacao nacional aplicdvel aos ensaios clinicos de
medicamentos de uso humano e de medicamentos expe-
rimentais, transpondo para a ordem juridica interna a
Directiva n.° 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 4 de Abril, relativa a aplicagdo das boas
praticas clinicas na conducdo dos ensaios clinicos de
medicamentos de uso humano.

O artigo 38.° da Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto,
prevé, no entanto, a adopgao de regulamentacido pos-
terior, designadamente quanto a aspectos procedimen-
tais, mas também quanto a definicao de «principios de
boas praticas clinicas».

A consagracdo legislativa de boas praticas clinicas,
bem como a harmonizagao de procedimentos de auto-
rizacdo de fabrico e de importacio de medicamentos
experimentais, constituem um desiderato considerado
essencial para o Governo, ndo s6 na perspectiva da satde
publica e proteccdo dos direitos e interesses fundamen-
tais dos cidaddos, mas também como instrumento para
a promogao da capacidade da industria portuguesa para
assumir um papel mais activo nos dominios da inves-
tigacao e desenvolvimento tecnoldgico.

Também no plano internacional tem sido aprovado
um conjunto importante de textos no dominio das boas
praticas clinicas, os quais foram devidamente conside-
rados para a elaboracdo do presente decreto-lei, desde
0 cbédigo de Nuremberga, que consagrou o principio
de autonomia como requisito ético essencial da expe-
rimentacido médica, consubstanciado na exigéncia abso-
luta da obteng¢ao do consentimento informado das pes-
soas que a ela se submetem, passando pela declaracao
de Helsinquia de 1964, cuja dltima versao é de 2004,
pela Convengao dos Direitos do Homem e da Biome-
dicina do Conselho da Europa, aberta a assinatura dos
Estados membros do Conselho da Europa em Oviedo,
em 4 de Abril de 1997, e ja ratificada por Portugal,
pelas normas internacionais para a investigagao biomé-
dica em seres humanos e, por ultimo, pelas normas de
boas praticas clinicas adoptadas no quadro da Agéncia
Europeia de Medicamentos criada pelo Regulamento
(CE) n.° 726/2004, do Parlamento Europeu e do Con-
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selho, de 31 de Marco, que estabelece os procedimentos
comunitarios de autorizagao e de fiscalizacao de medi-
camentos para uso humano e veterindrio (Normas
ICH/CPMP/135/1995).

No plano legislativo, a Comissao Europeia logrou har-
monizar regras relativamente aos principios e directrizes
de boas préticas clinicas no que respeita aos medica-
mentos experimentais para uso humano, bem como aos
requisitos aplicaveis as autorizagoes de fabrico ou de
importacdo desses produtos, nomeadamente através da
adopgao da Directiva n.° 2005/28/CE, da Comissao, de
8 de Abril.

Nao havendo ainda consenso técnico-cientifico
quanto ao regime dos ensaios clinicos nao comerciais
efectuados por investigadores sem a participagao da
inddstria farmacéutica, julgou-se nio ser ainda ade-
quado criar disposicoes especificamente aplicaveis a esta
importante categoria de ensaios.

O Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento
(INFARMED) participou na elaboragdo do presente
decreto-lei.

Foi ouvida, a titulo facultativo, a Comissdo de Etica
para a Investigagao Clinica.

Foi ouvida a Comissao Nacional de Proteccao de
Dados.

Assim:

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

CAPITULO I

Disposicoes e principios gerais

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente decreto-lei transpde para a ordem
juridica interna a Directiva n.° 2005/28/CE, da Comissao,
de 8 de Abril, que estabelece os principios e directrizes
de boas praticas clinicas no que respeita aos medica-
mentos experimentais para uso humano, bem como os
requisitos aplicaveis as autorizagdes de fabrico ou impor-
tacao desses produtos.

2— O presente decreto-lei complementa a Lei
n.° 46/2004, de 19 de Agosto, e estabelece:

a) Os principios e directrizes de boas praticas clinicas
aplicdveis a concepgao, realizacdo e notificagdo de
ensaios clinicos em seres humanos que envolvam medi-
camentos experimentais;

b) Os requisitos especiais aplicaveis a autorizagao de
fabrico e de importagdo de medicamentos experimen-
tais;

¢) As regras relativas a documentagio sobre o ensaio
clinico, aos métodos de arquivo, a qualificacdo dos ins-
pectores e aos procedimentos de inspeccao.

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do disposto no presente decreto-lei,
devem ser consideradas as definicoes constantes do
artigo 2.° da Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto.





