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26 — AlteracOes destinadas a cumprir o disposto nos
suplementos as farmacopeias:

CondicOes a observar: alterag6es exclusivamente des-
tinadas a implementar as novas disposi¢cdes do suple-
mento.

27 — Alteragdo dos procedimentos analiticos de exci-
pientes ndo referidos em farmacopeias:

CondicOes a observar: os resultados da valida¢do do
método comprovam que 0 hovo processo de ensaio &,
pelo menos, equivalente ao anterior.

28 — Alteragdo do procedimento analitico do acon-
dicionamento primario:

Condicgdes a observar: os resultados de validagdo do
método comprovam que 0 novo processo de ensaio &,
pelo menos, equivalente ao anterior.

29 — Alteracdo do procedimento analitico do dispo-
sitivo de administragao:

Condigdes a observar: os resultados dos métodos de
validacdo comprovam que o0 novo processo de ensaio
¢, pelo menos, equivalente ao anterior.

30 — Alteracdo da forma do recipiente:

Condigdes a observar: inexisténcia de alteracdes da
qualidade e da estabilidade do medicamento no reci-
piente, bem como de interac¢des recipiente-produto.

31 — Alteracdo da gravacédo, do relevo ou de outras
marcacOes (excepto as ranhuras) de comprimidos ou
de capsulas:

Condicdes a observar: as novas marcagdes ndo devem
criar confusGes com outros comprimidos ou capsulas.

32 — Alteracao das dimensdes dos comprimidos, cap-
sulas, supositorios ou pessarios sem alteracdo da sua
composic¢do quantitativa nem do seu peso médio:

Condic@es a observar: perfil de dissolucéo inalterado.

ANEXO Il

Alteracdes de valor equivalente a uma nova autorizagao
de introdugéo no mercado

[referidas na alinea c) do n.° 1 do n.° 3.9]
1 — Alteragdes da(s) substancia(s) activa(s):

i) Introducdo de uma ou mais substancias activas,
incluindo componentes antigénicos de vacinas;

ii) Supressdo de uma ou mais substancias activas,
incluindo componentes antigénicos de vacinas;

iii) Alteracdo quantitativa das substancias activas;

iv) Substituicdo da ou das substéncias activas por
um sal ou éster diferente (complexo/derivado)
(com a mesma parte activa terapéutica);

v) Substitui¢cdo por um outro isdmero ou por uma
mistura de isdmeros diferentes, ou de uma mis-
tura por um Unico isomero (por exemplo, de
uma mistura racémica por um Unico enan-
tibmetro);

vi) Substituicdo de uma substéncia bioldgica ou de
um produto biotecnolégico por outro com estru-
tura molecular diferente; alteracdo do vector
utilizado para produzir o antigénio/material de
origem, incluindo um banco de células de refe-
réncia de origem diferente;

vii) Novo ligando ou mecanismo de acoplamento
de produtos radiofarmacéuticos.

2 — AlteracBes das indicagdes terapéuticas (*):

i) Nova indicagdo para uma area terapéutica dife-
rente, nos dominios do tratamento, diagnostico
ou profilaxia;

ii) Alteracdo da indicagdo para uma area terapéu-
tica diferente, nos dominios do tratamento,
diagndstico ou profilaxia.

3 — Alteragdes da dosagem, da forma farmacéutica
e da via de administragdo (%):

i) Alteracéo da biodisponibilidade;
ii) Alteracdo da farmacocinética, como a alteracgéo
da taxa de libertacéo;
iii) Introducdo de uma nova dose;
iv) Alteracdo ou introducdo de uma nova forma
farmacéutica;
v) Introdugdo de uma nova via de administracéo.

(M) A érea terapéutica é definida como sendo o terceiro nivel da
classificagdo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Code).

(® No que respeita & administrago parentérica, importa distinguir
entre as vias intra-arterial, endovenosa, intramuscular, subcutanea e
outras.

REGIAO AUTONOMA DOS AGORES

Secretaria Regional da Educacao e Cultura

Decreto Regulamentar Regional n.° 13/96/A

O Decreto-Lein.° 247/92, de 7 de Novembro, aplicado
a Regido pelo Decreto Legislativo Regional n.° 3/95/A,
de 22 de Mar¢o, ao fixar medidas de descongestiona-
mento dos servi¢cos publicos, veio permitir & Adminis-
tracdo adequar os quadros de pessoal as necessidades
efectivas dos servigos.

E nessa sequéncia que se pretende reajustar o quadro
de pessoal do Centro de Apoio Tecnoldgico a Educagdo
(CATE).

Assim, em execucdo do artigo 17.° do Decreto Regio-
nal n.° 30/82/A, de 28 de Outubro, o0 Governo Regional
decreta, nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 229.°
da Constituigéo, o seguinte:

Artigo Unico

O quadro de pessoal a que se refere o artigo 2.°
do Decreto Regulamentar Regional n.° 22/92/A, de
21 de Maio, é substituido pelo mapa anexo ao presente
diploma, do qual faz parte integrante.

Aprovado em Conselho do Governo Regional,
em Angra do Heroismo, em 19 de Janeiro
de 1996.

O Presidente do Governo Regional, Alberto Roméo
Madruga da Costa.
Assinado em Angra do Heroismo em 15 de Feve-
reiro de 1996.
Publique-se.

O Ministro da Republica para a Regido Auténoma
dos Agores, Mario Fernando de Campos Pinto.
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ANEXO
Quadro de pessoal a que se refere o artigo Unico

Numero
. . Remune-
de Carreiras/categorias o
lugares g ragéo
Pessoal dirigente:
1 | Director ... (a)
1 |[Subdirector .............. ... (a)
Pessoal de chefia:
1 |Chefedeseccdo ....................cuunn (b)

Pessoal técnico superior:

1 | Técnicosuperior de 2.2 classe, de 1.2 classe, prin-
cipal, assessor ou assessor principal ........ (b)
1 | Técnico superior de biblioteca e documentagéo
de 2.2 classe, de 1.2 classe, principal, assessor
ou assessor principal .................... (c)

Pessoal técnico:

1 | Técnico de 2.2 classe, de 1.2 classe, principal,

especialista ou especialista principal ....... (b)
Pessoal de informatica:

2 | Operador de sistema de 2.2 classe, de 1.2 classe

ouprincipal ........ ... (d)
Pessoal técnico-profissional:

6 | Operador de meios audiovisuais de 2.2 classe,
de 1.2 classe, principal, especialista ou espe-
cialistade 1.2classe ..................... (b)
3 | Técnico de biblioteca e documentacdo de
2.2 classe, de 1.2 classe, principal, especialista
ou especialistade 1.2 classe .............. (c)

Pessoal administrativo:

9 | Terceiro-oficial, segundo-oficial, primeiro-ofi-
cial ou oficial administrativo principal . .. ... (b)

1 | Escriturério-dactilografo ................... (b) e (9)
Pessoal operario:
1 | Operador de offset ou operador de offset prin-
cipal ... (b)
1 | Fotolitografo ou fotolitografo principal . . .. ... (b)
1 | Projectista ou projectista principal ........... (b)
1 | Operério semiqualificado ou operério semiqua-
lificado principal .............. ... .. ..., (b)
Pessoal auxiliar:

(h) 2 | Motoristade ligeiros ...................... (b)
1 |Telefonista ............... . (b)
1 | Auxiliar técnico de fotografia e cinema . ... ... (e)
1 | Auxiliar técnicodeBAD ................... ®
1 | Auxiliar de encadernacdo .................. (e)
1 | Operadordereprografia ................... (b)
1 | Auxiliar administrativo .................... (b)
2 | Auxiliardelimpeza ....................... (b)

(a) Vencimento segundo legislagdo em vigor.

(b) Remuneragdo base nos termos do Decreto-Lei n.° 353-A/89, de 16 de Outubro.

(c) Remunerag&o base nos termos do Decreto-Lei n.° 247/91, de 10 de Julho.

(d) Remuneragao base nos termos do Decreto-Lei n.° 23/91, de 11 de Janeiro.

(e) A extinguir quando vagar. Esta carreira tem o desenvolvimento indiciario da carreira
de operador de reprografia e as regras de progressdo, ambos definidos no Decreto-Lei
n.° 353-A/89, de 16 de Outubro.

(f) A extinguir quando vagar. Esta carreira tem o desenvolvimento indiciério e as regras
de progresséo definidos no Decreto-Lei n.° 353-A/89, de 16 de Outubro.

(9) A acrescer automaticamente ao nimero de lugares de oficial administrativo, quando
vagar.

(h) Um lugar a extinguir quando vagar

Decreto Regulamentar Regional n.° 14/96/A

O Decreto-Lein.° 247/92, de 7 de Novembro, aplicado
a Regiao pelo Decreto Legislativo Regional n.° 3/95/A,
de 22 de Marco, fixou medidas de racionalizacdo e des-
congestionamento dos servigos publicos, permitindo que

os quadros de pessoal sejam adequados as necessidades
concretas dos servicos.

Nesse enquadramento, pretende-se reajustar o qua-
dro de vinculacdo dos estabelecimentos dos 2.° e 3.°
ciclos do ensino basico e do ensino secundario, depen-
dentes da Direccédo Regional da Educacao.

Assim, em execucdo do disposto no artigo 4.° do
Decreto Legislativo Regional n.° 19/92/A, de 17 de
Outubro, o Governo Regional decreta, nos termos da
alinea d) do n.° 1 do artigo 229.° da Constituicdo, o
seguinte:

Artigo Unico

O quadro de vinculacdo dos estabelecimentos dos 2.°
e 3.° ciclos do ensino béasico e do ensino secundario,
constante do anexo 1 ao Decreto Regulamentar Regional
n.° 4/95/A, de 23 de Fevereiro, é substituido pelo mapa
anexo ao presente diploma, do qual faz parte integrante.

Aprovado em Conselho do Governo Regional,
em Angra do Heroismo, em 19 de Janeiro
de 1996.

O Presidente do Governo Regional, Alberto Roméo
Madruga da Costa.
Assinado em Angra do Heroismo em 5 de Feve-
reiro de 1996.
Publique-se.

O Ministro da Republica para a Regido Autbnoma
dos Agores, Mario Fernando de Campos Pinto.

ANEXO

Quadro de pessoal a que se refere o artigo Unico

Ndmero
. . Remune-
d C cat !
|ugaeres arreiras/categorias ragéo
Pessoal técnico-profissional:
28 | Técnico auxiliar de acgéo escolar de 2.2 classe,
de 1.2 classe, principal ou especialista ...... (a)
18 | Técnico auxiliar de laboratério de 2.2 classe,
de 1.2 classe, principal ou especialista ... ... (a)
Pessoal de informética:
26 | Operador de sistema de 2.% classe ou principal (b)
Pessoal administrativo:
(c) 28 | Chefe de servigos de administragdo escolar ... (a)
(c) 235 | Terceiro-oficial, segundo-oficial, primeiro-ofi-
cial ou oficial administrativo principal ... ... (a)
29 | Economo de 3.2 classe, de 2.2 classe, de 1.2 classe
ou economo principal ................... (a)
(d) 9 | Escriturario-dactilografo ................... (a)
Pessoal operario:
27 | Cozinheiro-chefe ......................... (a)
105 | Ajudante de cozinha, cozinheiro ............ (a)
(c) 29 | Auxiliardemanutenco.................... (a)
26 [ Jardineiro .......... .. (a)
Pessoal auxiliar:
117 | Auxiliartéenico ... (a)
(c) 28 | Encarregado de pessoal auxiliar de ac¢do edu-
CatIVA .. (@)
(c) 571 | Auxiliar de acgdo educativa . . ............... (a)
30 | Guarda-nocturno ... (a)

(@) Remuneragdo base nos termos do Decreto-Lei n.° 353-A/89, de 16 de Outubro.
(b) Remuneracéo base nos termos do Decreto-Lei n.° 23/91, de 11 de Janeiro.

(c) Um lugar a extinguir quando vagar.

(d) Lugares a extinguir quando vagarem.



