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2 — Os indivíduos que exerçam a pesca nesta zona
sem serem possuidores da necessária licença especial
diária são considerados sem licença de pesca.

3 — São definidos por edital da Direcção-Geral das
Florestas, consultada a Direcção Regional de Agricul-
tura de Entre Douro e Minho:

a) As espécies aquícolas que podem ser captura-
das, respectivos períodos de pesca e dimensões
mínimas;

b) O número máximo de exemplares de cada espé-
cie a capturar por dia e por pescador;

c) O número máximo de licenças especiais a atri-
buir e os respectivos preços;

d) Os locais onde são emitidas as licenças especiais
diárias;

e) O número máximo de lotes e a distância mínima
entre eles.

4 — Só é permitida a pesca desportiva com cana, não
podendo cada aparelho ter mais de três anzóis ou, no
máximo, uma fateixa com três farpas.

5 — É proibido transportar nas embarcações, reter
nas margens e utilizar aparelhos de pesca diferentes
dos legalmente autorizados para esta zona.

6 — A Direcção Regional de Agricultura de Entre
Douro e Minho poderá autorizar nesta zona a realização
das provas de pesca desportiva que entender convenien-
tes, sendo os respectivos regulamentos aprovados por
aquela Direcção Regional e as mesmas tornadas públicas
através de edital.

7 — Nas provas de pesca desportiva é obrigatório o
uso de manga e a devolução à água de todos os exem-
plares capturados em boas condições de sobrevivência.

8 — Para efeitos da realização de provas de pesca
desportiva não se aplicam os períodos de pesca, dimen-
sões mínimas e número máximo de exemplares esta-
belecidos por edital da Direcção-Geral das Florestas.

9 — As licenças especiais diárias são de três tipos:

a) Tipo A — individual — válida para pescadores
residentes nas freguesias de Vila de Prado e
Cabanelas, concelho de Vila Verde, e na fre-
guesia de São Paio de Merelim, concelho de
Braga;

b) Tipo B — individual — válida para os restantes
pescadores;

c) Tipo C — colectiva — válida para pescadores
participantes em provas de pesca desportiva.

10 — Para os dias em que se realizam provas de pesca
desportiva e para as respectivas vésperas não serão emi-
tidas licenças especiais diárias individuais dos tipos A
e B.

11 — A zona de pesca reservada do rio Cávado-
-Braga/Vila Verde poderá ser dividida em lotes nume-
rados e devidamente sinalizados, para efeitos da rea-
lização de provas de pesca desportiva.

12 — Em circunstâncias especiais, nomeadamente
quando se verificar uma acentuada diminuição do nível
da água, a Direcção Regional de Agricultura de Entre
Douro e Minho poderá suspender a venda de licenças
especiais diárias, sendo a referida suspensão previa-
mente tornada pública através de edital.

13 — Todos os pescadores que pratiquem a pesca na
zona de pesca reservada do rio Cávado-Braga/Vila

Verde ficam obrigados a fornecer à Direcção Regional
de Agricultura de Entre Douro e Minho, sempre que
lhes for exigido, os elementos que aquela entidade
entender necessários para efeitos de estudos estatísticos
e biométricos das espécies capturadas, implicando a falta
de cumprimento desta obrigação a impossibilidade de
obter novas licenças especiais de pesca para esta zona
durante um ano.

14 — A presente zona de pesca reservada é sinalizada
com tabuletas de modelo aprovado pela Portaria
n.o 22 724, de 17 de Junho de 1967.

15 — Nos casos omissos o Regulamento reger-se-á
pelo disposto no Decreto n.o 44 623, de 10 de Outubro
de 1962, com as alterações introduzidas pelo Decreto
n.o 312/70, de 6 de Julho, e demais legislação aplicável.

Portaria n.o 1099/2000
de 17 de Novembro

Por portarias publicadas em 1 de Agosto, foram apro-
vados os regulamentos de aplicação das medidas n.os 1
e 2 e das acções n.os 3.1, 3.2, 3.3, 3.4 e 3.5 do Programa
Agro.

Nesses regulamentos foi fixado o prazo de 31 de Outu-
bro, designadamente, para reformulação de candidatu-
ras apresentadas no âmbito do anterior QCA, mas não
decididas.

Por razões várias, relacionadas fundamentalmente
com o facto de se tratar de uma fase de transição entre
quadros comunitários de apoio, esse prazo revelou-se
insuficiente, verificando-se, por conseguinte, a neces-
sidade de proceder à respectiva prorrogação.

Assim, ao abrigo do disposto no n.o 2 do artigo 22.o
do Decreto-Lei n.o 163-A/2000, de 27 de Julho:

Manda o Governo, pelo Ministro da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas, que o prazo de
31 de Outubro previsto nos regulamentos aprovados
pelas Portarias n.os 533-B/2000, 533-C/2000, 533-D/2000,
533-E/2000, 533-F/2000 e 533-G/2000, todas de 1 de
Agosto, seja prorrogado até 31 de Dezembro do corrente
ano.

O Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas, Luís Manuel Capoulas Santos, em
25 de Outubro de 2000.

MINISTÉRIO DA SAÚDE

Portaria n.o 1100/2000
de 17 de Novembro

O Decreto-Lei n.o 209/94, de 6 de Agosto, classifica
os medicamentos, quanto ao seu regime de dispensa
ao público, em medicamentos sujeitos a receita médica
e medicamentos não sujeitos a receita médica.

Encontram-se aprovados os critérios técnico-cientí-
ficos e os princípios regulamentares para a transferência
do estatuto legal dos medicamentos, quanto ao regime
da sua dispensa ao público, de medicamentos sujeitos
a receita médica para medicamentos não sujeitos a
receita médica. Trata-se de uma norma de orientação
aprovada pelos Estados membros da União Europeia.

O ponto de partida para a transferência do estatuto
legal assenta na análise, caracterização e aprovação de
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situações passíveis de auto-avaliação e de autocuidados
que possam constituir indicações possíveis para a
automedicação.

Durante cerca de duas décadas, previamente à apro-
vação dos critérios técnico-científicos para a avaliação
dos pedidos de transferência do estatuto legal dos medi-
camentos, foram aprovadas em Portugal listagens suces-
sivas de medicamentos, então designados de «venda
livre», de difícil aceitação como medicamentos não sujei-
tos a receita médica à luz dos critérios actuais.

Muitas dessas substâncias e associações de substâncias
na mesma forma farmacêutica carecem de provas expe-
rimentais, quer de eficácia quer de segurança, ao mesmo
tempo que reclamam indicações terapêuticas inaceitá-
veis em automedicação.

O argumento de que uma utilização e exposição popu-
lacional durante muitos anos legitima o estatuto de
medicamentos não sujeitos a receita médica não é acei-
tável na ausência de provas adequadas e suficientes para
um claro estabelecimento de relações benefício/risco.

Este problema coloca-se, com particular acuidade, em
associações de várias substâncias activas na mesma
forma farmacêutica, algumas das quais descritas como
desenvolvendo tolerância e dependência, mas que ser-
vem de suporte a mensagens publicitárias onde se recla-
mam aumentos de eficácia.

Imperativos legais e de saúde pública impõem a neces-
sidade de reavaliar a relação benefício/risco e o estatuto
legal de alguns medicamentos actualmente disponíveis
no mercado.

Importa, pois, definir os critérios a que deverá obede-
cer a classificação dos medicamentos quanto ao seu
regime de dispensa ao público.

Foi ouvida a Ordem dos Médicos, a Ordem dos Far-
macêuticos e a Associação Portuguesa da Indústria
Farmacêutica.

Assim, ao abrigo do disposto no artigo 12.o do Decre-
to-Lei n.o 209/94, de 6 de Agosto:

Manda o Governo, pela Ministra da Saúde, o seguinte:
1.o Para efeitos da presente portaria e atento o dis-

posto no n.o 3 do artigo 3.o do Decreto-Lei n.o 209/94,
de 6 de Agosto, consideram-se medicamentos não sujei-
tos a receita médica as substâncias ou associações de
substâncias utilizadas na prevenção, diagnóstico e tra-
tamento das doenças, bem como outros produtos que,
não sendo utilizados para aqueles fins, sejam tecnica-
mente considerados medicamentos, devendo relativa-
mente a todos eles encontrar-se demonstrada uma rela-
ção risco/benefício, claramente favorável à sua utilização
e cujo perfil de segurança se encontre bem estudado
e seja aceitável no contexto da automedicação.

2.o Aos novos pedidos de transferência de estatuto
legal de medicamentos aplicam-se os critérios constantes
da norma de orientação comunitária aprovada em 29
de Setembro de 1998 pela Comissão Europeia e que
se encontra em vigor desde Janeiro de 1999.

3.o — 1 — A manutenção do actual estatuto por parte
dos medicamentos não sujeitos a receita médica já exis-
tentes no mercado depende da observância das neces-
sárias condições de segurança.

2 — No caso de ser colocada em causa a segurança
do medicamento, será proposta, de acordo com a natu-
reza do problema:

a) A alteração ao resumo das características do
medicamento e do folheto informativo;

b) A passagem a medicamento sujeito a receita
médica;

c) A revogação da autorização de introdução no
mercado (AIM).

4.o Relativamente às associações de substâncias acti-
vas nos medicamentos não sujeitos a receita médica,
serão observados os seguintes procedimentos:

a) Manutenção do estatuto de medicamento não
sujeito a receita médica quando as associações
de substâncias activas não suscitem questões de
segurança, independentemente de conduzirem
a aumentos de eficácia;

b) Discussão casuística com os titulares das auto-
rizações de introdução no mercado dos medi-
camentos não sujeitos a receita médica no caso
de associações de substâncias activas que sus-
citem questões de segurança, com vista à alte-
ração da composição do medicamento no sen-
tido da supressão, na fórmula, das substâncias
às quais são imputados os problemas de segu-
rança.

5.o Caso não se suscitem questões de segurança por
parte dos medicamentos não sujeitos a receita médica
já existentes no mercado, mas não esteja demonstrada
a sua eficácia, poderá, de acordo com a sua natureza,
adoptar-se um dos seguintes procedimentos:

a) Desclassificação como medicamento, quando
possível, mantendo-se entretanto o actual esta-
tuto;

b) Manutenção do estatuto de medicamento não
sujeito a receita médica, desde que sejam efec-
tuadas as necessárias alterações ao resumo das
características do medicamento e ao folheto
informativo;

c) Revogação da autorização de introdução no
mercado (AIM).

6.o — 1 — Compete ao Instituto Nacional da Farmá-
cia e do Medicamento (INFARMED) a prática de todos
os actos necessários à boa execução da presente portaria.

2 — O INFARMED decidirá no prazo máximo de
120 dias os pedidos de alterações de composição, do
resumo das características do medicamento e do folheto
informativo formulados pelos titulares de autorização
de introdução no mercado dos medicamentos não sujei-
tos a receita médica relativamente aos quais foram sus-
citados problemas de segurança.

Pela Ministra da Saúde, José Miguel Marques Boqui-
nhas, Secretário de Estado da Saúde, em 28 de Setembro
de 2000.


