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MINISTERIOS DAS FINANGAS, DA ECONOMIA
E DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Portarian.®° 71/96
de 7 de Marco

Considerando que se encontram ja atingidos objec-
tivos pretendidos com a instituicdo do diferencial a apli-
car a importacdo de batata-semente fixado na Portaria
n.° 658/86, de 5 de Novembro, importa fixar novas regras
gue melhor se adequem ao fim visado pelo Decreto-Lei
n.° 512/85, de 31 de Dezembro:

Nestes termos:

Ao abrigo do disposto no n.° 7 do artigo 10.° do
Decreto-Lei n.° 512/85, de 31 de Dezembro:

Manda o Governo, pelos Ministros das Financas, da
Economia e da Agricultura, do Desenvolvimento Rural
e das Pescas, que a Portaria n.° 658/86, de 5 de Novem-
bro, seja revogada, com efeitos a partir de 1 de Novem-
bro de 1995.

Ministérios das Finangas, da Economia e da Agri-
cultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas.

Assinada em 15 de Fevereiro de 1996.

O Ministro das Finangas, Antonio Luciano Pacheco
de Sousa Franco.— O Ministro da Economia, Daniel
Bessa Fernandes Coelho. — O Ministro da Agricultura,
do Desenvolvimento Rural e das Pescas, Fernando
Manuel Van-Zeller Gomes da Silva.

MINISTERIO DA SAUDE

Portaria n.® 72/96
de 7 de Marco

A Comissdo Técnica de Medicamentos foi instituida
pela primeira vez em 1957 pelo Decreto n.° 41 448, de
18 de Dezembro, com a designacéo de Comissdo Técnica
dos Novos Medicamentos, e funcionando junto da entdo
Direccdo-Geral de Saide, com o objectivo de estudar
e dar parecer sobre as autoriza¢des de langcamento dos
medicamentos no mercado.

Por forca do Decreto n.° 35/72, de 31 de Janeiro,
que aprovou o Regulamento do Instituto Nacional de
Saude Dr. Ricardo Jorge, a referida Comissdo passou
a funcionar na dependéncia daquele Instituto, junto do
respectivo Departamento de Comprovacdo de Medica-
mentos, Vacinas, Soros e Outros Produtos Bioldgicos.

Ainda assim se mantinha quando, em 1984, passou
a integrar, com caracter consultivo, uma das comissfes
técnicas especializadas da Direccdo-Geral de Assuntos
Farmacéuticos, funcionando de forma articulada com
a respectiva Direccédo de Servicos de Farmacia e Medi-
camentos, a quem competia desenvolver as actividades
conducentes a autorizacdo de introducdo de medica-
mentos no mercado.

Com a adesdo de Portugal a Comunidade Europeia
tornou-se necessaria a adaptacdo ao direito interno das
normas comunitarias que disciplinam a avaliagdo e a
introducdo dos medicamentos no mercado, o que foi
feito através do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
usualmente designado por Estatuto do Medicamento.

Por forca daquele Estatuto, a Comissdo Técnica dos
Novos Medicamentos foram atribuidas competéncias

mais alargadas, passando a abranger todos os aspectos
relacionados com a autorizagdo, suspensdo, revogacao,
renovacdo e alteracdo daqueles produtos, pelo que se
entendeu alterar a sua designacao por forma a torna-la
mais consentédnea com as suas novas competéncias.

Surge, assim, a Comissdo Técnica de Medicamentos,
regulamentada pela Portaria n.° 258/91, de 30 de Marc¢o.

Com a publica¢do da nova Lei Organica do Ministério
da Saude, em 1993, e a criacdo do Instituto Nacional
da Farmécia e do Medicamento (INFARMED), o qual
veio ocupar todo o espaco que o medicamento exige,
desde a investigacdo e controlo de qualidade até a sua
correcta utilizacdo e vigilancia dos efeitos adversos, a
Comissdo Técnica de Medicamentos passa a constituir
um 6rgéo consultivo do INFARMED, em matéria espe-
cializada, a funcionar em articulagdo com os servi¢cos
operativos do Instituto com competéncia nas diferentes
areas especificas.

A criacdo da Agéncia Europeia de Avaliacdo de Medi-
camentos pelo Regulamento (CEE) n.° 2309/93, do Con-
selho, de 22 de Julho de 1993, e a adopg¢do de novos
procedimentos de avaliacdo de medicamentos, decor-
rente do actual quadro legislativo comunitario, harmo-
nizados pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro,
obrigou a adaptac6es estruturais e administrativas, que
se reflectem na prépria estrutura e funcionamento da
Comisséo Técnica de Medicamentos.

Deste modo, impde-se redefinir a composi¢do, com-
peténcia e funcionamento da Comissdo Técnica de
Medicamentos.

Assim, nos termos do n.° 3 do artigo 7.° do Decre-
to-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro:

Manda o Governo, pela Ministra da Saude, o seguinte:

1.° E aprovado o novo Regulamento da Comisséo
Técnica de Medicamentos, anexo a esta portaria, de
que faz parte integrante.

2.° E revogada a Portaria n.° 258/91, de 30 de Mar¢o.

Ministério da Saude.

Assinada em 13 de Fevereiro de 1996.

Pela Ministra da Saude, José Arcos dos Reis, Secre-
tario de Estado da Saude.

ANEXO
REGULAMENTO DA COMISSAO TECNICA DE MEDICAMENTOS

Artigo 1.°
Defini¢éo e composicao

A Comissdo Técnica de Medicamentos, a seguir desig-
nada por CTM, é um d4rgdo consultivo do Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento, a seguir desig-
nado por INFARMED, constituida por elementos com
formacéo especializada predominantemente nas areas
das ciéncias médicas e farmacéuticas.

Artigo 2.°
Competéncia

A CTM compete genericamente, sempre que soli-
citada, emitir pareceres em matérias relacionadas com
medicamentos, designadamente sobre as autoriza¢Ges
de introdu¢do no mercado, bem como sobre quaisquer
outros assuntos de caracter técnico nesta matéria que
Ihe sejam submetidos pelo conselho de administracéo
do INFARMED.
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Artigo 3.°
Direccéo

1— A CTM funciona sob a direccdo de um presi-
dente, coadjuvado por dois vice-presidentes, a designar
pelo conselho de administracdo do INFARMED, de
entre os seus membros, apos auscultacdo dos mesmos.

2 — O presidente representa a direccdo da CTM e
€ substituido nas suas faltas e impedimentos por um
dos vice-presidentes.

3 — Sem prejuizo das competéncias que Ihe possam
ser atribuidas pela direcgéo, ao presidente compete con-
vocar e presidir as reunides plenarias da CTM.

Artigo 4.°

Competéncias da direccdo
Compete a direccdo da CTM:

a) Responder perante o conselho de administracdo
do INFARMED sobre o andamento dos tra-
balhos e sobre o desenvolvimento das suas
actividades;

b) Dirigir os trabalhos da Comissao;

c) Orientar a distribuicdo dos processos pelos
membros da Comisséo;

d) Designar os coordenadores das subcomissdes
previstas no artigo 8.°, no prazo de 30 dias ap6s
a sua constituicao;

e) Apresentar o regulamento interno e submeté-lo
a homologacdo do conselho de administragéo
do INFARMED;

f) Apresentar o relatério anual de actividades da
CTM, a submeter ao conselho de administracdo
do INFARMED.

Artigo 5.°

Funcionamento

1— A CTM funciona em reunibes plenarias e, no
ambito das subcomissdes, em reunides sectoriais.

2— A CTM delibera por maioria qualificada de
votos.

3 — A CTM articula-se funcionalmente com a Direc-
¢do de Servicos de Medicamentos e Produtos Sanitarios
do INFARMED, cabendo a respectiva Divisdo de Medi-
camentos prestar-lhe o apoio logistico de que necessite,
e com os demais servicos do INFARMED, sempre que
tal se revele necessario.

4 — Participam, por ineréncia de funcdes, nas reu-
nides plenarias da CTM, o director de servigcos de Medi-
camentos e Produtos Sanitarios, o chefe de divisdo de
Medicamentos, o director de servigos de Farmécia e
Inspeccdo Farmacéutica, o director de servicos do Cen-
tro Nacional de Farmacovigilancia e o director de ser-
vicos do Departamento Laboratorial, do INFARMED.

5 — Compete a Divisdo de Medicamentos assegurar,
em conjunto com o secretario executivo, o secretariado
das reunides plendrias e das subcomissdes.

6 — Nas reunides da CTM poderdo participar téc-
nicos da Direccdo de Servi¢os de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitérios ou de outros servicos do INFARMED,
nos termos do respectivo regulamento interno e sempre
que tal se revele necessério.

Artigo 6.°

Secretario executivo

1 — A gestdo administrativa da CTM é assegurada
por um secretario executivo, a quem compete, desig-
nadamente, apoiar a direccdo da CTM e proceder a
distribuicdo dos processos pelos membros da CTM, em
articulacdo com a Direc¢do de Servicos de Medicamen-
tos e Produtos Sanitarios.

2 — O secretario executivo é nomeado pelo conselho
de administracdo do INFARMED.

Artigo 7.°
Apoio técnicoa CTM

1 — Para apoio a CTM podera ser constituido um
corpo de técnicos que funcionard em articulagdo com
a respectiva direccdo e enquadrado pelas suas direc-
trizes.

2 — Cabe ao conselho de administracdo do INFAR-
MED proceder a nomeacao dos técnicos referidos no
ndmero anterior.

Artigo 8.°

Subcomissoes especializadas

1 — Na dependéncia da CTM poderdo ser constitui-
das subcomissdes especializadas, que actuardo no
ambito das respectivas competéncias.

2 — A criagdo, composicdo e competéncias das sub-
comissdes especializadas far-se-4 por deliberagdo do
conselho de administragdo do INFARMED, ouvida a
direccdo da CTM.

3 — Sem prejuizo do estabelecido no nimero ante-
rior, sdo desde ja criadas as seguintes subcomissdes
especializadas:

a) Subcomissdo Especializada de Qualidade;
b) Subcomissdo Especializada de Eficacia e Segu-
ranga.

Artigo 9.°

Coordenacéao das subcomissdes

1 — As subcomissfes especializadas funcionam sob
a responsabilidade de coordenadores, a quem compete,
designadamente, convocar as reunides sectoriais e reme-
ter ao plenario as questdes que o justifiquem.

2—Sem prejuizo do disposto na alinea d) do
artigo 4.°, as Subcomissées Especializadas de Qualidade
e de Eficacia e Seguranca sdo coordenadas, respecti-
vamente, por cada um dos vice-presidentes.

Artigo 10.°

Peritos

Sempre que se revele necessario para a emissdo de
pareceres especializados em determinadas areas espe-
cificas, podem ser agregados a CTM peritos a nomear
para o efeito.

Artigo 11.°

Nomeagao e mandato

1 — Os membros da CTM e os peritos s&o nomeados
por despacho do Ministro da Saude, sob proposta do
conselho de administra¢do do INFARMED.
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2 — Os membros da CTM e os peritos ndo perten-
centes ao Ministério da Salde sdo nomeados por des-
pacho conjunto do Ministro da Salde e do respectivo
ministro da tutela.

3 — O mandato dos membros da CTM, bem como
o dos peritos, tem a duracdo de trés anos, renovavel,
podendo cessar a todo o tempo.

Artigo 12.°

Natureza das funcdes de membro da CTM

As fungdes dos membros da CTM consistem na emis-
sdo de pareceres técnico-cientificos especializados.

Artigo 13.°

Confidencialidade e declaracéo de interesses

1 — Os membros, peritos e técnicos da CTM, bem
como o secretario executivo, estdo sujeitos ao regime
de confidencialidade em relacdo aos assuntos de que
tenham conhecimento no exercicio das fun¢des no
ambito da CTM e ndo podem ter interesses financeiros
ou outros na industria farmacéutica que possam afectar
a sua imparcialidade no exercicio das funcées, devendo
quaisquer interesses indirectos relacionados com aquela
industria ser declarados e registados no INFARMED.

2 — A declaragdo de interesses referida no nimero
anterior € efectuada mediante o preenchimento do
impresso de modelo anexo ao presente Regulamento.

Artigo 14.°

Remuneracéo

1 — Os membros da CTM, bem como o0s peritos, sdo
remunerados nos termos a fixar por despacho conjunto
dos Ministros das Finangas e da Saude.

2 — Aos membros e peritos nomeados nos termos
do artigo 11.° é aplicavel, conforme os casos, o disposto
no artigo 70.° do Decreto-Lei n.° 448/79, de 13 de
Novembro, alterado por ratificacdo pela Lei n.° 19/80,
de 16 de Julho, e com a redaccdo dada pelo artigo 2.°
do Decreto-Lei n.° 145/87, de 24 de Marc¢o, e no n.° 4
do artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 219/92, de 15 de
Outubro.

Artigo 15.°

Regulamento interno

No prazo de 60 dias a contar da data da sua nomeacao,
a direccdo da CTM deve submeter a homologacdo do
conselho de administragdo do INFARMED o respectivo
regulamento interno, do qual devem constar, em deta-
Ihe, as regras de funcionamento da CTM, incluindo as
funcgbes do presidente, vice-presidentes e coordenadores
das subcomissdes, e, designadamente, o seguinte:

a) Procedimento para auscultacdo dos membros da
CTM para efeitos da designacdo da direc¢do;

b) Forma de convocacdo e de funcionamento das
reunides plenérias e sectoriais;

c) Formas de deliberacdo nas reunibes, quanto a
respectiva qualificacdo e quérum;

d) Periodicidade das reunides plenéarias e secto-
riais;

e) Procedimentos para a designacdo do vice-pre-
sidente substituto do presidente nas respectivas
faltas e impedimentos;

f) Estabelecimento dos requisitos a cumprir pelo
secretariado das reunides plenarias e das sub-
comissoes;

g) Procedimentos para articulagdo funcional com
a Direccdo de Servicos de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios, apos auscultacdo da mesma;

h) Especificagdo das fungdes do secretario execu-
tivo com vista ao mais adequado cumprimento
do estabelecido no artigo 6.° do presente
Regulamento;

i) DefinicAo de regras gerais de articulacdo da
CTM com os técnicos referidos no artigo 7.°
do presente Regulamento;

j) Caracterizacdo das situacfes justificativas da
agregacao de peritos a CTM,;

k) Procedimentos conducentes & orientacao da dis-
tribuicdo dos processos pelos membros da CTM;

I) Estabelecimento do modelo com vista a rea-
lizacdo de programas destinados, entre outros,
ao estabelecimento ou adaptacdo de requisitos
harmonizados dos procedimentos de avaliagao
dos processos que lhe sejam submetidos.

Artigo 16.°
Disposicao final

A CTM nomeada ao abrigo da Portaria n.° 258/91,
de 30 de Marco, cessa fungdes 60 dias ap6s a entrada
em vigor do presente Regulamento.

ANEXO
Instituto Nacional da Farméacia e do Medicamento (INFARMED)

Declaragdo publica de interesses dos membros, peritos, técnicos e
secretario executivo da Comisséo Técnica de Medicamentos

Nome: ...

Quialificacdo académica e profissional: . ..

Endereco profissional: . . .

Indique todos os interesses que o ligam a inddstria
farmacéutica (%), considerando qualquer das seguintes
situagdes:

1 — Assalariado(a) de qualquer tipo de empresa que
se dedique ao fabrico, importagdo ou comercializacdo
de medicamentos nos Ultimos cinco anos: . . .

2 — Interesses financeiros no capital de uma empresa
farmacéutica: . ..

3 — Consultadoria esporadica ou permanente, ou
actividade pericial, remunerada, relacionadas com a
indastria farmacéutica nos dltimos cinco anos: . . .

4 — Qutros interesses ligados ou com repercussao no
dominio em causa, que considere devam ser do conhe-
cimento do INFARMED: . ..

Eu, ..., abaixo assinado, declaro, sob compromisso
de honra, que, tanto quanto seja do meu conhecimento,
0s Unicos interesses directos e indirectos que detenho
na indastria farmacéutica, capazes de afectar objecti-
vamente a minha responsabilizacdo perante o INFAR-
MED com respeito a fungdo que vou desempenhar, sdo
o0s acima listados.

Mais declaro, caso surja qualquer alteracdo da situa-
¢do acima descrita, comprometer-me a completar, nesse
sentido, esta declaracdo de interesses.



N.° 57 — 7-3-1996

DIARIO DA REPUBLICA — | SERIE-B

463

Declaro, ainda, sob compromisso de honra, guardar
sigilo em relacdo a documentacdo que venha ao meu
conhecimento.

Feitoem ...,ao0s...de...de...
... (assinatura).

(M) Se ndo tiver nenhum interesse em relagdo a qualquer das situa-
¢Oes acima indicadas, inscreva «Nenhum» no local apropriado.

REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA

Presidéncia do Governo

Decreto Regulamentar Regional n.° 3/96/M

Altera o Decreto Regulamentar Regional n.° 13/91/M, de 2 de
Agosto (organica do Laboratério Regional de Engenharia Civil)

O Decreto Regulamentar Regional n.° 13/91/M, de
2 de Agosto, definiu a orgénica e aprovou o quadro
e o regime do pessoal do Laboratério Regional de Enge-
nharia Civil na sequéncia da publicacdo do Decreto
Legislativo Regional n.° 9/91/M, de 2 de Abril, que erigiu
este organismo em servico personalizado da adminis-
tracdo regional autonoma da Madeira.

Tendo em conta que o Laboratério Regional de Enge-
nharia Civil viu serem-lhe progressivamente atribuidas
maiores responsabilidades de intervencdo, designada-
mente com a instalacdo do Laboratorio de Controle
da Qualidade da Agua e do Centro de Apoio Metro-
I6gico, a par da implementagdo do Sistema de Qua-
lidade, e decorridos quatro anos de vigéncia da actual
lei organica, importa introduzir-lhe alguns reajustamen-
tos, por forma que a estrutura, o quadro e o0 regime
do pessoal do Laboratério reflictam a sua efectiva evo-
lucdo e se adequiem as exigéncias actualmente colocadas.

Assim, em execucdo dos artigos 7.°, 8.° e 9.° do
Decreto Legislativo Regional n.° 9/91/M, de 2 de Abril,
e nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 229.° da
Constituicdo, o Governo Regional da Madeira decreta
0 seguinte:

Artigo 1.°

Os artigos 1.°, 6.2, 7.2, 9., 15.°, 16.°, 17.° e 18.° do
Decreto Regulamentar Regional n.° 13/91/M, de 2 de
Agosto, passam a ter a seguinte redaccéo:

«Artigo 1.°

Servicos

O Laboratério Regional de Engenharia Civil, adiante
designado abreviadamente por LREC, compreende o0s
seguintes servicos:

a) Operativos:

Departamento de Estruturas, Materiais de
Construcéo e Vias de Comunicacéo;

Departamento de Geotecnia;

Departamento de Recursos Naturais e de
Hidraulica; i

Departamento de Qualidade da Agua;

Centro de Apoio Metroldgico;

Centro de Documentacéo e Informagéo Téc-
nica;

b) De apoio:

Direcgédo dos Servigos Administrativos.

Artigo 6.°

AtribuicBes

2 — No ambito especifico do seu campo de accéo,
compete ao Departamento de Recursos Naturais e de
Hidraulica, nomeadamente:

a) Proceder a avaliagdo dos recursos energéticos
endoégenos;

b) Prestar apoio geral no projecto, construcéo e
observacéo relacionados com o aproveitamento
dos recursos energéticos;

¢) Colaborar na avaliagdo dos recursos hidricos
regionais;

d) Prestar apoio ao desenvolvimento da investiga-
¢do no dominio da prevencdo e controlo das
disfun¢des ambientais;

e) Promover o estudo das melhores tecnologias para
a reducdo das emissbes poluentes e controlar a
adequada delimitacao dos niveis de qualidade dos
componentes ambientais;

f) Prestar apoio geral no projecto, construcédo e
observagdo de estruturas hidraulicas, portos e
infra-estruturas maritimas;

g) Colaborar na proteccdo e beneficiacdo de cos-

tas;
h) Prestar apoio geral para a regularizacdo fluvial
e torrencial.
Artigo 7.°
Estrutura

L — e

2 — Ao Ndcleo de Recursos Naturais cabe desen-
volver as ac¢des necessarias a prossecu¢do das atribui-
¢des a que se reportam as alineas a) a €) do n.° 2 do
artigo anterior.

3— Ao Ndcleo de Hidraulica cabe desenvolver as
accOes necessarias a prossecucdo das atribuicbes a que
se reportam as alineas f), g) e h) do n.° 2 do artigo
anterior.

Artigo 9.°
Direccéo

1 — Os departamentos e os centros sdo dirigidos, res-
pectivamente, por chefes de departamento e chefes de
centro, equiparados, para todos os efeitos legais, a direc-
tores de servigos.

2 —

Artigo 15.°

Pessoal dirigente

O pessoal dirigente € recrutado e provido nos termos
do disposto no Decreto-Lei n.° 323/89, de 26 de Setem-
bro, alterado pelos Decretos-Leis n.°s 34/93 e 239/94,
respectivamente de 13 de Fevereiro e de 22 de Setembro,
com as adaptacdes constantes do Decreto Legislativo
Regional n.° 8/91/M, de 18 de Mar¢o.



