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MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PESCAS E ALIMENTAGAO

Decreto-Lei n.° 386/87
de 28 de Dezembro

A legislagdo respeitante a producdo, importacdo e
distribui¢io de medicamentos de uso veterinério
encontra-se dispersa por varios diplomas, sendo uns da
iniciativa da extinta Direc¢do-Geral de Saude — parti-
cularmente quando havia coincidéncia com os medica-
mentos de uso humano— e outros da iniciativa da
extinta Direcgdo-Geral dos Servigos Pecudrios —
quando se tratava de produtos medicamentosos desti-
nados, nomeadamente, 4 profilaxia e tratamento das
doengas dos animais. )

A Directiva n.° 81/851/CEE, de 28 de Setembro, veio
fixar um denominador comum ao estabelécer que toda
a regulamentagio em matéria de produgdo e distribui-
¢do de medicamentos de uso veterindrio deve ter como
objectivo essencial a salvaguarda da saide piblica. Esta
perspectiva, subjacente embora a toda a problematica,
veio eliminar ddvidas de atribuigdo de competéncias,
sem embargo de se conhecer a necessidade e convenién-
cia de as actuais Direcgdo-Geral de Assuntos Farmacéu-
ticos e Direc¢do-Geral da Pecudria se articularem e obte-
rem uma cooperagido na prossecu¢do dos objectivos que
ambas visam, tendo-se iniciado a sua concretiza¢do com
o presente diploma conjunto.

A tramitacdo processual respeitante 4 autorizagdo para
introducdo no mercado de novos produtos segue a par
e passo a directiva comunitéaria, mantendo-se, contudo,
a tradi¢dio nacional quando se permite a aquisicdo directa
destes medicamentos por médicos veterinarios e coope-
rativas agricolas sob certos condicionalismos.

Assim:

O Governo decreta, nos termos da alinea a) do n.° 1
do artigo 201.° da Constituicdo, o seguinte:

Artigo 1.° E aprovado o Regulamento de Medica-
mentos de Uso Veterindrio, anexo ao presente diploma
e que dele faz parte integrante.

Art. 2.° O presente diploma entra em vigor 60 dias
apOs a sua publicacdo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15
de Outubro de 1987. — Anibal Antdnio Cavaco
Silva — Eurico Silva Teixeira de Melo — Alvaro Roque
de Pinho Bissaia Barreto — Maria Leonor Couceiro
Pizarro Beleza de Mendonca Tavares.

Promulgado em 3 de Dezembro de 1987.
Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 10 de Dezembro de 1987.
O Primeiro-Ministro, Ambal Antdnio Cavaco Silva.

Regulamento de Madicamentos de Uso Veterindrio

CAPITULO |
Objectivo e defini¢des

Artigo 1.°
Objectivo

O presente Regulamento estabelece as normas a que devem obe_»
decer o fabrico, importagdo, comercializagdo e utilizac8o de medi-
camentos para uso veterindrio.

Artigo 2.°
Definicdes
Para efeitos deste Regulamento, entende-se por:

@) Medicamento: toda a preparacio farmacéutica constituida por
uma substfincia ou mistura de substincias, apresentando uma
dosagem determinada, destinada a ser aplicada ao homem ou
aos animais no tratamento ou prevengdo das doencas e dos
seus sintomas, na correcgdo ou modificacdo das funcdes orga-
nicas ou ainda quando administradas de forma adequada no
diagndstico médico;

b) Medicamento para uso veterinario ou medicamento veterina-
rio: todo o medicamento destinado aos animais;

¢) Especialidade farmacéutica de uso veterindrio: todo o medi-
camento para uso veterindrio, antecipadamente preparado e
apresentado sob uma denominagdo especial e sob um acon-
dicionamento particular;

d) Medicamento veterindrio pré-fabricado: todo o medicamento
veterindrio preparado anteriormente 3 sua colocacdo no mer-
cado ¢ apresentado sob uma forma farmacutica utilizdvel sem
transformagdo;

¢) Pré-mistura para alimentos medicamentosos: todo o medica-

“mento veterinirio preparado antecipadamente com vista ao

. -fabrico wlterior de alimentos medicamentosos; :

f) Alimentos medicamentosos: toda a mistura de um ou mais
medicamentos veterindrios ¢ de um ou mais alimentos com-
postos, preparados previamente 4 sua colocagio no mercado
¢ destinada a ser administrada aos animais sem transformacio.

Artigo 3.°
Campo de aplicacdo

1 — As disposi¢des deste Regulamento aplicam-se aos medicamen-
tos para uso veterindrio que sejam apresentados, designadamente,
sob a forma de especialidades farmacéuticas de uso veterindrio, de
medicamentos veterindrios pré-fabricados e de pré-misturas para ali-
mentos medicamentosos.

2 — Sdo excluidos do campo de aplicacdo deste diploma:

a) Os medicamentos de uso veterindrio utilizados para provo-
carem uma imunidade activa, para diagnosticarem o estado
de imunidade e para provocarem uma imunidade passiva;

b) Os medicamentos de uso veterinario preparados a base de is6-
topos radioactivos;

¢) Os medicamentos de uso veterindrio ndo preparados previa-
mente e destinados a2 um animal ou a um pequeno numero
de animais;

d) Os medicamentos homeopaticos.

CAPITULO II
Autorizagiio de introdu¢do no mercado

Artigo 4.°
Autorizaciio de introdugiio no mercado

1 — Os medicamentos para uso veterinério, fabricados no Pais ou
importados, carecem de autorizagdo para serem introduzidos no mer-
cado.

2 — A autorizagdo de introdug¢do no mercado € pedida ao director-
-geral de Assuntos Farmacéuticos pela firma interessada, em reque-
rimento com a assinatura reconhecida por notario, do qual conste:

a) Nome ou designacdo social ¢ domicilio ou sede da firma res-
ponsavel pela preparagdo ou pela comercializacdo do medi-
camento;

b) Numero atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas Colecti-
vas e ou jungdo de documento comprovativo de que o fabri-
cante estd autorizado no seu pais de origem a produzir medi-
camentos veterindrios;

¢) Nome do medicamento;

d) Forma farmacéutica e composi¢do no que respeita a princi-
pios activos.

3 — O requerimento a que se refere o nimero anterior deve ser
acompanhado dos seguintes elementos:

a) Membria descritiva, assinada pelo director técnico da firma
ou pelo técnico responsavel pela producdo, em caso de medi-
camentos importados, da qual conste:

A denominagido do medicamento, que pode ser um nome
de fantasia ou uma denominacdo comum seguida ou nio
de uma marca ou do nome do fabricante, ou uma deno-
minagdo cientifica ou uma férmula seguida ou ndo de
uma marca ou do nome do fabricante;

Forma farmacéutica e apresentagio;

Composigdo qualitativa e quantitativa de todos os com-
ponentes do medicamento (princ{pios activos e consti-
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tuintes do excipiente), indicados por denominagdes com-
muns 1nternacionais, caso existam;

Descrigdo dos principios activos e dos constituintes do exci-
piente;

Descricdu sumadria do modo de preparagio;

Indicagdes terapéuticas., contra-indicacdes e efeitos secun-
darios;

Posologia para as espécies animais as quais o medicamento
¢ destinado, modo e via de administragdo;

Medidas de precaugdo ¢ seguranga a tomar quando do
emprego do medicamento, quer para o animal, quer para
quem o aplica e sua justificagdo;

b) Indicagio, de acordo com os resultados dos ensaios referi-
dos na alinea ¢) deste artigo, do intervalo de seguranca, ou
seja, do espago de tempo necessario entre a ultima adminis-
tragdo do medicamento ao animal, nas condi¢des normais de
emprego, € a obtengdo de géneros alimenticios isentos de resi-
duos que apresentem perigo para a saide do consumidor;
Indicacdo dos ensaios de estabilidade realizados e seus resul-
tados, que permitam estabelecer as condi¢des de conservagdo
e fixar o prazo de durabilidade do medicamento;

d) Descri¢do dos métodos de controle analitico utilizados, rela-
tivos a matérias-primas e a produtos intermedidrios do fabrico,
a pesquisa de metais pesados, impurezas ¢ a ensaios de este-
rilidade e de substdncias pirogénicas com indicag@o dos res-
pectivos resultados;

Descrigdo e resultados dos ensaios:

Analiticos (fisico-quimicos, biol6gicos e microbioldgicos);

Farmacol6gicos (farmacodindmicos e farmacocinéticos,
estudo de residuos);

Toxicoldgicos;

Clinicos;

¢

~—

e

~—

/) Projectos referentes as indicagdes a fornecer nos recipientes,
nas embalagens exteriores e na literatura que acompanha o
medicamento;

Amostras do medicamento com exemplares em nimero sufi-
ciente para se proceder & sua andlise e eventual repeti¢io e
confirmacgao;

Relatério da autorizagdo de introdugdo no mercado do medi-
camento de uso veterindrio obtido no pais de origem.

-

g

h

-

4 — Os responsdveis pelo pedido de introdugio no mercado devem
modificar os métodos de controle, previstos na alinea d) do n.° 3
deste artigo, em fungdo do avango da técnica e do progresso da cién-
cia, quando tal alteragdo permita um controle mais seguro dos medi-
camentos de uso veterindrio.

5 — Quando se verifiquem as modificagdes previstas no nimero
anterior, os elementos a elas respeitantes, que possam conduzr a uma
modifica¢do das informagdes e documentos previstos neste artigo,
devem ser transmitidos & Direcgdo-Geral de Assuntos Farmacéuti-
cos para eventual autorizagao.

6 — Nos termos do n.° 2, o director-geral de Assuntos Farmacéu-
ticos decidird, apos homologagdo pelo director-geral da Pecudria, do
parecer da Comissdo Técnica.

Artigo 5.°
Dispensa de ensaios

1 — A apresentagdo dos resultados a que se refere a alinea e) do
n.° 3 do artigo 4.° relativos aos ensaijos toxicoldgicos, farmacoldgi-
cos e clinicos, bem como as indicagdes sobre o intervalo de segu-
ranca, pode ser substitufda por documentacdo bibliografica nas lin-
guas francesa e inglesa, desde que seja acompanhada de uma sintese
detalhada em lingua portuguesa, quando se trate de:

a) Medicamento jda amplamente experimentado nos animais,
conhecendo-se suficientemente os efeitos por ele produzidos,
inclusive os secunddrios;

b) Medicamento novo, cuja composigdo em principios activos
seja essencialmente similar & de um outro medicamento ji
reconhecido e experimentado.

2 — Quando se trate de medicamento novo que inclua componentes
conhecidos mas ainda ndo associados para fins terap@uticos, os resul-
tados dos ensaios toxicoldgicos, farmacoldgicos e clinicos poderio
ser substituidos pela apresentagio de documentagdo bibliografica refe-
rente aos seus componentes.

3 — Os medicamentos para uso veterindrio provenientes dos Esta-
dos membios da CEE s3o dispensados dos ensaios previstos na ali-
nea ¢) do n.” 3 do artigo 4.°, devendo constar do processo 0s pro-
tocolos realizados nos paises de origem.

Artigo 6.°

Peritos qualificados

1 — Os documentos que instruem o processo de autorizagdo de
introdugdo no mercado, a que se referem as alineas ), ¢), d) e e)

do n.° 3 do artigo 4.°, terdo de ser assinados por peritos que pos-
suam as necessdrias qualificagdes técnicas e profissionais.
2 — De acordo com a sua qualificacdo, os peritos tém de:

a) Proceder aos trabalhos no dmbito da sua especialidade, res-
peitantes a andlise, & farmacologia e ciéncias experimentais
andlogas, ¢ & clinica, e descrever objectivamente os resulta-
dos obtidos;

b) Descrever os ensaios que fizeram e mencionar, designada-
mente:

b1) O farmacéutico-analista, se 0 produto estad conforme
com a composi¢do declarada, fornecendo toda a justi-
ficagcdo sobre os métodos de controle que forem utili-
zados pelo fabricante;

b2) O farmacologista, qual é a toxicidade do produto e as
propriedades farmacoldgicas comprovadas e se, apds
a administragdo do medicamento veterindrio em con-
di¢des normais de emprego, e respeitado o intervalo de
seguranca indicado, os géneros alimenticios provenientes
dos animais tratados ndo contém residuos que possam
apresentar perigo para a satide do consumidor;

b3) O clinico, se pdde encontrar, nos animais tratados com
o produto, os efeitos correspondentes as informagdes
fornecidas pelo fabricante, se o produto é bem tole-
rado, que posologia aconselha e quais sdo as eventuais
contra-indica¢des e efeitos secunddrios;

¢) Justificar o recurso eventual & documentagio bibliogréfica a
que se referem os n.”* 1 e 2 do artigo §5.°

3 — No que respeita ao disposto na alinea b) do niimero anterior,
0s ensaios necessdrios A aprovacdo s3o os que vierem a ser defini-
dos na portaria a que se refere o n.° 1 do artigo 55.°

Artigo 7.°
Prazos para a concessio de autorizaciio

1 — A autorizagdo a que se refere o artigo 4.° deve ser conce-
dida no prazo de 120 dias a contar da data de apresentagio do
pedido.

2 — Este prazo pode ser prorrogado, em casos excepcionais, por
90 dias, devendo a firma interessada ser notificada antes de o prazo
expirar.

Artigo 8.°
Suspensiio de prazos

1 — Os prazos previstos no artigo anterior podem ser suspensos
quando forem exigidos ao requerente novos elementos para comple-
tar o processo.

2 — A suspensdo verificar-se-& até que os dados complementares
exigidos sejam apresentados.

Artigo 9.°
Recusa de autorizagiio

A autorizacdo de introdu¢do no mercado pode ser recusada sem-
pre que da andlise do processo se verifique:

a) Que o processo ndo foi instruido de acordo com as disposi-
¢Oes deste diploma;

b) Que o medicamento é nocivo nas condigdes de utilizagdo indi-
cadas;

¢) Que o efeito teraputico ndo estd suficientemente justificado;

d) Que o medicamento ndo tem as composigdes qualitativa e ou
quantitativa declaradas;

€) Que o intervalo de seguranga indicado é insuficiente para que
os géneros alimenticios provenientes do animal tratado nio
contenham residuos susceptiveis de apresentar perigo para a
saide do consumidor ou esteja deficientemente justificado.

Artigo 10.°
Responsabilidade

A autorizagdo para introdu¢do no mercado ndo isenta !.ie respon-
sabilidade civil e ou criminal o fabricante e, se for caso disso, o res-
ponsdvel pela introdugio do medicamento no mercado.

Artigo 11.°
Validade da autorizacdo

A autorizagdo de introdugdo no mercado tem a validade de cinco
anos, sucessivamente renovdvel por igual perfodo de tempo, a pedido
da entidade responsdvel pela comercializagdo, sem o que a mesma
autorizagdo fica automaticamente cancelada.

Artigo 12.°
Revalidacfio da autorizacdo

1 — O pedido de revalidagdo da autorizagdo de introdugdo no mer-
cado deve ser apresentado pelo menos trés meses antes de aquela
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cessar, mesmo que a autorizacdo tenha sido concedida anteriormente
a publicagio deste diploma, sendo dirigido ao director-geral de Assun-
tos Farmacéuticos, que despachard, tendo presente o parecer da
Comissdo Técnica referida no artigo 16.°, homologado pelo director-
-geral da Pecudria.

2 — O pedido de revalidagdo deve obediéncia & forma processual
prevista no n.° 2 do artigo 4.°

Artigo 13.°
Autorizacdes especiais

Com fins exclusivos de investigagdo, andlise ou ensaio, o director-
-geral de Assuntos Farmacéuticos, ouvido o director-geral da Pecudria,
pode conceder autorizagdes especiais para a importacdo de medica-
mentos de uso veterinario ndo registados.

Artigo 14.°
Alteragdes de medicamentos autorizados

1 — Os fabricantes e importadores de medicamentos para uso vete-
rindrio poderdo, seguindo as normas do artigo 4.°, solicitar altera-
¢des de medicamentos j4 autorizados, respeitantes a:

a) Composigio qualitativa, quando ndo incidente sobre os prin-
cipios activos;

b) Composi¢do quantitativa;

¢) Forma farmacéutica;

d) Apresentagio;

e) IndicagGes fornecidas nos recipientes, nas embalagens exte-
riores € na literatura;

/) Nome do medicamento.

2 — Para este efeito, serdo apresentados elementos justificativos
das alteragdes pedidas.

3 — O director-geral de Assuntos Farmac@uticos decidird, no prazo
de 90 dias, ouvida a Comissdo Técnica e ap6és homologagdo do pare-
cer pelo director-geral da Pecudria, sobre a concessdo das alteragdes
solicitadas, a menos que sejam pedidos novos elementos ao interes-
sado, hipotese que suspendera o referido prazo até A apresentacio
daqueles.

Artigo 15.°
Recurso em caso de indeferimento do pedido

Em caso de indeferimento do pedido de autorizagdo para intro-
duzir no mercado medicamento de uso veterindrio, ou para alterar
medicamento j4 autorizado, cabe recurso hierdrquico necessdrio a
apresentar na Direc¢do-Geral de Assuntos Farmacéuticos, dirigido:

a) Ao Ministro da Satde, se a decisdo recorrida respeitar a licen-
ciamento ou registo, com conhecimento & Direc¢do-Geral da
Pecudria;

b) Ao Ministro da Agricultura, Pescas ¢ Alimentagdo, se o acto
tiver sido praticado pelo director-geral da Pecudria, no dmbito
das suas compet@ncias.

CAPITULO 11

Comissio Técnica de Medicamentos
para Uso Veterindrio

Artigo 16.°
Comissiio Técnica

{ — Para dar parecer sobre os assuntos referidos no n.° 1 do
artigo 18.° ¢ criada, no 4mbito da Direcclo-Geral da Pecudria, a
Comissdo Técnica de Medicamentos para Uso Veterindrio, adiante
designada por Comissdo Técnica.

2 —— A Comissdo Técnica é um 6rgido consultivo, sendo os respec-
tivos pareceres homologados pelo director-geral da Pecudria, transi-
tando os processos para a Direcgdo-Geral de Assuntos Farmacéuti-
cos, para efeitos de licenciamento e registo.

Artigo 17.°
Constituigio da Comissio Técnica

1 — A Comissdo Técnica serd nomeada por despacho conjunto dos
Ministros da Saude e da Agricultura, Pescas e Alimentagdo por um
prazo de trés anos renovavel por iguais periodos, e terd a seguinte
constituigdo:

a) Dois licenciados em ciéncias farmac@uticas, designados pela
Direccao-Geral de Assuntos Farmacéuticos;

b) Dois médicos veterindrios, designados pela Direcgdo-Geral da
Pecuéria;

¢) Um farmacologista, de formacdo médico-veterindria, desig-
nado pela Escola Superior de Medicina Veterindria;

d) Um farmacologista de formagdo médica, designado pela Uni-
versidade de Lisboa.

2 — A Comissdo Técnica poderd solicitar a colaboracdo eventual
de técnicos cujo concurso julgue conveniente para a resolugao de pro-
blemas especificos.

3 — O presidente da Comissdo Técnica serd eleito de entre os seus
vogais e terd voto de qualidade.

4 — A Comissdo Técnica terd de elaborar o seu regulamento
interno no prazo de um més apds a sua nomeagao.

§ — Os servicos de secretaria e de expediente da Comissao Téc-
nica serdo assegurados pela Direcgdo-Geral da Pecudria.

Artigo 18.°
Competéncia da Comissdo Técnica

1 — Compete a Comissdo Técnica apreciar 0s processos respeitantes
aos pedidos para introducdo no mercado de medicamentos para uso
veterindrio, conforme o disposto no artigo 4.°, suas revalidagdes,
nos termos do artigo 12.°, e suas alteragdes, nos termos do
artigo 14.°, salvo quanto ao disposto nas alineas d) e f) do n.? 1,
assim como os referentes a outras questdes do dmbito dos medica-
mentos para uso veterindrio.

2 — Os poderes da Comissdo Técnica incidirdo, em especial, sobre
a influéncia do medicamento veterinario na saide humana, tendo em
conta o intervalo de seguranga proposto, sobre o interesse terapéutico
e a inocuidade do mesmo, e ainda as vantagens da sua introdug¢io no
mercado portugueés.

Artigo 19.°
Ensaios laboratoriais

1 — Os ensaios laboratoriais necessarios a4 emissdo de pareceres
da Comissdo Técnica serdo efectuados em laboratérios oficiais da
especialidade.

2 — Sob proposta da Comissdo Técnica poderd o director-geral
da Pecudria decidir sobre eventual dispensa dos ensaios laboratoriais.

CAPITULO 1V
Producio e importagiio

Artigo 20.°
Produciio e importacio

As farmécias e os estabelecimentos que se dedicam ao fabrico e
ou comércio por grosso de medicamentos podem produzir e impor-
tar medicamentos para uso veterindrio, devendo, para o efeito,
inscrever-se na Direc¢do-Geral de Assuntos Farmacguticos.

Artigo 21.°
Instalaciio de estabelecimentos

A instalagdio de estabelecimentos, destinados ao fabrico e ou comér-
cio por grosso de medicamentos para uso veterindrio, obedece ao
determinado no Decreto-Lei n.° 48 547, de 27 de Agosto de 1968,

Artigo 22.°
Direcgiio técnica farmacéutica

1 — Os estabelecimentos a que se refere o artigo 20.° sé podem
funcionar sob a responsabilidade de um director técnico.

2 — A direcgdio técnica é assegurada por um farmacéutico.

3 — Os profissionais que pretendam exercer a actividade referida
neste artigo e assumir a responsabilidade pelo funcionamento dos esta-
belecimentos em causa ficam abrangidos, com as necessdrias adapta-
¢des, pelas disposi¢des do Decreto-Lei n.° 48 547, de 27 de Agosto
de 1968, designadamente quanto a direccdo técnica das farmacias e
dos laboratérios com as necessdrias adaptagdes.

Artigo 23.°
Assessoria técnica médico-veterindria

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, os produtores
e importadores de medicamentos para uso veterindrio que solicitem
a autorizagdo para introdugdo no mercado de produtos que fabri-
cam ou importam necessitam de ter ao seu servico um médico vete-
rindrio como assessor, técnico ajuramentado perante a Direcgio-Geral
da Pecuaria.

2 — Ao assessor técnico compete:

a) Participar na elaboragdo de programas de langcamento de
novos medicamentos de uso veterindrio;

b) Colaborar nos estudos a efectuar sobre o interesse terapéutico
de medicamentos de uso veterindrio a introduzir no mercado;

¢) Elaborar a informagdo técnico-cientifica a dirigir aos médi-
cos veterindrios ou para divulgagdo ao publico.
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Artigo 24.°
Matérias-primas

I — As materias-primas especificamente destinadas ao fabrico de
medicamentos para uso veterindrio apenas podem ser vendidas a esta-
belecimentos devidamente autorizados para o seu fabrico ou prepa-
racdo, bem como aos que se dedicam ao comércio por grosso.

2 — As matérias-primas referidas no n.° 1 constardo em portaria
conjunta dos Ministros da Agricultura, Pescas € Alimentagdo e da
Saude.

Artigo 25.°
Comércio por grosso e a retalho

1 — Os fabricantes e os importadores de medicamentos para uso
veterindrio apenas poderdo cedé-los aos estabelecimentos destinados
a0 comércio por grosso € as farmdcias.

2 — No estadio do retalho, a armazenagem e a venda de medica-
mentos veterindrios pré-fabricados e de especialidades farmacéuticas
para uso veterindrio serdo efectuadas pelas farmaécias.

3 — As pré-misturas medicamentosas s6 poderdo ser vendidas a
unidades de produg¢do de alimentos compostos para animais.

CAPITULO V
Aquisicio directa
Artigo 26.°

Aquisi¢io directa

I — A aquisigdo directa de medicamentos para uso veterinario nos
laboratdrios, importadores e grossistas pode ser feita por médicos
veterindrios quando se destinem a ser aplicados, por eles proprios,
a animais a que prestem pessoalmente os seus cuidados.

2 — O disposto no nimero anterior pode igualmente aplicar-se a
empresdrios e a empresas agricolas, independentemente da natureza
juridica que revistam, desde que os medicamentos se destinem aos
seus proprios animais ou, nos casos das cooperativas regidas pelo
disposto no Decreto-Lei n.° 394/82, de 21 de Setembro, e dos agru-
pamentos de defesa sanitdria, constituidos nos termos da Portaria
n.° 63/86, de 1 de Marc¢o, a animais dos seus associados, e satisfa-
¢am os requisitos do artigo 27.°

3 — Os empresdrios e as empresas agricolas abrangidos por este
diploma sdo aqueles que se dedicam as actividades pecudria ou leiteira.

Artigo 27.°
Requisitos para aquisicio directa

1 — Com excep¢do dos médicos veterindrios, sé podem adquirir,
directamente aos laboratdrios, importadores e grossistas, medicamentos
para uso veterindrio aqueles que satisfagam, cumulativamente, os
seguintes requisitos:

a) Disponham de condi¢Oes adequadas para o armazenamento de
medicamentos para uso veterinario;

b) Possuam um registo dos medicamentos para uso veterinério
adquiridos e cedidos, com indicagdo das respectivas denomi-
nagdes, origens e destinos;

¢) Tenham ao seu servico um médico veterindrio e um farmac@utico.

2 — A observancia dos requisitos das alineas @) e b) do nimero
anterior fica sujeita a fiscalizagdo dos servicos competentes da
Direc¢do-Geral de Assuntos Farmacéuticos.

3 — A cooperativa agricola e o agrupamento de defesa sanitdria
que pretenda adquirir medicamentos para uso veterindrio directamente
aos laboratdrios, importadores ou grossistas devem apresentar o res-
pectivo pedido & Direcgdo-Geral da Pecudria.

4 — No pedido, a cooperativa ¢ o agrupamento de defesa sanita-
ria deverdo indicar, além da denominagdo, localizagdo da sede e data
da publicacdo no Didrio da Republica dos seus estatutos, o nome,
morada e numero de carteira ou cédula profissional dos técnicos a
que se refere a alinea ¢) do artigo anterior e juntar documento, com
assinatura reconhecida, em que os mesmos declaram que se encon-
tram ao servi¢o da requerente.

5 — Em caso de cessagdo de fungdes por parte dos técnicos as enti-
dades referidas no n.° 2 do artigo 26.° deverdo proceder a sua subs-
tituigdo e fornecer os elementos exigidos 4 Direc¢io-Geral da Pecuaria
no prazo maximo de 90 dias.

Artigo 28.°
Apreciacio do pedido de aquisicio directa

1 — A Direcgdo-Geral da Pecudria decidira sobre o pedido apre-
sentado.

2 — A autorizagdo concedida serd retirada caso deixem de ser
observadas as normas estabelecidas no artigo 27.°

3 — A Direcgdo-Geral da Pecudria comunicara a Direc¢do-Geral
de Assuntos Farmacéuticos as autorizagdes concedidas e respectivos
cancelamentos, bem como os nomes e moradas dos farmacéuticos
responsaveis e suas eventuais substitui¢des.

4 — A Direcgdo-Geral da Pecudria organizara a lista dos sujeitos
referidos no n.° 2 do artigo 26.° autorizados a proceder em con-
formidade com o disposto nesse preceito e envia-la-a a todos os labo-
ratérios, importadores e grossistas de medicamentos para uso vete-
rindrio e ou as respectivas associagdes representativas.

Artigo 29.°
Competéncia dos técnicos
1 — E da competéncia do farmacéutico:

a) Assumir a responsabilidade pelas condi¢des técnicas de con-
servacdo e cedéncia dos medicamentos para uso veterinario;

b) Manter actualizado o registo a que se refere a alinea ») do
n.° 1 do artigo 27.°

2 — Compete ao médico veterindrio assumir a responsabilidade pela
utilizagdo dos medicamentos para uso veterinario adquiridos.

Artigo 30.°
Fornecimento de medicamentos

1 — O fornecimento de medicamentos para uso veterinario pelo labo-
ratério, importador ou grossista so se efectuara em presenca de requisi-
¢do assinada conjuntamente pelo médico veterindrio e pelo farmacéutico.

2 — O fornecimento de medicamentos para uso veterindrio pelo
armazém da cooperativa agricola ou do agrupamento de defesa sani-
taria, aos membros respectivos, deverd ser exclusivamente efectuado
mediante requisicdo do médico veterindrio.

Artigo 31.°
Fiscalizacdo das vendas

1 — Os laboratérios, importadores e grossistas de medicamentos para
uso veterindrio facultardo obrigatoriamente aos agentes fiscalizadores,
sempre que lhes forem exigidos, os duplicados dos documentos refe-
rentes aos produtos vendidos, ao abrigo das disposigdes deste capitulo.

2 — O registo a que se refere a alinea ) do n.° 1 do artigo 27.°
devera ser também apresentado aos agentes fiscalizadores, sempre que

por estes solicitado. .
Artigo 32.°

Obrigatoriedade de prescricio do médico veterindrio

Os medicamentos para uso veterindrio ¢ as substincias medicamen-
tosas toxicas, constantes da tabela publicada no Didrio da Repiiblica,
2.* série, n.° 137, de 18 de Junho de 1985, e ainda aqueles que apre-
sentem na sua embalagem a adverténcia «S6 pode ser vendida
mediante receita médica» ou outra equivalente, apenas poderio ser
transaccionados com receita passada pelo médico veterindrio.

Artigo 33.°

Estupefacientes e psicotrépicos

Quando se trate de substdncias psicotrépicas e estupefacientes sao
mantidas as disposi¢cdes legais em vigor.

Artigo 34.°
Venda de medicamento de uso humano

A venda de especialidades farmacéuticas de uso humano para apli-
cacdo em espécies animais cujos produtos se destinam a consumo
publico serd feita, somente, mediante apresentacdo de receita pas-
sada pelo médico veterindrio que contenha a indicacdo do intervalo
de seguranca.

Artigo 35.°
Campanhas de sanidade animal

A Direcgdo-Geral da Pecudria sempre que, por razdes de sanidade
animal, realize campanhas de caracter preventivo ou curativo podera
distribuir medicamentos para uso veterinario, de acordo com nor-
mas estabelecidas ou a estabelecer para o efeito por aquela entidade.

CAPITULO VI

Rotulagem e literatura

Artigo 36.°
Rotulagem de recipientes e embalagens exteriores

1 — Os recipientes e as embalagens exteriores dos medicamentos
para uso veterindrio devem conter, em lingua portuguesa e em carac-
teres legiveis, as seguintes alteragdes:

a) A denomina¢do do medicamento, que pode ser um nome de
fantasia, ou uma denominac¢ido comum, seguida, ou nio, de
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uma marca ou do nome do fabricante, ou uma denomina-

¢do cientifica, ou uma foérmula, seguida, ou ndo, de uma

marca ou do nome do fabricante;

A composigdo qualitativa e quantitativa em principios acti-

vos por unidade de peso, de volume ou em percentagem,

cegundo a forma farmac@utica, com indicagdo dos corantes
ou outras substincias de marcagdo, eventualmente adiciona-
dos, devendo as denominagdes comuns internacionais reco-
mendadas pela OMS ser empregadas, sempre que existam,

¢} As especies animais ds quais o medicamento ¢ destinado, o
modo e via de administragdo;

d) O intervalo de seguranga para os medicamentos a adminis-
trar aos animais destinados ao consumo humano;

e} A forma farmacéutica e o conteido em peso, volume ou em
unidades de toma, sendo esta indica¢do facultativa nos reci-
pientes;

/) O numero de lote de fabrico;

O niimero de autorizagdo de introdugdo no mercado;

h) O nome ou a denominagdo social e o domicilio ou a sede

social da empresa responsavel pelo fabrico e pela comercia-

lizagdo;
i) O prazo de validade, se a duragdo da estabilidade for infe-
rior a trés anos;

J) As precaugdes particulares de conservagdo, se for caso disso;

) A adverténcia «Uso veterindrio» impressa em fundo verde;

m) A expressido «S6 pode ser vendido mediante receita médica»

ou outra equivalente, em obediéncia ao estipulado na tabela

a que se refere o artigo 32.%

A indicagio «Uso externo», quando os medicamentos se des-

tinam a utilizacdo externa, impressa em fundo vermetho.

b

-~

\/O\QJ

~—

n

-~

2 — Quando se trate de ampolas, as indicagdes referidas no mimero
anterior deverdo ser apostas na embalagem exterior, sendo apenas
necessarias as indicagdes a que se referem as alineas a), b), /), ) e
/) do nimero anterior, no caso de recipientes.

3 — Quando se trate de pequenos recipientes que contenham uma
tinica dose, sobre os quais ndo é possivel mencionar as referéncias
do niimero anterior, as indicacdes do n.° 1 deverdo ser inscritas na
embalagem exterior.

Artigo 37.°
Literatura

A literatura deve conter, além das indicagdes referidas nas ali-
neas @), b), d), e) e j) do n.° 1 do artigo 36.°, o seguinte:
a) Indicagdes terapéuticas principais, contra-indica¢des ¢ efeitos
secundarios;
b) Espécies animais as quais o medicamento de uso veterinario
é destinado, posologia em funcdo dessas espécies, modo e via
de administragdo e indica¢des para uma administra¢do cor-
recta, se for caso disso.

Artigo 38.°
Medicamentos sem literatura ou sem embalagem exterior

1 — Quando os medicamentos forem fornecidos sem literatura, as
indicagdes que dela deveriam constar, nos termos do artigo 37.°,
devem ser mencionadas na embalagem exterior ou no recipiente.

2 —— Na falta de embalagem exterior, todas as indicagdes que nela
deviam figurar terdo de ser apostas no recipiente.

Artigo 39.°

Proibi¢do de referéncia a outras marcas comerciais

No recipiente. na embalagem exterior ou na literatura que acom-
panha o medicamento ndo podem figurar referéncias a marcas comer-
cials de outros medicamentos.

CAPITULO VII
Publicidade

Artigo 40.°
Autorizacio de publicidade

1 — A publicidade relativa a medicamentos de uso veterindrio fica
sujeita a prévia autorizagdo da Direccio-Geral de Assuntos Farma-
céuticos, ouvida a Direcgdo-Geral da Pecudria.

2 — O pedido de autorizacdo referido no numero anterior sera
acompanhado do texto que se pretende publicitar e do qual consta-
rdo as seguintes indica¢des minimas:

a) Nome do medicamento;

b) Nome ou denominacio social e o domicilio ou a sede social
da empresa responsavel pelo fabrico ¢ pela comercializagio;

¢) A composicdo qualitativo-quantitativa do medicamento em
principios activos;

dy O numero e data da autorizagdo de inirodugdo no mercado:;
e) As indicagdes terapButicas, contra-indicagdes, efeitos secun-
darios e intervalo de seguranca constantes da literatura interna.

3 — Apenas podem ser publicitados os medicamentos cuja intro-
dugio no mercado tenha sido autorizada.

Artigo 41.°
Prazos e recurso

I — O despacho que recair sobre o pedido de autorizacido de publi-
cidade serd comunicado ao requerente no prazo de 30 dias, a contar
da data do pedido.

2 — Em caso de indeferimento, cabe recurso hierdrquico necessa-
tio, no prazo de 30 dias, para o Ministro da Sauide, o qual decidira
em igual prazo.

3 — Decorrido o prazo fixado nos nimeros anteriores, sem que
a decisdo tenha sido transmitida ao interessado, considera-se autori-
zada a pretensdo.

Artigo 42.°
Texto aprovado

1 — O texto a publicitar, uma vez aprovado, ndo poderd conter
qualquer informagdo ndo expressa no pedido inicial.

2 — A autorizagdo sera considerada nula se forem introduzidas
alteragdes ao texto que acompanha o pedido.

Artigo 43.°
Condicdes da publicidade

A publicidade deve ser sempre verdadeira ¢ correcta, nao podendo
conter informagdes, testemunhos técnicos ou outros que possam indu-
zir a que a consulta veterindria seja supérflua.

Artigo 44.°
Publicidade de medicamentos sujeitos ou niio a receita médica

1 — Os medicamentos para uso veterinario, cuja venda exija receita
médica, s6 podem ser anunciados em publicacdes de natureza médico-
-veterindria ou farmacéutica.

2 — A publicidade dos medicamentos para uso veterindrio, nido
sujeitos a receita médica, estd subordinada aos principios legais orien-
tadores da actividade publicitéria.

3 — A informagio respeitante a medicamentos para uso veterina-
rio, sujeitos a venda mediante receita médica, e as respectivas amos-
tras s6 podem ser cedidas a médicos veterinarios.

Artigo 45.°

Legislagio aplicdvel

Toda a publicidade em matéria de medicamentos, do dmbito deste di-
ploma, fica sujeita A disciplina juridica do Decreto-Lei n.° 48 547, de
27 de Agosto de 1968, e do Decreto-Lei n.° 303/83, de 28 de Junho,
com a devida adaptagdo.

CAPITULO VIII
Fiscalizacdo, penalidades e taxas

Artigo 46.°
Fiscalizacdo

1 — Sem prejuizo da competéncia legal que cabe a outros servigos,
a fiscaliza¢cdo do cumprimento das normas constantes desie dipioma
¢é assegurada pela Direc¢do-Geral de Assuntos Farmacéuticos ¢ pela
Direcgdo-Geral da Pecudria, dentro da drea cas respectivas compe-
téncias.

2 — A colheita de amostras, para verificar se 0 produto esia con-
forme com a composi¢do declarada, pode ser feita em qualquer
momento do circuito comercial, nomeadamente na venda ou expo-
si¢do & venda, bem como na aquisigdo, transporte ou armazenagem
para o comércio.

3 — Os métodos analiticos a utilizar para cada produto sao os
constantes do respectivo processo de aprovayao.

Artigo 47.°
Suspensio ou anulacio de autorizagodes

1 — O director-geral de Assuntos Farmacguticos pode, por sua ini-
ciativa ou por proposta da Comissdo Técnica, homologada pelo
director-geral da Pecudria, suspender ou retirar a autoriza¢do de
comercializagio de um medicamento para uso veterindrio quando:

a) Se revele nocivo para a saude dos animais;
b) Se comprove ndo ter o efeito terapéutico anunciado;
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¢} Se verifique que o intervalo de scguranga indicado é insufi-
ciente para que os géneros alimenticios provenientes do ani-
mal tratado nao contenham residuos que possam apresentar
porigo pata a sande do consumidor;

d} Se torne necessann assegurar a protecgdo da sadde publica
o dus animai-,

€} Se veritique que as indicagdes fornecidas no processo que
acompanha r podide de autorizagao <30 errdneas ou novos
conhecimienlos as coatrariem;

S} Nao tenhamn as composigoes qualitativa e ou quantitativa

declaradas,

Nao seja levade a efeito o controle de qualidade a que se

refere a alinea d) do n.” 3 do artigo 4.°

-~

g

2 — Nas situagdes ¢ condi¢Ges previstas no numero anterior, e
tendo em conta a sua gravidade, o director-geral de Assuntos Far-
macéuticos pode proibir a importagdo ou venda de medicamentos
para uso veterindrio ou ordenar a sua retirada do mercado, ouvida
a Conussdo Técnica e apds homologagdo do parecer pelo director-
-geral da Pecuaria.

3 — A suspensdo vu proibigdo de venda e a retirada do mercado,
previstas nos n.”* 1 ¢ 2, podem incidir apenas sobre os lotes que forem
objecto de contestagao.

Artigo 48.°
Processo de contra-ordenacio

I -— O auto de notivig, levantado na sequéncia de eventuais infrac-
¢Oes as disposigoes deste diploma, serd remetido 4 Direcgdo-Geral
de Assuntos Farmacéuticos ou a Direc¢do-Geral da Pecudria, con-
forme as dreas de competéncia, que organizardo o competente pro-
cesso com vista A aplicagio de sangdes.

2 — Compete aos directores-gerais de Assuntos Farmac@uticos ¢
da Pecudria, no dmbito das suas competéncias, a aplicagdo das coi-
mas previstas no artigo seguinte, os quais reciprocamente informa-
rdo do desencadeamento do processo e sangdes aplicadas.

Artigo 49.°
Aplicacio de coimas

I - As infracydes ao disposto no n.” | do artigo 4.° ¢ nos arti-
gos 20.°. 21.°, 24,7, 25.°, 26.°, 27.°, 34.°, 36.°, 37.9, 38.° e 39.°
constituem contra-ordenagoes ¢ serao punidas com coimas cujo mon-
tante minimo ¢ de 20008 ¢ o maximo de 200 0008, de acordo com
o previsto no Decreto Lei n.® 433/82, de 27 de Outubro, e sua even-
tual actualizacdo, nomeadamente do valor maximo.

2 — O comportamenio negligente <era sancionado até metade do
montante maximo da couna prevista.

3 — As coimas aplicadas as pessoas colectivas poderdo elevar-se
até aos montantes maximos de:

o} 3 000 0008, em caso de dolo;
b) 1 500 0008, cm caso de negligéncia.

Artigo 50.°
Determinacao da medida da coima

I — A deferminagav da medida da coima far-se-d em fungao da
gravidade da contra-ordenagdo, da culpa e da situagdo econdmica
do agenic,

2 — Sem prejuizo dos limites maximos, fixados no artigo anterior,
a coima deverd, semipre que possivel, exceder o beneficio economico
gque o agente retiron da pratica da contra-ordenagdo.

Artigo 51.°
Tramitagao processual

1 — Av provesso administrativo conducente a aplicagdo de coimas
aplica-se, com as devidas adaptagdes, toda a tramitagdo processual
prevista no Decreto-l el n.° 433/82, de 27 de Outubro.

2 — A decisao da autoridade administrativa que aplicar a coima
€ susceptivel de impugnacdo judicial, nos termos do mesmo diploma.

Artigo 52.°
Taxas

1 -~ Por cada processo submetido 4 apreciagao da Comissdo Téc-
nica serdv cobradas as seguintes {axas:

a) Autorizagan dJde introdugao no mercado .. .. 80 000800
b) Alinea @y do n." t do artigo 14.° ... ... .. 25 000300
¢} Alinea b) do n.° | do artigo 14.° ......... 60 000300
d)y Alinen ¢y do n.° 1 do artigo 14, ... ... 70 000300
€) Alinea ) do 2.7 1 do artigo 145 ... ... 25 000800
/) Alinea e) do n.v 1 do artigo 14.°.......... 25 000800
g) Alinea j) do n.” 1 do artigo 14.° ... ... . 12 500300
h) Revalida¢do da autorizagdo de um medica-

mento, aprovado antes da entrada em vigor do

presente Regulamento ................. s 70 000300
N Renovacdes guinquenais . .. ... ..., 20 000800

2 — A interposi¢do de recurso obriga ao pagamento de uma taxa
igual a metade do valor do acto de que se recorre.

3 — O produto das taxas referidas nos n.** 1 e 2 constitui receita
da Direcgdo-Geral da Pecudria, sendo depositado a ordem desta, em
conta aberta na Caixa Geral de Depdsitos, Crédito e Previdéncia,
podendo ser revistas anualmente por despacho do Ministro da Agri-
cultura, Pescas e Alimentagio.

4 — A receita proveniente da cobranga das taxas referidas destina-
-se ao pagamento das despesas inerentes ao funcionamento da Comis-
sdo Técnica, designadamente servigos administrativos, pagamentos
de andlises a efectuar em laboratérios publicos ou privados e ainda
a0s respectivos membros, por 6nus do desempenho das fungdes que
thes sdo cometidas, a quem serdo atribuidos 20 % do quantitativo
percebido anualmente por um médico veterindrio principal ao ser-
vico da administragdo central.

5 — 5 % da receita referida no nimero anterior destina-se ainda
a formagdo dos técnicos da Direcgdo-Geral da Pecuéria e da Direcgido-
-Geral de Assuntos Farmacéuticos.

Artigo 53.°
Revisdo de processos de produtes farmacéuticos jé autorizados

Todos os medicamentos de uso veterindrio, autorizados até a data
de entrada em vigor deste diploma, terdo de ser revistos até 6 de
Novembro de 1991.

CAPITULO IX
Disposi¢oes transitdrias
Artigo 54.°

Fabrico ou importacfio de produtos nio autorizados

1 — As empresas que, & data da publica¢do deste diploma, fabri-
quem ou importem produtos ainda ndo autorizados, mas que, de
acordo com o0 nele expresso, possam vir a ser considerados medica-
mentos para uso veterindrio, deverdo:

a) Enviar & Direccdo-Geral de Assuntos Farmacéuticos, no prazo
de 60 dias a contar da data da publicagdo deste diploma, rela-
¢do dos produtos que estejam nas condigdes acima referidas,
indicando para cada um deles 0 nome e as composi¢des qua-
litativas e quantitativas completas, e principais recomenda-
¢oes de utilizagio;

b) Requerer, para os produtos constantes da relagdo acima men-
cionada, nos termos do artigo 4.¢ do presente Regulamento,
¢ no prazo maximo de dois anos a contar da data de entrada
em vigor do mesmo, as competentes autorizagdes de intro-
ducdo no mercado.

2 — De posse dos elementos a que a alinea a) deste artigo faz refe-
réncia, o director-geral de Assuntos Farmacéuticos, ouvida a Comissdo
Técnica nos termos do artigo 18.°, decidird sobre a proibicdo de
comercializacdo dos produtos em causa ou sobre a concessdo de uma
autorizagdo provisoria de venda, até apreciagdo completa do processo.

CAPITULO X
Disposicdes finais

Artigo 55.°
Regulamentos a publicar

1 — Por portaria conjunta dos Ministros da Agricultura, Pescas
e Alimentagdo ¢ da Saude serdo aprovadas as normas a que devem
obedecer os ensaios analiticos, téxico-farmacoldgicos e clinicos dos
medicamentos para uso veterinario.

2 — Por portaria conjunta dos Ministros da Agricultura, Pescas
e Alimentacdo e da Saude, sob proposta do director-geral da Pecudria,
serd publicada regulamentagio respeitanie a:

a) Alimentos medicamentosos para animais;

b) Produtos microbianos de eficdcia zootécnica para utilizagdo
em alimentos para animais;

c) Produtos utilizados no tratamento da dgua de bebida dos ani-
mais € no seu maneio;

d) Produtos destinados a serem utilizados nas instalacdes dos
animais e equipamentos relacionados com a sua exploragio,
como os antimicrobianos, antifungicos, alguicidas e os que
se destinam a combater ¢ repelir os animais daninhos e os
invertebrados, vectores e agentes de doengas.

3 — Os processos, respeitantes aos produtos a que se referem as
alineas b), c) e d) do nimero anterior, serdo apreciados, para efei-
tos de autorizagdo de comercializa¢do, pela Comissdo Técnica, ins-
tituida pelo artigo 16.° do presente Regulamento.
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RENOVAGCAO DE ASSINATURAS PARA 1988
AVISO

Senhor Assinante:

Ao iniciar-se um novo periodo de renovagéo das assi-
naturas para as diversas publicagdes oficiais a INCM, atra-
vés dos seus respectivos servigos, estabelece um novo sis-
tema de revalidagao, cuja pratica, a titulo experimental, tera
inicio em Janeiro de 1988.

O resultado do esforgo a que gostosamente nos propo-
mos somente sera conseguido se pudermos contar com
a colaboragdo de todos os interessados, bastando apenas
o simples cumprimento das normas constantes nos pon-
tos que a seguir se indicam:

1 — Para que ndo haja interrupgao no envio das publi-
cagdes, as assinaturas registadas nos nossos
ficheiros de 1987 serdo consideradas automati-
camente renovadas desde que as FICHAS-
-RENOVACAOQ, previamente remetidas pelo cor-
reio, nos sejam devolvidas acompanhadas das
requisigées ou dos valores respectivos em che-
que & ordem da Imprensa Nacional-Casa da
Moeda, E. P., impreterivelmente até 31 de Janeiro
de 1988.

2 — Quaisquer alteragdes que se pretendam introdu-
zZir nas assinaturas que vigoraram em 1987 deve-
rdo ser registadas nos espagos para o efeito
reservados em cada FICHA-RENOVAGAQO, a
devolver nas mesmas condigdes expressas no
ponto anterior.

3 — Nos casos de eventuais anulagdes, torna-se igual-
mente necessédria a devolugdo das FICHAS-
-RENOVACAO, com a indicagéo de sem efeito ou
anulada para 1988.

4 — Os organismos publicos deverdo, como habitual-
mente, proceder a devolugdoc das FICHAS-

-RENOVACAO acompanhadas da respectiva
requisigdo, de acordo com o disposto na circular
n.° 1014, série A, de 21 de Dezembro de 1982,
da Direcgdo-Geral da Contabilidade Publica,
tendo em especial atengdo o seu ponto 1.2 ou,
no caso de pagamento por cheque, nas condi-
¢oes referidas no ponto 1 supra.

5 — O envio das publicagdes serd suspenso a partir
do dia 1 de Fevereiro desde que as FICHAS-
-RENOVACAQ, acompanhadas dos comprovantes
da sua liquidagdo, ndo tenham dado entrada nos
nossos servigos até ao ultimo dia do més de
Janeiro.

6 — Por motivos de ordem técnica, os senhores assi-
nantes, cujas FICHAS-RENOVAGCAC e conse-
quente pagamento déem entrada na INCM pos-
teriormente aquela data, somente receberdo os
restantes numeros saidos desde 1 de Fevereiro
alguns dias apds recomecgarem a receber diaria-
mente as publicagdes.

A alteragdo agora anunciada resulta do trabalho que
vimos desenvolvendo na modernizagdo, simplificagéo e
divuigagéo das publicagdes oficiais — especialmente no
tocante ao do Didrio da Republica —, no qual tomédmos em
conta os pontos de vista e as sugestdes dos nossos
clientes.

Mas o principal objectivo que pretendemos com a nova
forma de renovagdo — a ndo interrupg¢do do envio das
publicagées — somente serd conseguido com a colabora-
¢do que for dispensada pelos senhores assinantes. Cola-
boragao que desde ja agradecemos.
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2 Por ordem superior e para constar, comunica-
% -se que nao serdo aceites quaisquer originais des-
% tinados ao Didrio da Republica desde que nao tra-
¢ gam aposta a competente ordem de publicagdo,
a
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1| — Preco de pagina para venda avulso, 48; prego por linha
de anuncio, 86§.
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2 — Para os novos assinantes do Didrio da Assembleia da
Répu’blica, o perfodo da assinatura serd compreendido de
Janeiro a Dezembro de cada ano. Os nimeros publicados em
Novembro e Dezembro do ano anterior que completam a legis-
latura serdo adquiridos ao prego de capa.
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3 — Os prazos de reclamagio de faltas do Didrio da Repu-
blica para o continente e regides auténomas ¢ estrangeiro séo,
respectivamente, de 30 e 90 dias & data da sua publicacio.
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