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DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE

N.° 22 — 27-1-1988

MINISTERIO DAS FINANGAS

Decreto Reguiamentar n.° 4/88
de 27 de Janeiro

O Decreto-Lei n.° 248/85, de 15 de Julho, estabele-
ceu o regime geral das carreiras da fungdo publica.

A regulamentagdo das situagdes ndo expressamente
previstas naquele decreto-lei sdo, nos seus termos, re-
metidas para decreto regulamentar préprio.

O presente diploma, atento o disposto no n.° 1 do
artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 59/76, de 23 de Janeiro,
e no n.° 3 do artigo 20.° ¢ no n.° 1 do artigo 45.°
do Decreto-Lei n.° 248/85, de 15 de Julho, reconhece
o estagio previsto no n.° 1 do artigo 74.° do Decreto-
-Lei n.° 252-A/82, de 28 de Junho, como formacgdo
profissional adequada ao provimento na carreira de se-
cretdrio aduaneiro do quadro da Direcgdo-Geral das Al-
faindegas, como do grupo de pessoal técnico-
-profissional, nivel 4, e estrutura esta carreira em ordem
a garantir-lhe perspectivas de evolugéio idénticas as das
restantes carreiras comuns.

Assim:

O Governo decreta, nos termos da alinea ¢) do ar-
tigo 202.° da Constituigdo, o seguinte:

Artigo 1.°
Carreira de secretdrio aduaneiro

1 — O recrutamento para as categorias da carreira
de secretario aduaneiro do quadro de pessoal da
Direc¢do-Geral das Alfindegas obedece as seguintes
regras:

a) Secretdrio aduaneiro especialista de 1.* classe
e secretario aduaneiro especialista, de entre, res-
pectivamente, as categorias de secretdrio adua-
neiro especialista e principal, possuidores do
curso complementar do ensino secundério, com,
pelo menos, trés anos na respectiva categoria
classificados de Muito bom ou cinco anos clas-
sificados, no minimo, de Bom;

b) Secretario aduaneiro principal e secretdrio adua-
neiro de 1.* classe, de entre, respectivamente,

as categorias de secretdrio aduaneiro de
1.® classe e de 2.* classe com um minimo de
trds anos na respectiva categoria classificados
de Bom;

¢) Secretdrio aduaneiro de 2.* classe, de entre se-
cretdrios aduaneiros estagidrios que obtiverem
aproveitamento no respectivo estdgio e aprova-
¢d0 nas provas especialmente realizadas para o
efeito;

d) Secretdrio aduaneiro estagidrio, de entre indi-
viduos habilitados com o curso complementar
do ensino secunddrio ou equiparado, mediante
concurso, que incluird provas de selecgdo ade-
quadas.

Artigo 2.°
Formaciio profissional

O estdgio previsto no n.° 1 do artigo 74.° do
Decreto-Lei n.° 252-A/82, de 28 de Junho, ¢ reconhe-
cido como formacgdo profissional adequada ao provi-
mento na carreira referida no artigo anterior, como do
grupo de pessoal técnico-profissional do nivel 4.

Artigo 3.°
Alteraciio a0 quadro de pessoal

O quadro de pessoal da Direcgdo-Geral das Alfan-
degas ¢ alterado, no que respeita a carreira de secretd-
rio aduaneiro, de acordo com o mapa constante do
anexo n.° 1 ao presente diploma.

Anibal Antonio Cavaco Silva — Miguel José Ribeiro
Cadilhe.

Promulgado em 7 de Janeiro de 1988.

Publique-se.
O Presidente da Repiublica, MARIO SOARES.

Referendado em 12 de Janeiro de 1988.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Silva.

ANEXO N.° 1

Mapa a que se refere o artigo 3.°

. . . . Numero Letra
Grupo de pessoal Nivel Area funcional Carreira Categoria \ u.d:r " de vencimento
Secretdrio aduaneiro es-
pecialista de 1.* classe | (a) 72 G
Secretdrio aduaneiro
especialista ......... @ 72 H
Secretdrio aduaneiro
. . . . . principal ........... b) 144 1
Pe:g(::;ll técnico-profis- 4 Area aduaneira ....... Secretdrio aduaneiro (e) Secretdrio aduanciro de
. 1. classe .......... (©) 230 J
Secretdrio aduaneiro de
2. classe .......... (d) 254 L
Secretdrio aduaneiro
estagidrio .......... - M

(@) Lugares a preencher & custa das vagas verificadas nas categorias mais baixas, r

da sua

(b) 44 lugares a extinguir quando vagarem.
(c) S0 lugares a extinguir quando vagarem.
(d) SO lugares a extinguir quando vagarem.

(e) O contevido funcional da carreira de secretdrio aduaneiro ¢ o constante do anexo n.° 2 ao presente diploma.



N.° 22 — 27-1-1988

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE 275

ANEXO N.° 2

Contetdo funcional

Secretdrio aduaneiro. — O secretdrio aduaneiro desenvolve fungdes de natureza executiva de aplicagdo técnica que se enquadram em di-
rectivas gerais técnico-administrativas bem definidas pelos dirigentes, chefias e técnicos superiores, relativas ao expediente, arquivo, organi-
zacdo dos processos técnicos, fiscais e administrativos aduaneiros e contabilidade-processamento, tendo em vista assegurar o funcionamento

dos servigos aduaneiros.
Executa, predominantemente, as seguintes tarefas especificas:

Procede a legalizagdo dos titulos de propriedade;

Efectua a conferéncia do pedido dos bilhetes de despacho com os respectivos titulos de propriedade;

Confere manifestos de carga;
Efectua a abertura e fecho de armazéns externos;

Presta assisténcia a exames prévios para verificagdo da qualidade e tipo dos produtos transportados;

Efectua as contas correntes dos regimes de aperfeicoamento activo e passivo e de restitui¢do de direitos;

Efectua o controle dos depésitos e das fiangas bancirias e elabora os termos de responsabilidade;

Prepara e executa as contas de geréncia e organiza os mapas referentes ao controle das autoriza¢des de pagamento a submeter ao Tribu-

nal de Contas;

Classifica e escritura as receitas do Estado, operacdes de tesouraria e elabora as respectivas tabelas;
Classifica e processa despesas publicas e elabora as respectivas contas de pagamento.

Portaria n.° 53/88

de 27 de Janeiro

Considerando quer a extingdo dos servigos da ex-
-Secretaria de Estado da Administragdo Publica, quer
o facto de o artigo 33.° do Decreto Regulamentar
n.° 40/87, de 2 de Julho, ter dado por findas as co-
missOes de servigo dos dirigentes daqueles servigos;

Considerando que a dois funciondrios daqueles ser-
vigos foi ja atribuida a categoria de assessor, letra C,
por despachos ministeriais publicados no Didrio da Re-
publica, 2.? série, de 3 de Setembro de 1979 ¢ de 27
de Julho de 1982, proferidos nos termos e para os efei-
tos da alinea b) do n.° 3 do artigo 12.° do Decreto-
-Lei n.° 191-F/79, de 26 de Junho;

Considerando que importa agora criar os correspon-
dentes lugares e os interessados manifestaram interesse
em que o fossem no quadro do pessoal da Direcgdo-
-Geral da Administragdo Publica:

Ao abrigo do disposto no artigo 14.° do Decreto-
-Lei n.° 191-F/79, de 26 de Junho:

Manda o Governo da Republica Portuguesa, pelo Se-
cretdrio de Estado do Orgamento, que sejam criados
no quadro do pessoal da Direc¢ao-Geral da Adminis-
tragdo Publica dois lugares de assessor, letra C, a ex-
tinguir quando vagarem.

Ministério das Finangas.

Assinada em 7 de Janeiro de 1988.

O Secretdrio de Estado do Orgamento, Rui Carlos
Alvarez Carp.

Portaria n.° 54/88
de 27 de Janeiro

Considerando a necessidade de alterar os quadros de
pessoal da Direc¢ao-Geral das Alfandegas de acordo
com o regime geral de estruturacdo das carreiras da
funcdo publica:

Manda o Governo da Repiblica Portuguesa, pelo
Ministro das Finangas, nos termos € em execuc¢do do
artigo 46.°, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 248/85, de 15
de Julho, que o quadro de pessoal da Direcgdo-Geral
das Alfandegas, aprovado pela Portaria n.° 864/85, de
15 de Novembro, com as alteragGes posteriormente

introduzidas, seja alterado de acordo com o mapa
anexo A presente portaria.

Ministério das Finangas.
Assinada em 16 de Dezembro de 1987.

Pelo Ministro das Finangas: Rui Carlos Alvarez
Carp, Secretédrio de Estado do Or¢amento — José de
Oliveira Costa, Secretdrio de Estado dos Assuntos Fis-
cais.

Mapa anexo a Portaria n.° 54/88

@R TE N° de |UARa TH
NIVEL AREA FUNCIONAL CARREIRA CATEGORIA L UGARES | VENGIM
S 8
Dirsotor-Geral 1 -
PES Subdireotor-Ceral > -
ESBOA
L P - Direotor de Servi-~
DIRIGENTE ¢o® ou equiparado 13 -
Chefs de Divislo
ou eguiparado 17 -
Chefe ds Reparticlp 2 B
Pessoal dos [Jufs auditor fisoa) 3 n)
R B Juf{z dos” tribunafa
Tribunate téonicos 4 -
Reverificador assej
sor principal b) 10 A
Reverificador 1% {d)] ;¢
assensor ° 3
Reverificador as-
Montoo | cor ¢) 29 c
7]
BoNICAS Superior povertricador 95 D
ADUANRTRAS A4uanelro |1y yerificador su-
perior e) 125 E
29 Verificador suo-
parior £) 145 F
PES504L Verificedor supe-
irior estagiério —_— B
TECRICO
SUPERIOR Inspactor principa ¢
- Inspector 1t class. 10 D
Inspactor 2¢ clase. E
Pesscal Téon Lln-uox' principal 4
1% assessor, asseg B
ANLLISE oo Superior sor, téonico suped 5 ¢
LABORATCRIAL de Laboraté-{rior principal, de D
rio 1% classe ou de 28| E
clssse oui G
BIBLIOTECA, ARQUI- Biblioteodrio ir-
Téonico supe quivieta prinoipal g) 1 D
¥0, DOCUME AC]D b ricr de Bi- {Assemsor principa} A
- 1¢ Assessor, Aseey 3
Irromugio blioteca, sor, Técnico supe- 3 [
quivo e Docg|rior principel, d« D
16 olasse ou de E
sentagko 28 olasse ou| G
Realizar astudos Assesaor principaX i
de apoio a decisfo| Péonico
- no ambito da sua Supers 1% Assessor n) 2 B
especialidade P! or Assesmor ¢
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A E
RN

NIVEL

AREA FUNCIONAL

CARRETRA

CATEGORIA

LEIRA 11
VR

YERIPICAGIO

ADUAYBIRA

Téensoo
Varificador

Téonico espeoialiy
principal

Téonico sspecialig
ta de 1% classs

Téonico sspecialiyg
ta

Monioo prinecipal
Téonioo 1% olasse

Téonico 28 classe

b)
b)

b)

3

60

60

60

1)121

120

3) 120

o

o ow o

PESSOAL
TECNICO

ANALISE
LABORATORIAL

Analista de

Ladoratério

[Téonico eepeoialis
[ta prinocipal

[féonico esp
ta de 1¢ ol

[Péonico espeoieliy
fta

fféonioco primcipal
Méonico 1% olaxee
[Réonico 28 ola

lallg
.

o

w“ m o o

apoio a deci-
no ambito da
especinlidade

ko
sus

Téonica

itécnico principal

~

IBPORMATICA

Operador

Operador-ochefe
Operador de coneol
Operador principal
©Opersdor

Pperador estagidri

10

IR

INPORMATICA

Controlador
de
trabalhos

Controlador-chefe

[Controlader de tra
[balhos principal

[Controlador de tra
balhos

[Eatagidrio

10

—_—
G

Operadar de
regiato de
dados

Bstagidrio

Monitor
KCperador de
to de dados
pal

srador da
?‘S de dados

regis-
prinei

regis-

50

~

£

lzr'

AKALISE

LABORATORIAL

Téonico mu-
xiliar de
laboratério

Téenico adjuntc eg
pecialiata 18 olag
se

Técnico adjunto eg)
pecialista

‘Téonico adjunto
principal

Téonioo adjunto 18
alasse

Téonico adjunto 2¢
olasss

")

PESBOAL
TECHICO
PROPIBS IO

TRADUGO B
INTERPRETAG IO

Tradutor

Téonico adjunto ey
lpecialista de 1%
classe

fféonico adjunto eg
fpecialiata

Méonico adjunto
principal

fMécnico adjunto de
Be classe

Péonioo adjunto de
RY classe

WAL

TRCHICAS
ADYANEIR A8

Seorethrio

Aduaneirs

Peoretério adueneld
ro principal

Beoretdrio =duanai-
ko de 1B olzase
Pecretirio aduanei
Fo de 2% olasse

Pecretiric aduaneis
ko estagiirio

Coad juvar o pessoal;
aduaneiro téomico
supericr # os téenj
o erificadores
no sxercfoio das
fungSes da sua com-
petdncia ¢ executar
©4 actos preparatdd
rios # complementa-
res da verificaclo
® reverificaglio de
mercadoriae

Téonico
duxidiar de

Verificaglo

Téonico suriliay
especialista
Técnico auxiliar
principal
Téonico auxiliar
de 1% classe

Téonico auxiliar
ds 28 clas

b)

n)
CH

100

207

477

537

BIBLIOTECS
ARQUIVO X
DOCUMENTAC Io

Téonico au-
xiliar 4s By
blioteoa, ig
gquive e Doed
mentagko

Técnico auxiliar
espscialista
Técnico auxiliar
principal
Técnico auxiliar
de 1% clagae
Tdonico auxiliar
de 2% ola

%

FungBes de naturezs
exscutiva s de a-
poio na dérea fun-
coional técnica em
que estlo inssridos

Téenico
waxiliar

Técnico- auxiliaxr
espeaialista
Técnico auxillar
principal

n)

R [E N® de |LEIRA DX}
NIVEL ARFA FUNCIONAL CARREIRA CATEGORIA LUGARES | v
AR - 3
Cargo de chefia da
- carreira adeinis- - - Chefe de secglo 17 B
trativa
Tesocureiro de Al-
findega 4 r
Teroursiro prinej
TESOURARTA Tesoureiro | P} B
Tesoureirc de 1#
olasse 53 1
Tesoursiro de 2% n)
[FE8504L 3 classs J
ADNINIB- 0ficial adminiptral
tivo prinofpal b) 13 1
FRATIVO 0ficinl
Prizefro-ofiofal o) 46 3
ADNIFISTRATIVA [Administrati
Segundo-oficial p) 51 L
ve Torceiro-oficial q) 63 N
Eacrituxirla~dlotx "
2 a Esoriturério |16grafo principal, 139
CTILOGHA?IA Daotilégrafo de 18 classe on de Qo
2¢ olasse z) s
Impressor ‘offset
principal L
Impressor Izpressor offset
2 ARTES GRAFICAS ' [de 1% clasae p [
Impre. r offset
ptfset " le 2¢ clasee P
or offset
KBe 38 classe Q
Encadernador prin v
aipal b9
Encedernsder de
L]
RICADZRNAGKO Enoadernador|1® ¢1a8ee 2 |
Enoadernador de
2% clasee P
Encadernador de
28 classe J K
Pleotricista prin | ) .
cipal L
Esotricista de
|
SLECTRICIDADE | Eleatricieta|1® 018880 2
Kaotricista 2as
2% olasse P
Electricista Jds
PESSOAL 3% classe L3
2 4
OPERARIO Canalizador prin-| ) .
cipal L
Canalizador de 18
X
camaLIzAgko Canalfaador |°3%%%* 2
Canalizador de 2%
olanw P
Canzligador de 3¢
olasse K]
Carpinteiro prin-
oipal L
Carpinteiro de 1%
ola L]
CARPINTARIA Carpinteiro Carpiniairc de 28 r 2
cla P
Carpiunteiro de 3»
[ 0lasse &
Berralheiro prin-
oipal [L
Berralheiro de 13 5
SRRRALEARIA Serralheiro | ©18%%® 2
Serralheiro de 2¢ | |
classe P
Serralheiro de 30
ela LR
Pedreire principaX L
1
coustrugio Pedrairo de x
Pedreiro L 1
2 CIVIL Padreiro de 20
elasse P
Pedreiro de 3&
classe q
Pintor principal L
CONSTRIGID :intor de 10 olam .
Pintor 1
CIVIL Pintor de 2% clap
e P
Pintor de 38 clap
we R
Motorista princi-
pal 3 '}
Corduglo e manuter | Motorista
2 cEo de viaturas 114 de Motorista de )8 ]
geiras Ligeirea classs 2u de 26 in)P 9 |o
PESBOAL clasge Q
AUXILIAR Recepglo s encaminfa Telefonists prin- ¥
mento de ohamadas cipal, ds 1% clag
1 ltelefénicas Telefoniata ] 'ou'e 20 cran-| 17 | 10
e 5
]
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e de |LFTRAF
GIRO TE | yrvL | AREA FUNCIONAL CARREIRA CATEGORIA wcarss v
. LSV
Operador de repro 0
REPROGRAFIA Operador de n.fil';s. il clad I Q
Teprografia se, de clanse
PESSOAL 1 ou de 3% claswe ou|S
AUXTLIAR ¥igilincia dae ing Auxilfar adminis-
talagles, acompanha trativo principal 3 Q
mento de visitantes AUX1l1aT
e distribuico sdainietre- | AuXilisr adeinfe- s
tivo trativo de 1% clag 31 e
s ou de 2% claseq T
Limpeza ¢ arruma- | duxiliar de lim-
00TRO ¢lo das instalagles pesa 18 v
PEBS0AL Apolo de tradalho

bragal m————— Servente 10 14

OBSERVAGOES

a) Magistrados Judiciais

b) Lugarss e preencher k custa das vagas verifiocadas nas categorias
asis baixas {resultantes da sus extingho)

9) 2 lugsres a extinguir quando vagaree por forga do Decreto-Lei n®
191-2/79

4) 4 lugares a extinguir quando vagarem por forga do Decreto-Lei nt®
191-2/79

@) 10 lugares a extinguir quando yagarem
£) 14 lugares & extinguir quandc vagarem
€) 1 lugar = extinguir quando vagar por forga do Deoreto-Lei 191-F/79

B) 2 lugares a extinguir quando vagarem (sendo 1 criado ao abrigo do
Decreto-lei n® 131-F/79 e outro pela Portaria nd T19/86)

1) 61 lugares a extinguir quando vagarea
3) 60 lugares a extinguir quando vagarem

1) 1 luger a extinguir quando vagar,oriado pela Portaria n% 5/86, de
6 de Janeiro
-

m) 50 lugares s extingui{r quands vagarem
n) 1 lugar a extinguir quando vagar,oriado pela Portaria n® 719/86

0) 6 lugares a extingulr quando vagares {incluf 2 lugsares orisdos pe.
1a Portaria n¢ 719/86, de 28 de Noveadro)

p) 7 lugares a extinguir guando vagarem (inclui{ 2 lugares oriados e
la Portaria n® 5/86 e 1 lugar pela Portaria 719/86,de 28 de Novembro)

Q) 15 lugares a extinguir quando vagarem (inmclui 10 lugares orisdos e
la Portaria nt 5/86)

:) 9 lugares a extinguir quando vagarss (sendo 3 lugares oriados pela
Portaria 5/86,de 6 de Janeiro e 6 pels Portaria n® 719/86)

#) 2 lugares a extinguir quando vagarem
{a} Direcgho on servigo

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PESCAS
E ALIMENTAGAO

Portaria n.° 55/88
de 27 de Janeiro

Através da Portaria n.° 185/85, de 4 de Abril, fo-
ram fixados os parametros definidores da qualidade dos
vinagres que a data se entendia serem os mais consen-
tdneos com a conjuntura nacional e internacional.

Contudo, desde logo se chamou a atengdo para o ca-
racter evolutivo dos conhecimentos técnico-cientificos
nesta matéria e também para a inexperiéncia existente
a nivel nacional relativamente a vinagres provenientes
de outros frutos que ndo a uva.

Este previsivel cardcter de mutabilidade fora, alids,
ja previsto no Decreto-Lei n.° 58/85, de 11 de Margo,
e constitui factor determinante para a fixa¢do das ca-
racteristicas através de portaria que, com maior flexi-
bilidade, permitia a introducdo dos ajustamentos que
viessemn a revelar-se indispensdveis.

A priética veio demonstrar que, em alguns casos, os
métodos de andlise dos vinhos e outras bebidas alcoo-
licas a que, na auséncia de métodos especificos, se re-
correu ndo eram integralmente ajustados.

Por essa razdo se procedeu a elaboracdo de normas
portuguesas especialmente estudadas para o efeito, que
importa substituam as anteriores.

Por outro lado, considera-se igualmente importante
proceder a alguns ajustamentos das caracterfsticas adop-
tadas, por forma a conciliar simultaneamente a defesa
dos interesses e satide do consumidor, a garantia de ge-
nuinidade dos produtos e a realidade dos condiciona-
lismos da industria nacional.

Assim:

Ao abrigo do disposto no artigo 7.° do Decreto-Lei
n.° 58/85, de 11 de Margo:

Manda o Governo da Repuiblica Portuguesa, pelo Se-
cretdrio de Estado da Alimentagdo, aprovar o seguinte:

1.° Os vinagres, seja qual for a sua origem dentro
dos tipos admitidos, devem apresentar as caracteristi-
cas constantes do quadro seguinte:
QUADRO

Caracteristicas dos vinagres

Limpido, podendo admitir-se li-
geiro depdsito ou turvagdo.

Aspecto ...

Proprios da natureza da matéria-
-prima e dos ingredientes facul-
tativos indicados no roétulo.

Cor, aroma e sabor ..........

No vinagre de vinho — minimo
60 g/1.

No vinagre de fruta — minimo
50 g/l

Acidez, expressa em 4cido acético

Extracto seco total por cada 10g | No vinagre de vinho — minimo

de 4cido acético por litro. 1,3g/1.
No vinagre de fruta — minimo
1,68/1.
Cloretos, expressos em cloreto de | Maximo 1 g/1.

sédio.

Sulfatos, expressos em sulfato de | Mdximo 2 g/1.

potassio.

Alcool residual, em volume, a | No vinagre de vinho — madximo
20°C. 1%.

No vinagre de fruta — méximo
0,5%.

Substéncias redutoras ndo vold- | Méaximo 3 g/I.
teis, expressas em aglicar inver-

tido.

Acido citrico................. Miéximo 1 g/1.
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Acido L-ascorbico ............ Méximo 300 mg/l.

Diéxido de enxofre total ...... Miximo 100 mg/l.

2.° Na avaliagdo das caracteristicas quimicas dos vi-
nagres os métodos analiticos utilizados sdo os constan-
tes das respectivas normas portuguesas €, na sua au-
séncia, os indicados pelo Instituto de Qualidade
Alimentar.

3.° No fabrico de vinagres sé podem utilizar-se vi-
nhos ou fermentados de frutos com caracteristicas nor-
mais, podendo, contudo, apresentar excesso de acidez
volatil.

4.° E permitido produzir para exportagio vinagres
que nio obedecam ao disposto no presente diploma,
desde que satisfacam as exigéncias legais ou contratuais
do paifs importador e o seu fabrico seja precedido de
informagdo ao Instituto de Qualidade Alimentar com-
provativa do respectivo destino.

5.° Fica revogada a Portaria n.° 185/85, de 4 de
Abril.

6.° O presente diploma entra imediatamente em
vigor.

Ministério da Agricultura, Pescas ¢ Alimentagdo.

Assinada em 11 de Janeiro de 1988.

O Secretario de Estado da Alimentagao, Luls Gon-
zaga de Sousa Morais Cardoso.

MINISTERIOS DA INDUSTRIA E ENERGIA
E DO EMPREGO E DA SEGURANGCA SOCIAL

Portaria n.° 56/88
de 27 de Janeiro

O Decreto-Lei n.° 358/84, de 13 de Novembro, ins-
tituiu o novo regime juridico das carteiras profissionais.

Considerando que o n.° 1 do artigo 8.° daquele di-
ploma dispbe que se mantém em vigor os regulamen-
tos de carteiras profissionais aprovados ao abrigo do
Decreto-Lei n.° 29 931, de 15 de Setembro de 1939, até
que sejam revogados ou substituidos, nos termos do
n.° 1 do seu artigo 2.°;

Considerando que foram ouvidas as associa¢des sin-
dicais e patronais interessadas, nos termos do n.° 2 da-
quele artigo;

Considerando que se entendeu ndo se justificar a ma-
nutengdo do condicionamento da carteira profissional re-
lativamente 4 profissdo a que se refere a presente portaria:

Manda o Governo da Repiublica Portuguesa, pelos
Ministros da Industria e Energia ¢ do Emprego e da
Seguranga Social, ao abrigo do n.° 1 do artigo 8.° do
Decreto-Lei n.° 358/84, que fique revogado o Regula-
mento da Carteira Profissional dos Electricistas, apro-
vado por despacho de 13 de Dezembro de 1939.

Ministérios da Industria e Energia e do Emprego ¢
da Seguranga Social.

Assinada em 30 de Dezembro de 1987.

O Ministro da Industria e Energia, Luis Fernando
Mira Amaral. — O Ministro do Emprego ¢ da Segu-
ran¢a Social, José Albino da Silva Peneda.

MINISTERIO DA EDUCAGAO

11.®* Delegagdo da Direcgédo-Geral da Contabilidade Publica

Declaragéo

De harmonia com o disposto na parte final do n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 46/84, de 4 de Feve-
reiro, se publica que foram autorizadas as seguintes transferéncias de verbas, nos termos dos n.” 2 e 3 do ar-

tigo 5.° do mesmo diploma:

Classificaciio Em contos
Referéncia
Orgdnica Econémica ) a
Rubricas Reforgos autorizagdo
Funcional ou Anulagdes ministerial
Capitulo| Divisdo | SUb Cédigo | Alinea inscricdes
01 Gablinetes e servigos centrals
0l Gabinete do Ministro
01 Qabinete
+
01.00 Remuneragdes certas € permanentes:
3.01.0 |01.44 Representagdo certa e permanente .............. 25 - (a)
3.01.0 | 01.47 Diuturnidades ............ .. ... ...l - 450 (a)
3.01.0 {30.00 Aquisicdo de servigos — Transportes e comunicagdes 2 600 - (@)
3.01.0 {31.00 Aquisi¢do de servigos — N#o especificados .......... 1300 - (a)
3.01.0 141.00 Transferéncias — Institui¢gdes particulares............ 15 825 - (a)
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Classificagido Em contos
Referéncia
Orgénica Econdmica . a
Rubricas Reforgos autorizagdo
Funcional ou Anulagdes ministerial
Capitulo| Divisao | Sub- Codigo | Alinea inscrigdes
01 05 Secretaria-Geral
02 DotagSes comuns aos servigos centrais
01.00 Remuneragdes certas e permanentes:
3.01.0 |01.02 Pessoal dos quadros aprovados por lei.......... - 19 300 (a)
3.01.0 |01.02 Pessoal dos quadros aprovados por lei.......... - 97 500 (b)
3.01.0 | 04.00 Alimentacdo e alojamento ......................... - 5 000 )
10 Direcgiio-Geral dos Equipamentos Educativos
02 Gestéo do parg
3.02.0 | 47.00 Investimentos — Edificios . ......................... 102 500 - ()]
Total do capitulo 0! .. ... 122 250 122 250
03 Estabelecimentos de ensino superior
e estabelecimentos diversos
]| Universidade de Coimbra
01 Reltoria & servicos centrals
3.01.0 [ 25.00 Bens ndo duradouros — Alimentag¢3o, roupas e calgado - 527 (c)
3.01.0 {42.00 Transferéncias — Particulares ...................... 527 - ()
02 Universidade de Lisboa
06 Faculdade de Medicina
01.00 Remuneragdes certas e permanentes:
3.02.0 {01.42 Remuneragdes de pessoal diverso............... 160 - ()
3.02.0 | 14.00 Deslocagdes — Compensagdo de encargos ........... - 160 (<)
07 Instituto Bacterlolégico de CAmara Pestana
01.00 Remuneragdes certas e permanentes:
4.02.0 |01.13 Pessoal fora do quadro aguardando aposentagdo - 180 (d)
4.02.0 |01.46 Subsidios de férias e de Natal ................. 180 - (a)
22 Museu o Laboratério Zoolégico e Antropolégico
3.02.0 |13.00 Vestudrio ¢ artigos pessoais — Compensagio de encargos - 35 (e)
3.02.0 | 23.00 Bens n#o duradouros — Combustiveis e lubrificantes 43 - (e)
3.02.0 (29.00 Aquisi¢do de servicos — Locagdo de bens . .......... - 8 (e
06 Instituto Politécnico de Beja
03 Escola Superior de Educagéo
3.02.0 |29.00 Aquisi¢do de servigos — Locagdo de bens........... - 275 (d)
07 Instituto Politécnico de Braganca
03 Escola Superior de Educach
01.00 Remuneragdes certas ¢ permanentes:
3.02.0 [ 01.20 Pessoal em qualquer outra situagdo ............ 3200 - (c)
08 Instituto Politécnico de Castelo Branco
1} Servigos centrais
01.00 Remuneragdes certas e permanentes:
3.01.0 (01.04 Pessoal contratado ndo pertencente aos quadros - 1 400 (d)
10.00 Prestagdes directas — Previdéncia Social:
3.01.0 110.03 Outras prestagdes directas ..................... - 50 @
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Classificaglio Em contos
Referéncia
Orglnica Econdémica | Py
Rubricas Reforgos autorizagdio
Funcional . ou Anulagdes ministerial
Capitulo| Divisdo | U0 Cédigo | Alinea inscricdes
03 08 01 3.01.0 [25.00 Bens ndo duradouros — Alimentagdo, roupas ¢ calgado - 40 (d)
3.01.0 |29.00 Aquisi¢do de servicos — Locagdo de bens........... - 700 (d)
3.01.0 |30.00 Aquisicdo de servigos — Transportes e comunica¢des 150 - (d)
44.00 Qutras despesas correntes:
3.01.0 [44.09 DIVEISAS ..t e ettt 40 - (d)
02 Escola Superior Agraria
10.00 Prestagdes directas — Previdéncia Social:
3.02.0 |10.01 Abono de familia.............. . ... ol - 25 (d)
3.02.0 | 10.03 Qutras prestagdes directas ..................... - 50 (@)
3.02.0 | 14.00 Deslocagdes — Compensagdo de encargos ........... 550 - (dy
30.00 Aquisi¢do de servicos — Transportes ¢ comunicagdes:
3.02.0 13000 A Visitas de estudo ....... .ot 100 - (d)
3.02.0 {3000} B Outras despesas. ... 436 - (d)
44.00 Outras despesas correntes:
3.02.0 [ 44.09 DIVErsas . ..vovviir i i i e e 14 - )
3.02.0 | 52.00 Investimentos — Maquinaria e equipamento ......... 834 - @)
3.02.0 |53.00 Investimentos — Animais ............. ... ..ol - 834 )
03 [ 1 [y p ry d. Ed 'l
01.00 Remuneragdes certas e permanentes:
3.02.0 (01.04 Pessoal contratado ndo pertencente aos quadros - 1700 (@)
3.02.0 101.20 Pessoal em qualquer outra situagdo ............ 2 800 - (@)
3.02.0 {01.46 Subsidios de férias e de Natal ................. 300 - @
10.00 Prestagdes directas — Previdéncia Social:
3.02.0 |10.01 Abono de famflia................. ... ... - 150 (d)
3.02.0 |10.03 Outras prestagdes directas ..................... - 101 (d)
3.02.0 | 15.00 Abonos diversos — Compensagdo de encargos ....... - 174 (d)
3.02.0 |22.00 Bens ndo duradouros — Matérias-primas e subsididrias - 60 @
3.02.0 [23.00 Bens ndo duradouros — Combustiveis e lubrificantes - 136 @
3.02.0 |28.00 Aquisi¢do de servigos — Encargos das instalagdes . . .. 100 - (d)
3.02.0 {29.00 Aquisicdo de servigos — Locagdo de bens........... - 50 @
30.00 Aquisi¢do de servigos — Transportes e comunicagdes:
3.02.0 |30.00! B Outras despesas. . .......veiervn i - 212 ()]
31.00 Aquisi¢do de servicos — Ndo especificados:
3.02.0 |31.00| B Qutras despesas..............oouiiiiiiin.. 372 - (d)
44.00 Outras despesas correntes:
3.02.0 [ 44.04 Seguros de material .......... .o iiiiiiii - 11 @
3.02.0 {44.09 DAVEISAS .. iviiiie et rnnereterananenonns - 3 @
21 Instituto Superior de Ciéncias do Trabalho e da Empresa
3.02.0 {03.00 Horas extraordindrias .................covvvenn..n 30 - (e)
10.00 Prestagdes directas — Previdéncia Social:
3.02.0 |10.01 Abono de familia............. ... ...l 60 - (e)
14.00 Desloca¢des — Compensagdes de encargos:
3.020 |14.00| B Centro de Apoio de Faro ..................... - 590 (e)
3.02.0 |26.00 Bens ndo duradouros — Consumos de secretaria .. ... 150 - (e)
3.02.0 |27.00 Bens ndo duradouros — Outros .................... 100 - (e)
3.02.0 |28.00 Aquisi¢do de servios — Encargos das instalagdes . ... 250 - (e)
22 Escola Superior de Medicina Dentédria de Lisboa
3.02.0 | 11.00 Contribuigdes para instituigdes — Previdéncia Social . .. 300 - (d)
3.02.0 | 14.00 Deslocagdes — Compensagdo de encargos ........... 200 - @
24 Outros estabelecimentos de ensino superior
02 Instituto Superior de Engenharia do Porto
01.00 Remunerag¢des certas e permanentes:
3.02.0 {01.13 Pessoal fora do servigo aguardando aposentagdo - 500 )
3.02.0 i01.46 Subsidios de férias e de Natal ................. - 2 500 ©
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Classificacdo Em contos
Referéncia
Organica Econdémica . a
Rubricas Reforgos autorizagio
Funcional . ou Anulagdes ministerial
Capitulo | Diviso | 4% Codigo | Alinea inscrigdes
03 24 02 3.02.0 [04.00 Alimentagdo e alojamento ......................... - 200 ()
3.02.0 [ 15.00 Abonos diversos — Compensagdo de encargos ....... - 500 (d)
06 instituto Superior de Contabliidade ¢ Administracio de Coimbra
01.00 Remunera¢des certas e permanentes:
3.02.0 {01.02 Pessoal dos quadros aprovados por lei.......... - 1 000 (e)
3.02.0 |01.04 Pessoal contratado ndo pertencente aos quadros 3 450 - (e)
3.02.0 | 01.46 Subsidios de férias e de Natal ................. 230 - (e)
10.00 PrestagOes directas — Previdéncia Social:
3.02.0 | 10.01 Abono de familia............................. 27 - (e)
3.02.0 |26.00 Bens ndo duradouros — Consumos de secretaria ..... 185 - (@
3.02.0 |28.00 Aquisi¢do de servigos — Encargos das instalagdes . ... 493 - (e)
3.02.0 |30.00 Aquisi¢do de servigos — Transportes € comunicagdes 90 - @
29 Dotacdes comuns
44.00 Qutras despesas correntes:
44.09 Diversas:
3.020 (4409 A Novas ac¢des no Ambito do ensino superior - 3200 (e
Total do capitulo 03 ..... 15 371 15 371
04 Cultura
01 Gabinete do Secretirio de Estado
01 Qabinete
7.01.0 |26.00 Bens ndo duradouros — Consumos de secretaria ... .. 500 - [0)]
7.01.0 |27.00 Bens ndo duradouros — Qutros .................... 200 - N
44.00 Outras despesas correntes:
44.09 Diversas:
7.01.0 (44.09( B Orquestras sinfénicas...................... - 6 200 [¢))]
02 Direcciio-Geral dos Servigos Centrais
01 Servigos proprios
7.01.0 {26.00 Bens ndo duradouros — Consumos de secretaria .. ... 1 000 - N
7.01.0 |27.00 Bens ndo duradouros — Outros .............vvuu... 1 000 - N
7.01.0 |28.00 Aquisi¢do de servicos — Encargos das instalagdes . ... 1 000 - N
7.01.0 |30.00 Aquisicdo de servigos — Transportes ¢ comunicagdes 1 000 - N
7.01.0 |31.00 Aquisi¢do de servicos — Néo especificados .......... 1 000 - N
7.01.0 |52.00 Investimentos — Maquinaria e equipamento ......... 1100 - 4]
04 Gabinete de organizacfio e pessoal
01 Servigos proprios
7.01.0 | 14.00 Deslocagdes — Compensagdo de encargos ........... - 250 N
7.01.0 |31.00 Aquisi¢do de servicos — Nao especificados .......... - 350 0]
11 Museus
23 Museu Naclonal de Literatura
7.01.0 {23.00 Bens ndo duradouros — Combustiveis e lubrificantes - 10 03]
7.01.0 |26.00 Bens ndo duradouros — Consumos de secretaria .. ... - 60 (¢4
7.01.0 | 30.00 Aquisicdio de servigos — Transportes e comunicagdes 120 - [45]
7.01.0 |52.00 Investimentos — Maquinaria e equipamento ......... - 50 1))
27 Museu Nacional do Traje
01.00 Remuneragdes certas € permanentes:
7.01.0 |01.02 Pessoal dos quadros aprovados por lei.......... - 36 73}
7.01.0 101.20 Pessoal em qualquer outra situagdo ............ 34 - (04
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Classificacdo Em contos
Orgins S Referéncia
,CONOMIC .
e - Rubricas Reforgos autor?za;éo
Funcional _ ou Anulagdes ministerial
Capitulo | Divisdo disv'.;:l.o Cédigo | Alinea inscrigSes
04 11 27 10.00 Prestagdes directas — Previdéncia Social:
7.01.0 | 10.01 Abono de familia............................. 2 - ®
31.00 Aquisicdio de servicos — Nao especificados:
7.01.0 {31.00 A Prestagdes de servigos em regime de tarefa ou outro - 70 @)
7.01.0 {31.00]| B Outras despesas. .......cooveiieaaeaniiainnas 70 - (V4]
Total do capiftulo 04 . .... 7 026 7 026
Total das transferéncias... | 144 647 144 647
(a) Despach ial de 9 de Dezembro de 1987. Acordo de |5 de Dezembro de 1987.

{b) Despacho m.in‘jslerial de 10 de Agosto de 1987. Acordo de 11 de Dezembro de 1987.

() Dx ial de 7 de D bro de 1987.
(d) Dx h ial de 10 de D bro de 1987.
(¢) Despacho ministerial de 30 de Novembro de 1987.

() Despacho mi_ni_s!crial de 24 de Novembro de 1987. Acordo de 7 de Dezembro de 1987.

(g) Despacho ial de 30 de N b

de 1987. Acordo de 11 de Dezembro de 1987.

11.* Delegacdo da Direcgdo-Geral da Contabilidade Publica, 5 de Janeiro de 1988. — O Director, Carlos Ga-

lha Dias.
MINISTERIO DA SAUDE

Portaria n.° 57/88
de 27 de Janeiro

Nos termos das directivas da CEE respeitantes a espe-
cialidades farmacéuticas, designadamente a Directiva
75/319/CEE, de 20 de Maio, torna-se necessario proce-
der 2 revisdo dos medicamentos de registo mais antigo.

Esta revisdo tem de ser programada em termos da
maior exequibilidade, o que equivale a montar um es-
quema expedito de condigbes excepcionais que permita
realizd-la nos prazos previstos.

Assim, antes de mais importa estabelecer dois gran-
des grupos, envolvendo o primeiro os registos até fins
de 1957 e o segundo os que se iniciaram com o De-
creto n.° 41 448, de 18 de Dezembro de 1957, ou seja,
a partir de 1958 até a data da publicagdo deste diploma.
Dado que este segundo grupo serd necessariamente
muito extenso, julga-se conveniente desdobra-lo, por ra-
zées de metodologia, em decénios.

Os trabalhos de revisdo iniciar-se-30 a partir da pu-
blicagdo desta portaria e serdo confiados a uma Co-
missdo de Revisdo.

Esta Comissdo serda nomeada por despacho ministe-
rial, devendo ao seu funcionamento presidir critérios
de grande operacionalidade, sem embargo da correcta
observiancia das regras enunciadas.

Nestes termos:

Manda o Governo da Republica Portuguesa, pela
Ministra da Sadde, o seguinte:

1.° As especialidades farmacéuticas autorizadas a
data da publicagdo deste diploma tém de ser revistas
nos termos do artigo 39.° da Directiva 75/319/CEE,
de 20 de Maio, e do artigo 2.° da Directiva
87/21/CEE, de 22 de Dezembro de 1986.

2.° Para efeitos do disposto no nimero anterior, sdo
estabelecidas as seguintes fases:

1):
1.2 fase — registos anteriores a 1957 até
31 de Dezembro de 1957;

2.2 fase — de 1 de Janeiro de 1958 a 31 de
Dezembro de 1967,

3.® fase — de 1 de Janeiro de 1968 a 31 de
Dezembro de 1977;

4.®* fase — de 1 de Janeiro de 1978 até a
data da publica¢do deste diploma;

2) A 1.? fase terd inicio a partir da data da pu-
blicagdo do presente diploma e as restantes em
data a indicar oportunamente pela Direc¢do-
-Geral dos Assuntos Farmacéuticos.

3.° As empresas produtoras de especialidades farma-
céuticas deverdo, dentro do prazo de trés meses a con-
tar da data da publicagdo desta portaria, solicitar do
director-geral dos Assuntos Farmacéuticos a revisdo de
todos os medicamentos cujo registo se reporte a
1.* fase a que se refere o nimero anterior.

4.° O registo das especialidades farmacéuticas cuja
revisdo nao tenha sido pedida dentro do prazo refe-
rido no n.° 3.° sera anulado.

5.° O processo de revisdo de especialidades farma-
céuticas devera ser instruido com os seguintes documen-
tos e informagdes:

1) Firma, objecto e sede social do responsdvel
pela colocagdo no mercado e, se for caso
disso, do fabricante;

2) Denominacgdo da especialidade (nome de fan-
tasia ou denominag¢do comum seguida de uma
marca ou do nome do fabricante ou denomi-
nacio cientifica seguida de uma marca ou do
nome do fabricante);

3) Composi¢ao qualitativa e quantitativa de to-
dos os componentes da especialidade, em ter-
mos usuais, com exclusdo das féormulas qui-
micas brutas e com a denominagdo comum
internacional recomendada pela Organizagio
Mundial de Saude, caso exista;

4) Descrigao sumdria do modo de preparagao;

5) Indicagbes terapéuticas, contra-indicagdes e
efeitos secunddrios;

6) Posologia, forma farmacéutica, modo e via de
administracdo ¢ prazo de validade;
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7) Descri¢do dos métodos de controle utilizados
pelo fabricante (andlise qualitativa e quantita-
tiva dos componentes e do produto acabado,
ensaios particulares, como, por exemplo, en-
saios de esterilidade, ensaios para pesquisa de
substincias pirogénicas, pesquisas de metais
pesados, ensaios de estabilidade, ensaios bio-
l16gicos e de toxicidade, e controles sobre os
produtos intermédios do fabrico);

8) Resultado dos ensaios:

Fisico-quimicos, bioldgicos e microbiold-
gicos;

Farmacolégicos e toxicoldgicos;

Clinicos;

9) Um resumo das caracteristicas do produto,
uma ou vdrias amostras ou cartonagens do
modelo-venda da especialidade farmacéutica e
a literatura;

10) Um documento do qual se conclua que o fa-
bricante est4 autorizado no seu pais a produ-
zir especialidades farmacéuticas.

6.° Sem prejuizo do direito a protecgdo da proprie-
dade industrial e comercial, o requerente fica dispen-
sado de fornecer os resultados dos ensaios farmacol6-
gicos e toxicologicos, bem como dos resultados dos
ensaios clinicos, desde que faga prova de que:

1) A especialidade farmacéutica é essencialmente
similar a um produto ja autorizado e que a en-
tidade responsavel pela colocacio no mercado
da especialidade farmacgutica original permitiu
o recurso a documentagido farmacolégica, to-
xicoldgica e clinica que figura nesse processo
original;

2) Através de literatura cientifica publicada e apre-
sentada, o ou os componentes da especialidade
farmacéutica sdo de uso médico corrente e apre-
sentam uma eficdcia reconhecida € um nivel de
seguranga aceitavel.

7.° Os documentos e informagdes mencionados nos
n.” 5.° ¢ 6.° deverdo ser organizados de acordo com
o modelo CEE anexo a este diploma e que dele faz
parte integrante.

8.° Se for julgado necess4rio, a Direccdo-Geral dos
Assuntos Farmacéuticos elaborard instrugdes comple-
mentares sobre a revisio dos medicamentos de registo
antigo.

9.° A Comissdo de Revisio, a que se refere o
n.° 15.°, poderd solicitar, para melhor instrugio do
processo, os elementos que entender necessarios.

10.° A autoriza¢do de manuten¢do no mercado das
especialidades farmacéuticas revistas pode ser recusada
sempre que se verifique:

1) Que o processo ndo foi instruido segundo as in-
dicacdes deste diploma;

2) Que o medicamento é nocivo nas condi¢bes de
utilizagdo indicadas;

3) Que o efeito terapéutico ndo estd suficiente-
mente justificado.

11.° Em caso de indeferimento do pedido de revi-
sdo, nos termos deste diploma, cabe recurso a inter-
por para o Ministro da Satde, através da Direc¢do-
-Geral dos Assuntos Farmacéuticos.

12.° Por cada processo sujeito a revalidacio de au-
torizagdo, nos termos deste diploma, é cobrada a quan-
tia de 100 000S$.

13.° A interposi¢do de recurso obriga ao pagamento
de uma quantia igual a metade do valor fixado no ar-
tigo precedente.

14.° A receita proveniente de pagamento das quan-
tias referidas nos n.> 12.° e 13.° destina-se ao paga-
mento das despesas inerentes ao funcionamento da Co-
missdo de Revisdo, a que se refere o n.° 15.°, incluindo
também as andlises a efectuar.

15.° Para efeitos do disposto no presente diploma,
¢ criada uma Comissdao de Revisdo, com a seguinte
composi¢ao:

Quatro licenciados em Medicina, sendo pelo me-
nos um farmacologista, e quatro licenciados em
Ciéncias Farmacéuticas.

16.° A Comissdo de Revisio apresentara o relaté-
rio de cada medicamento & Comissdo Técnica dos No-
vos Medicamentos, a fim de que esta possa emitir o
parecer final.

17.° A Direc¢io-Geral dos Assuntos Farmacéuticos
dard todo o apoio administrativo ao funcionamento da
Comissdo.

18.° Esta Comissdo de Revisdo cessard as suas fun-
¢Oes logo que estejam revistos todos os processos de
conformidade com este diploma.

19.° A Comissdo serd nomeada por despacho minis-
terial, no qual serdo fixadas as remuneracdes dos seus
membros.

20.° A partir da data da publicagdo deste diploma
e até A publicacdo de legislagdo nacional, os pedidos
de autorizacdo de colocagdo no mercado das especiali-
dades farmacéuticas processam-se em conformidade
com a Directiva 65/65/CEE, de 26 de Janeiro, desig-
nadamente o seu artigo 4.°

21.° As autorizagdes das especialidades farmacéuti-
cas que, por razes imputdveis as empresas produto-
ras de medicamentos, ndao tenham sido revistas até
31 de Dezembro de 1990 sdo anuladas mediante des-
pacho do director-geral dos Assuntos Farmacéuticos e,
consequentemente, retiradas do mercado as referidas es-
pecialidades.

22.° Este diploma entra imediatamente em vigor.

Ministério da Saude.

Assinada em 15 de Dezembro de 1987.

Pela Ministra da Sadde, Fernando Jorge Duarte
Costa Freire, Secretdrio de Estado da Administragio
de Sauide.

Anexo & Portaria n.° 57/88,de 27 de Janeiro

Modelo de processo para pedido de colocacio no mercado
de especialidades farmacéuticas

PARTE I — INFORMAGCOES GERAIS (RESUMO DO PROCESSO)

I-A — Informag¢des administrativas.
I-B — Resumo das caracteristicas do produto.
I-C — Relatério dos peritos sobre:

Documenta¢do quimica e farmacéutica;
Documentagdo toxicoldgica e farmacolégica;
Documentagdo clinica.
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PARTE Il — DOCUMENTAGAO QUIMICA, FARMACEUTICA
E BIOLOGICA

1I-A — Composigdo.

11-B — Modo de preparagdo.

11-C — Controle das matérias-primas.

11-D — Controle dos produtos intermédios.
1I-E — Controle do produto acabado.

II-F — Estabilidade.

11-Q — Outras informagdes.

PARTE 111 — DOCUMENTACAO TOXICOLOGICA
E FARMACOLOGICA

[1I-A — Toxicidade por administragdo tnica.
11I-B — Toxicidade por administragdo reiterada.
[11-C — Estudos de reprodugdo.

11I-D — Potencial mutagéneo.

1II-E — Potencial carcinogéneo/oncogéneo.
II1-F — Farmacodinamia.

11I-G — Farmacocinética.

ITI-H — Tolerancia local.

I11-Q — Outras informagdes.

PARTE IV — DOCUMENTACAO CLINICA

IV-A — Farmacologia humana.
1V-B — Documentagdo clinica.
1V-Q — Outras informacdes.

PARTE V — INFORMACOES PARTICULARES

V-A — Apresentagdo.

V-B — Amostras.

V-C — Autorizagdo(des) de fabrico.

V-D — Autoriza¢do(des) de colocagdo no mercado.

PARTE I — RESUMO DO PROCESSO

Parte I-A — Informacgdes administrativas

1 — Denominagio da especialidade farmac2utica.

2 — Forma farmac8utica (incluindo a via de administragio), do-
sagem e apresentacdo.

3 — Nome ou firma, objecto ¢ sede social do requerente.

4-a — Nome ¢ morada do responsével pela colocagdo no mercado
da especialidade farmac@utica.

4-b — Nome e morada do ou dos fabricantes que intervém no pro-
cesso de fabrico, com indicagho das diversas etapas.

5 — Nome ¢ morada do importador, se for o caso.

6 — Nome e morada do distribuidor, se for o caso.

7 — Conteudo e nimero de volumes de documentagdo fornecidos
para apoio do pedido.

8 — Data e assinatura do requerente.

Parte I-B — Resumo das caracteristicas do produto

I — Denominagdo da especialidade.

2 — Composi¢do qualitativa e quantitativa em principios activos,
em constituintes do excipiente cujo conhecimento ¢é necessédrio para
uma boa administracdo do medicamento; sdo empregadas as deno-
minagdes comuns internacionais recomendadas pela OMS sempre que
estas existam ou, na sua falta, as denominagdes usuais ou as deno-
minagdes quimicas.

3 — Forma farmacéutica e via de administragéo.

4 — Propriedades farmacolégicas e, na medida em que essas in-
formagdes forem uteis para a utilizacdo terapéutica, elementos de far-
macocinética.

5 — Informagdes clinicas:

5.1 — Indicagdes terapéuticas.

5.2 — Contra-indicagdes.

5.3 — Efeitos indesejdveis, frequéncia e gravidade.

5.4 — Precaugdes particulares de emprego.

5.5 — Utilizagdo em caso de gravidez e de lactagdo.

5.6 — Interacgdes medicamentosas e outras.

5.7 — Posologia ¢ modo de administragdo para adultos e, na me-
dida do necessdrio, para criangas e ou vethos.

5.8 — Sobredose, sintomas, condutas de urgéncia, antidotos.

5.9 — Cuidados especiais.

5.10 — Efeitos sobre a condugio de veiculos € 0 uso de maquinas.

6 — Informagdes farmacéuticas:

6.1 — Incompatibilidades (maiores).

6.2 — Duracdo da estabilidade, se necessdrio apds reconstituicdo
do produto ou quando o recipiente é aberto pela primeira vez.

6.3 — Precaucdes particulares de conservagio.

6.4 — Natureza e conteido do recipiente.

6.5 — Nome ou razdo social e domicilio ou sede social do titular
da autorizagdo de colocagdo no mercado.

Parte I-C — Relatdrios dos peritos sobre

1 — Documentagdo quimica e farmacéutica.
2 — Documentagdo toxicolégica e farmacoldgica.
3 — Documentagdo clinica.

PARTE 1l — DOCUMENTAGAO QUIMICA, FARMACEUTICA
E BIOLOGICA

Parte [I-A — Composigao

1 — Composigdo da especialidade farmacéutica:

Referéncia
as normas

Férmula unitéria,

e Oou em percentagem Fun¢6es

Nome dos compostos

Compostos activos

Qutros compostos

2 — Recipiente, breve descrigdo:

Natureza dos recipientes; composi¢do qualitativa; forma de fe-
cho e de abertura.

3 — Formulagdo(des) utilizada(s) para os ensaios clinicos.
4 — Desenvolvimento galénico:

Explicagdo da escolha da composigdo, dos compostos € do re-
cipiente de apoio e, se necessirio, dados relativos ao desen-
volvimento galénico. A sobredosagem no fabrico e a sua jus-
tificagio devem ser indicadas. Os ensaios realizados quando
da colocagdo no ponto galénico devem ser descritos com pre-
cisdo. Exemplo: ensaios de dissolugdo de formas sélidas.

Parte 1I-B — Método de preparacdo

1t — Férmula de fabrico, incluindo pormenores respeitantes ao ta-
manho do lote.

2 — Processo de fabrico, incluindo controle durante o fabrico e
o processo respeitante & forma farmacéutica.

3 — Valida¢do do processo quando for empregado um método de
fabrico ndo convencional ou quando a sua execucdo for determinante
para a qualidade do produto (dados experimentais mostrando que
o processo de fabrico, com utilizagdo de matérias-primas da quali-
dade indicada e do equipamento especifico, é apropriado e produ-
zird de forma constante um medicamento da qualidade desejada).

Parte 1I-C — Controle das matérias-primas

I — Principios activos:

1.1 — Especificagdo e controle de rotina:

1.1.1 — Principios activos descritos numa farmacopeia.
1.1.2 — Principios activos n3o descritos numa farmacopeia:

Caracteres;
Ensaios de identificagdo;
Ensaios de pureza:

Fisicos;
Quimicos;
Biologicos/imunoldgicos (*);

Qutros ensaios;
Dosagem e ou outra determinagdo da actividade (*).

1.2 — Dados cientificos:
1.2.1 — Nomenclatura:

Denominagdo comum internacional (DCI);
Denominagdc quimica;

Outra(s) denominagao(des);

Cédigo do laboratério.
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1.2.2 — Descrigéo:

Forma fisica;

Forma estrutural, incluindo a conformagio para as macromo-
léculas;

Férmula molecular;

Massa molecular relativa;

Poder rotativo.

1.2.3 — Produgio:

Nome(s) e morada(s) do(s) produtor(es) da substincia activa;
Via de sintese ou de fabrico;

Meio de cultura e outros aditivos (*);

Descrigdo do processo;

Solventes e reactivos;

Catalizadores;

Etapas de purificagdo.

1.2.4 — Controle de qualidade durante a sintese:

Matérias-primas;

Controle sobre produtos intermédios, se os houver;

Lotes de sementes primérias e secunddrias (*);

Constituintes do meio de cultura e outros aditivos (*);
Especificacdo dos materiais utilizados no processo de purificagio.

1.2.5 — A) Desenvolvimento quimico — para as substincias ac-

tivas quimicas:

Colocagdo em evidéncia da estrutura quimica — via de sintese,
chaves intermédias, analise elementar, espectro de massa,
RMN, IR, UV, outros;

Isometrias potenciais;

Caracterizacio fisico-quimica — solubilidade, caracteristicas fi-
sicas, polimorfismo, pka e pH, outros;

Validagdo e comentérios sobre a escolha dos ensaios de rotina
e das normas.

B) Desenvolvimento para as substancias bioldgicas/biotecnoldgi-

cas activas (*):

Vector de expressdo, célula-hdspede, introducdo do vector na
célula-hdspede e estatuto do vector;

Estabilidade e determinagdo da sequéncia do genes clonado, in-
cluindo as regiGes de controle;

Estratégia de expressdo;

Banco de sementes primadrio;

Esiabilidade das caracteristicas célula-héspede/vector, mesmo em
final de processo de fabrico;

Modificacdes pos-translacionais;

Colocagdo em evidéncia da estrutura da substincia activa;

Critérios bioldgicos e fisico-quimicos;

Desenvolvimento analitico e validagdo — comentdrios sobre a es-
colha dos ensaios de rotina e das normas.

1.2.6 — Impurezas:

Impurezas potenciais ligadas ao processo de sintese;

Métodos analiticos, com os seus limites de detecgdo;

Impurezas e desvios estruturais detectados;

Impurezas que possam emanar do sistema vector-célula-
-héspede (*);

Impurezas que possam aparecer no decurso do fabrico e da pu-
rificagdo;

Substéncias com desvios estruturais que possam aparecer quando
da transcricdo, da translagdo ou nas fases poOs-trans-
lacionais (*).

1.2.7 — Andlise do lote:

Lotes controlados — lugar de fabrico, tamanho do lote e utili-
zagdo dos lotes, incluindo os utilizados nos ensaios preclini-
cos e clinicos;

Resultados obtidos;

Normas de referéncia — resultados analiticos.

2 — Outros componentes:

2.1 — Especificacbes e controles de rotina.

2.1.1 — Componentes descritos numa farmacopeia.
2.1.2 — Componentes ndo descritos numa farmacopeia:

Caracteres;
Ensaios de identificacédo;
Ensaios de pureza:

Fisicos;
Quimicos;
Biolégicos/imunolégicos;

Outros ensaios;
Dosagem(ns) e ou outras determinagdes, se for caso disso.

2.2 — Dados cientificos, se necessario, por exemplo excipientes utili-
zados pela primeira vez nas preparagdes farmacéuticas (v. II-C, 1.2).

3 — Materiais de embalagem (acondicionamento).

3.1 — Controle de rotina e especificagdes:

Tipo de materiais;

Formas de jungdo dos materiais;

Especifica¢des de qualidade (ensaios de rotina) ¢ método de con-
trole.

3.2 — Dados cientificos:

Estudos de desenvolvimento sobre os materiais de embalagem;
Andlise dos lotes — resultados.

Parte I1-D — Controle dos produtos intermédios,
em caso de necessidade

Deve ser feita distingdio entre os controles em curso de fabrico
(parte II-B) € os controles dos produtos intermédios.

Parte I1-E — Controle do produto acabado

1 — Especifica¢des do produto e controle de rotina.

1.2 — Métodos de controle.

1.2.1 — As técnicas de identificagdo e de dosagem do ou dos prin-
cipios activos devem ser descritas com preciso, incluindo os méto-
dos biolégicos e microbiolégicos, se forem adequados, a0 mesmo
tempo que 0s Ooutros ensaios:

Ensaios de identificagio;

Dosagem dos principios activos;

Ensaios de pureza;

Ensaios farmacéuticos, por exemplo dissolugdo.

1.2.2 — Identificagdo e dosagem dos excipientes:

Ensaios de identificagdo dos corantes autorizados;
Determinacdo dos agentes antimicrobianos ou dos agentes qui-
micos de conservagdo (com limites).

2 — Dados cientificos.

2.1 — Validagdo — precisdo e especificidade — dos métodos e co-
mentarios sobre a escolha dos ensaios de rotina e das normas.

2.2 — Andlises do lote:

Lotes controlados — data e local de fabrico, data do controle,
dimensdo dos lotes e sua utilizagdo;

Resultados obtidos;

Normas de referéncia — resultados analiticos.

Parte II-F — Estabilidade
— Ensaios de estabilidade do(s) principio(s) activo(s):

—

Lotes controlados;
Metodologia geral dos ensaios:

Condigbes para os ensaios acelerados;
Condig¢bes para os ensaios normais;

Métodos analiticos:

Técnicas de dosagem e validagdo;
Dosagem dos produtos de degradagio;

Resultados dos ensaios;
Interpretagdo dos ensaios;
Conclusdes.

2 — Ensaios de estabilidade do produto acabado:

Lotes controlados precisando a embalagem;
Métodos de estudo:

Em tempo real;
Estudo em condi¢des variadas de conservagio:

Caracteres estudados:

Caracteres fisicos;

Caracteres microbioldgicos;

Caracteres gquimicos;

Caracteristicas da embalagem, interac¢do do recipiente e do
fecho com o produto;
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Métodos de avaliagdo:

Descri¢io dos métodos de ensaio;
Validagdo dos ensaios;

Resultados dos ensaios;
Discussdo, interpretagdo;
Conclusdes:

Duragido de validade e condigdes de conservacdo;
Duragéo de validade apds reconstituicdo e ou primeira aber-
tura;

Ensaios de estabilidade em curso.

Parte [I-Q — Outras informacdes

Esta parte é reservada as informagdes ndo cobertas pelas partes
precedentes, por exemplo nos ensaios analiticos utilizados nos en-
saios de desenvolvimento ou nos estudos respeitantes a0 metabolismo
e A biodisponibilidade, etc.

N. B. — As disposi¢des especificas e ou adicionais aplicdveis aos
produtos bioldgicos sdo assinaladas por um asterisco (*).

PARTE IIl — DOCUMENTAGAO TOXICOLOGICA
E FARMACOLOGICA

Para cada ensaio, devem ser fornecidas as seguintes informacdes:

1 — Animais utilizados: raca, origem, sexo, idade, peso, etc.

2 — Produto utilizado: numero de lote, qualidade, etc.

3 — Condigdes experimentais, incluindo o regime alimentar e o bio-
tério.

4 — Resultados.

Parte I1I-A — Toxicidade por administraciio Unica

Parte 11I-B — Toxicidade por administraciio reiterada

| — Ensaios de toxicidade subaguda — até trés meses.
2 — Ensaios de toxicidade crénica — para além dos trés meses.

Parte HI-C — Estudos de reprodugio

I — Fertilidade e capacidade geral de reprodugdo.
2 — Embriotoxicidade.
3 — Toxicidade perinatal e pés-natal.

Parte 111-D — Potencial mutagéneo

I — In vitro.
2 — In vivo.

Parte III-E — Potencial carcinogéneo/oncogéneo

Parte 1II-F — Farmacodinamia

| — Actividades ligadas as aplicagdes terapduticas preconizadas.
2 — Farmacodinamia geral.
3 — InteracgOes medicamentosas.

Parte 11I-G — Farmacocinética

1 — Farmacocinética apés administragdo tnica.

2 — Farmacocinética apés administragio repetida.

3 — Distribui¢io no animal normal e em gestagdo, €. g. auto-
-radiografia.

4 — Biotransformagdo.

5 — Interacgdes medicamentosas.

Parte 11I-H — Tolerincia local, se for caso disso

Parte 111-Q — Outras informagées

Esta parte é destinada a informagdes ndo cobertas pelas seccdes
precedentes.

Nota. — O recurso a documentagdo bibliografica deve ser justifi-
cado pelo perito.

PARTE IV — DOCUMENTAGAO CLINICA

Parte IV-A — Farmacologia humana

| -—— Farmacodinamia.

Cada estudo comportard os elementos seguintes:
1.1 — Um resumo.

1.2 — A descrigdo pormenorizada do ensaio.
1.3 — Os resultados, ou o protocolo, incluindo:

As caracteristicas da populagdo estudada;

Os resultados em termos de eficécia;

Os resultados clinicos e biol6gicos respeitantes a seguranga do
produto — ¢ util a apresentagdo de quadros com os resultados;

A andlise dos resultados.

1.4 — Conclusdes.

1.5 — Uma bibliografia, se for caso disso.

Quadros recapitulando os estudos feitos, segundo uma ordem 16-
gica, podem tornar-se necessarios.

2 — Farmacocinética.

Os resultados das pesquisas devem ser apresentados relativamente
as populagdes estudadas:

Voluntdrios sdos;

Pacientes;

Grupos particulares de pacientes/condigdes patoldgicas especiais:
pessoas idosas, insuficientes hepdticos ou renais, etc.

Cada estudo deverad conter os seguintes elementos:

2.1 — Um resumo.

2.2 — A descricgio pormenorizada do ensaio, ou o protocolo.

2.3 — Os resultados.

2.4 — As conclusdes.

2.5 — Uma bibliografia, se for caso disso.

Quadros recapitulando os estudos feitos, segundo uma ordem 16~
gica, podem ser necessarios.

Parte 1V-B — Documentacdo clinica

A documentagdo clinica deve compreender uma descricdo de to-
dos os estudos efectuados, incluindo os estudos inacabados.

1 — Ensaios clinicos.

Cada estudo comportard os seguintes elementos:

1.1 — Um resumo.

1.2 — Uma descri¢do pormenorizada dos principais elementos do
ensaio, ou do protocolo, e dos métodos de andlise ou o préprio pro-
tocolo.

1.3 — O relatério final, ou intermédio, compreendendo:

As caracteristicas da populagdo estudada;
Os resultados em termos de eficicia:

Seguimento clinico e biolégico;
Principais critérios de eficdcia;
Qutros critérios;

Resultados clinicos e bioldgicos respeitantes a seguranga do pro-
duto;

Avaliagdo estatistica dos resultados;

Dados individuais sobre os pacientes:

Dados tabelados sobre os pacientes, incluindo os resulta-
dos do acompanhamento clinico e dos laboratérios, apre-
sentados de maneira a poderem ser postos em relagdo com
os pacientes individuais;

As fichas clinicas individuais para cada paciente devem ser
transmitidas 2 Franca quando da apresentagio do pedido;
para os outros Estados membros estas informagdes s6 se-
rdo transmitidas se forem expressamente pedidas (1)

1.4 — Discussdo eventual.
1.5 — Conclusdo.
1.6 — Em anexo, serdo fornecidos os seguintes elementos:

O plano de pesquisa, se ndo estiver incluido em 1.2;

As fichas de observagdo ou notas;

Todos os dados individuais, se ndo estiverem incluidos em 1.3;
Qualquer bibliografia util.

2 — Experiéncia ap6s colocagdo no mercado, se disponivel:

2.1 — Farmacovigildncia e relatérios sobre os efeitos indesejdveis.

2.2 — Niimero de pacientes.

3 — Experiéncia publicada e ndo publicada, além do n.° 1:

3.1 — Informagdes sobre os ensaios em curso e sobre 0s ensaios
interrompidos, explicando as razdes da interrupgdo do ensaio.

3.2 — Qualquer outra informagéo.

(‘) Com aplicaglo exclusiva para processos multi-Estados.
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Parte IV-Q — Outras informacdes
PARTE V — INFORMAQOES PARTICULARES

Parte V-A — Apresentagio

I — Acondicionamento.
2 — Etiqueta.
3 — Literatura.
Parte V-B — Amostras

Lista e descricdo das amostras que acompanham o pedido.

Parte V-C — Autorizagiio(des) de fabrico

Parte V-D — Autorizagiio(des) de colocacdio no mercado

1 — Autorizagdo de colocagdo no mercado do pais de origem e
resumo das caracteristicas do produto aprovado nesse pais.
2 — Copia das autorizagdes de colocagdo no mercado concedidas

noutros Estados membros.
3 — Terceiro pafs onde o medicamento foi autorizado.
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RENOVAGCAO DE ASSINATURAS PARA 1988
AVISO

Senhor Assinante:

Ao iniciar-se um novo periodo de renovagdo 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, terd
inicio em Janeiro de 1988.

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

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

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

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

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

-RENOVACAQ 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 chegye, nas condi-
¢oes referidas no ponto 1 supra.

5 — O envio das publicagdes sera suspenso a partir
do dia 1 de Fevereiro desde que as FICHAS-
-RENOVACAO, acompanhadas dos comprovantes
da sua liquidag&o, ndo tenham dado entrada nos
nossos servigos até ao uitimo dia do més de
Janeiro.

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

A alteragdo agora anunciada resulta do trabalho que
vimos desenvolvendo na modernizagdo, simplificagédo e
divulgacdo das publicagdes oficiais — especialmente no
tocante ao do Digrio da Republica —, no qual tomamos 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 interrupgdo do envio das
publicagbes — somente sera conseguido com a colabora-
¢do que for dispensada pelos senhores assinantes. Cola-
boragdo que desde ja agradecemos.
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i  IMPRENSA NACIONAL-CASA DA MOEDA, E. P.

AVISO

Por ordem superior e para constar, comunica-
-se que ndo serdo aceites quaisquer originais des-
tinados ao Didrio da Republica desde que nio tra-
gam aposta a competente ordem de publicagédo,
assinada e autenticada com selo branco.

Toda a correspondencia, yuer obicral. quer relat

deve ser dirteida a administracao da fmprensas
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K % PORTE
b PAGO
1 — Prego de pagina para venda avulso, 4350; preco por
linha de anuncio, 93%.

2 — Para os novos assinantes do Didrio da Assembleia da
Repiiblica, o periodo da assinatura serd compreendido de
Janeiro a Dezembro de cada ano. Os numeros publicados em
Novembro e Dezembro do ano anterior que completam a legis-
latura serdo adquiridos ao preco de capa.

3 — Os prazos de reclamagdo de faltas do Didrio da Repu-
blica para o continente e regides auténomas ¢ estrangeiro sio,
respectivamente, de 30 e 90 dias a data da sua publicagdo.
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