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havendo assim necessidade de ultrapassar esta questao
pratica.

Como forma de evitar rupturas e falhas na dispensa
de medicamentos as populacdes, considera-se adequado
conceder um prazo transitorio de escoamento, ao preco
anteriormente em vigor, dos medicamentos que, em 15
de Setembro de 2005, ja se encontrem nos distribuidores
grossistas e nas farmdcias, procurando, por esta via, com-
patibilizar os interesses da acessibilidade aos medica-
mentos por parte dos consumidores e da racionalizacao
dos seus custos.

Assim:

Ao abrigo do disposto nos artigos 17.° do Decreto-Lei
n.° 329-A/74, de 10 de Julho, e 1.° do Decreto-Lei
n.° 75-Q/77, de 28 de Fevereiro, e no n.° 1 do artigo 61.°
do Decreto-Lein.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na redacgao
dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro:

Manda o Governo, pelos Ministros da Economia e
da Inovacao e da Saudde, o seguinte:

1.° Sao alterados os n.°® 2.2, 8.° ¢ 10.° da Portaria
n.° 618-A/2005, de 27 de Julho:

«.°

Reducéo geral dos precos

Sem prejuizo do especialmente estabelecido para os
medicamentos nao comparticipados, os precos de venda
ao publico (PVP) de todos os medicamentos ja apro-
vados a data da entrada em vigor do presente diploma
sdo reduzidos em 6 %.

8 o
Procedimento

L

2 — Os precos comunicados 3 DGE e ao INFAR-
MED nos termos do nimero anterior devem entrar em
vigor até ao dia 15 de Setembro de 2005, consideran-
do-se tacitamente aprovados se, até ao dia 30 de Novem-
bro de 2005, ndo houver qualquer resposta por parte
daquela Direccdo-Geral.

B

10.°

Normas transitorias

1 — A partir de 15 de Setembro de 2005, a industria
nao pode colocar nos distribuidores por grosso nem nas
farmécias medicamentos que apresentem precos dife-
rentes dos estabelecidos no n.° 2.° da presente portaria.

2 — Os medicamentos abrangidos pela presente por-
taria que se encontrem nos distribuidores grossistas a
data da entrada em vigor da presente portaria e mar-
cados com o prego antigo poderao ser escoados até 31
de Outubro de 2005.

3 — E permitida a remarcacao de pregos pela indis-
tria nas instalacoes dos distribuidores por grosso.»

2.° O presente diploma entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Em 5 de Setembro de 2005.

Pelo Ministro da Economia e da Inovacao, Fernando
Pereira Serrasqueiro, Secretario de Estado do Comércio,
Servicos e Defesa do Consumidor. — Pelo Ministro da
Saude, Francisco Ventura Ramos, Secretario de Estado
da Saude.

Portaria n.° 827/2005

de 14 de Setembro

O Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto, que
permite a venda de medicamentos nao sujeitos a receita
médica (MNSRM) fora das farmaécias, prevé a sua regu-
lamentagao por portaria conjunta dos Ministros da Eco-
nomia e da Inovacédo e da Sadde.

As matérias a regulamentar sdo a definicdo das con-
dicoes em que se processa a venda do MNSRM, o registo
dos locais de venda e os requisitos de instalagio e fun-
cionamento desses mesmos locais.

A par daquelas matérias foi ainda considerada como
aspecto essencial a preservacao do ciclo de conservagao
e vigilancia dos medicamentos, incluindo os mecanismos
inerentes ao sistema de farmacovigilancia e a opera-
cionalizacdo do sistema de alertas de seguranca e de
qualidade e recolha de medicamentos.

Por dltimo, destacam-se, por um lado, as responsa-
bilidades inerentes ao exercicio do cargo de responsavel
técnico do local de venda de MNSRM com o intuito
de preservar os mecanismos de adequada precaugido a
bem da defesa e preservacdo da satde publica e de
uma correcta politica de uso racional dos medicamentos.
Por outro lado, sdo definidos os critérios que possibi-
litam a uma mesma pessoa ser responsavel técnico por
mais de um local de venda, tendo presente a necessidade
de salvaguardar uma supervisio efectiva.

No cumprimento deste pressuposto, os critérios assen-
tam quer no nimero absoluto de locais susceptiveis de
acumulacdo quer em termos de distancia geogréfica, por
forma a garantir que o responsavel tenha a possibilidade
pratica de, em tempo Tutil, acorrer a alguma situacao
em que, designadamente, esteja colocada em causa a
seguranca na utilizacao destes medicamentos.

Assim:

Ao abrigo do artigo 8.° do Decreto-Lei n.® 134/2005,
de 16 de Agosto, manda o Governo, pelos Ministros
da Economia e da Inovagao e da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°

Objecto

A presente portaria regulamenta o disposto no Decre-
to-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto, estabelecendo as
condicoes de venda de medicamentos nao sujeitos a
receita médica, adiante designados por MNSRM.

Artigo 2.°

Requisitos dos locais de venda de MNSRM

Sem prejuizo do disposto nos artigos seguintes, os
locais de venda de MNSRM devem dispor de:

a) Instalagdes adequadas, nos termos do artigo 3.°;

b) Responsavel técnico e pessoal com formacdo
adequada as funcoes;

¢) Uma placa colocada em local bem visivel com
os dizeres «Venda de medicamentos ndo sujei-
tos a receita médica — Registo n.® NNNN/200N
no INFARMED»;

d) Uma placa com o nome do responsavel técnico
e a respectiva habilitagao profissional.
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Artigo 3.°

Instalacoes

1 — As instalagdes dos locais de venda de MNSRM
incluem uma 4area especificamente destinada a venda
ao publico e uma 4rea de armazenagem e devem reunir
as condi¢oes adequadas para uma correcta preservacao
da qualidade e estabilidade dos medicamentos, assim
como as condicOes de limpeza e higiene apropriadas.

2 — A é4rea de venda referida no nimero anterior
deve estar devidamente delimitada.

3 — A area de armazenagem deve dispor de:

a) Condigoes que garantam a qualidade dos
MNSRM, designadamente de temperatura e
humidade;

b) Dimensdes que permitam o adequado manu-
seamento ¢ acondicionamento dos MNSRM,
incluindo uma zona especifica para devolucoes;

c¢) Acesso restrito.

4 — O transporte dos MNSRM entre as areas de
armazenagem e de venda nao deve colocar em causa
a qualidade e estabilidade daqueles produtos.

Artigo 4.°
Registo

1 — E obrigatério o registo prévio do local de venda
de MNSRM, bem como do seu titular e do responsavel
técnico.

2 — O registo ¢ feito a requerimento do titular, com
a antecedéncia minima de 10 dias uteis por referéncia
a data da entrada em funcionamento desse local.

3 — Considera-se titular a pessoa singular ou colec-
tiva que se dedica ao exercicio da actividade de venda
de MNSRM, seja a titulo de proprietdria do estabe-
lecimento onde se insere o local de venda seja a titulo
de cessao de exploragdo do mesmo ou a qualquer outro.

4 — Tratando-se de pessoa colectiva, o exercicio da
actividade de venda de MNSRM devera ser compativel
com a lei que lhe é aplicidvel e com os respectivos
estatutos.

5 — O registo € informatizado e realizado online, em
formulério préprio, disponivel na pédgina electrénica do
Instituto Nacional da Farméicia e do Medicamento
(INFARMED), e inclui os elementos necessarios a ava-
liacdo da aptidao dos locais e entidades referidos no
numero anterior para o exercicio da actividade objecto
do presente diploma.

6 — As regras relativas ao registo informaético, ao
acesso a0 mesmo e as respectivas actualizacoes sao fixa-
dos pelo conselho de administragaio do INFARMED,
de acordo com os principios do acesso reservado e do
respeito pelo disposto na legislacdo relativa a proteccao
de dados.

7 —E igualmente obrigatorio o registo prévio de
qualquer alteracdo a efectuar quer em relacdo ao local
de venda quer ao seu titular ou ao responsavel técnico,
devendo o registo manter-se permanentemente actua-
lizado.

8 — A actualizacdo do registo é da responsabilidade
do titular, devendo para o efeito proceder a introdugao
dos elementos a registar na pégina electrénica do
INFARMED.

9 — O INFARMED disponibiliza, na sua pagina elec-
tronica, a lista dos locais de venda de MNSRM auto-
rizados permanentemente actualizada.

10 — Os documentos comprovativos dos factos cons-
tantes do registo inicial ou das suas alteragdes devem
estar disponiveis no local de venda de MNSRM, para
efeitos de fiscalizacao.

Artigo 5.°

Aquisicao de medicamentos

S6 podem ser vendidos ao publico MNSRM adqui-
ridos a entidades devidamente licenciadas e autorizadas
ao fabrico, importagdo ou distribuicdo por grosso de
medicamentos, cabendo ao responsével técnico assegu-
rar o cumprimento desta exigéncia.

Artigo 6.°

Condicoes para salvaguarda da saiide piblica e do uso racional

1 —Nos locais de venda s6 podem ser vendidos
MNSRM que disponham de autorizagao de introducio
no mercado véalida nos termos da legislacdo nacional.

2 — Nos locais de venda os MNSRM nao podem
encontrar-se acessiveis ao publico, devendo a sua
entrega ser intermediada por pessoal especificamente
afecto a actividade de venda de MNSRM.

3 — Os locais de venda de MNSRM, bem como o0s
seus titulares e o pessoal que neles laboram, ficam sujei-
tos ao disposto na legislacdo em vigor aplicavel aos medi-
camentos de uso humano, com as devidas adaptacoes,
e especificamente ao principio do uso racional do
medicamento.

Artigo 7.°

Transmissao de dados

Por razdes de satide ptiblica e tendo em conta a impor-
tancia da comunicacdo no ambito do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia e do sistema europeu de alertas
de qualidade, os locais de venda devem dispor de meios
de transmissao electronica de dados, notificados ao
INFARMED, que permitam a recepcdo expedita de
alertas de seguranga e de qualidade enviados pelo
mesmo Instituto.

Artigo 8.°

Pessoal

1— O local de venda de MNSRM deve dispor de
um responsavel técnico, farmacéutico ou técnico de far-
macia devidamente registado no INFARMED.

2 — A mesma pessoa singular pode ser responsavel
por mais de um local de venda de MNSRM desde que,
cumulativamente:

a) Nao acumule a responsabilidade por mais de
cinco locais de venda de MNSRM,;

b) Tenha a possibilidade pratica de, em tempo Ttil,
acorrer a alguma situacdo em que, designada-
mente, esteja colocada em causa a seguranca
na utilizacao dos MNSRM, nao sendo permitida
distancia superior a 50 km entre os locais refe-
ridos na alinea anterior mais distantes entre si.

3 — O pessoal que contacte com o puablico deve
encontrar-se identificado.
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Artigo 9.°

Competéncias do pessoal

1— Ao responsavel técnico compete, designada-
mente, realizar as seguintes tarefas:

a) Supervisionar as actividades relacionadas com
a venda, o armazenamento e a conservacao dos
medicamentos;

b) Implementar e garantir o sistema de farma-
covigilancia;

¢) Implementar e garantir o sistema de recolha
de medicamentos;

d) Garantir que no acto de venda ¢ disponibilizada
ao utente e em tempo util informagao que per-
mita uma utilizagdo segura e com qualidade do
medicamento;

e) Garantir o cumprimento da demais legislacido
e regulamentagdo em vigor aplicdvel a acti-
vidade.

2 — Ao pessoal em servigo nos locais de venda com-
pete, nomeadamente:

a) Cumprir os procedimentos definidos no ambito
da venda de medicamentos, bem como dos sis-
temas de farmacovigilancia e recolha de medi-
camentos;

b) Cumprir a legislacdo e regulamentacdo em vigor
aplicavel a actividade.

Artigo 10.°

Outras obrigacdes

1— As entidades registadas devem comunicar ao
INFARMED, nos termos e com a periodicidade a defi-
nir por este, as quantidades de MNSRM vendidos.

2 — Os distribuidores por grosso e os fabricantes de
medicamentos ficam obrigados a observar o disposto
no despacho n.° 1/88, de 12 de Maio, publicado no Didrio
da Repuiblica, 2.* série, n.° 128, de 3 de Junho de 1988,
alterado pelo despacho n.° 13/93, de 25 de Maio, publi-
cado no Didrio da Repiiblica, 2.* série, n.° 162, de 13
de Julho de 1993, relativamente aos locais de venda
de MNSRM.

Artigo 11.°

Taxas

Os actos previstos no artigo 4.° ficam dependentes
do pagamento ao INFARMED das seguintes taxas,
actualizadas anualmente por despacho do Ministro da
Saude:

a) Por cada acto de registo prévio de um local
de venda — € 1000;

b) Por cada alteracdo ao registo ja realizado —
€ 100.

Artigo 12.°
Disposicio transitéria

A titulo excepcional e transitdrio, é permitida a remar-
cagao, nas farmaécias e nos locais de venda de MNSRM,
dos precos das embalagens destes medicamentos exis-
tentes no mercado a data da entrada em vigor da pre-
sente portaria.

Artigo 13.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor na data da entrada
em vigor do Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto.

Em 5 de Setembro de 2005.

Pelo Ministro da Economia e da Inovacao, Fernando
Pereira Serrasqueiro, Secretario de Estado do Comércio,
Servicos e Defesa do Consumidor. — Pelo Ministro da
Saude, Francisco Ventura Ramos, Secretario de Estado
da Saude.

MINISTERIO DAS 0BRAS PUBLICAS,
TRANSPORTES E COMUNICAGOES

Portaria n.° 828/2005
de 14 de Setembro

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado
Adjunto, das Obras Publicas e das Comunicacgoes, ao
abrigo das disposi¢oes do artigo 4.° do Decreto-Lei
n.° 360/85, de 3 de Setembro, que seja lancada em cir-
culacdo, cumulativamente com as que estao em vigor,
uma emissao de selos alusiva a «Organizagao das Nacoes
Unidas (ONU)», com as seguintes caracteristicas:

Designer: Vasco Marques;

Fotos: Lusa; Archives Caltech;

Dimensao: 40 mm % 30,6 mm;

Picotado: 12 3/,x12 1/;

Impressor: INCM,;

1.° dia de circulacido: 21 de Setembro de 2005;
Taxas, motivos e quantidades:

€ 0,30 — 50 anos da adesdo de Portugal as
Nacoes Unidas — 250 000;

€ 0,45 —Dia Internacional da Paz — 250 000;

€ (0,57 — Criangas em risco — 250 000;

€ 0,74 — Ano Internacional da Fisica —
250 000.

O Secretario de Estado Adjunto, das Obras Publicas
e das Comunicacdes, Paulo Jorge Oliveira Ribeiro de
Campos, em 24 de Agosto de 2005.

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA
E ENSINO SUPERIOR

Portaria n.° 829/2005
de 14 de Setembro

A requerimento da COFAC — Cooperativa de For-
macido e Animagao Cultural, C. R. L., entidade ins-
tituidora da Universidade Luséfona de Humanidades
e Tecnologias, reconhecida como de interesse publico,
ao abrigo do disposto no Estatuto do Ensino Superior
Particular e Cooperativo (aprovado pelo Decreto-Lei
n.° 16/94, de 22 de Janeiro, alterado, por ratificacéo,
pela Lei n.° 37/94, de 11 de Novembro, e pelo Decre-
to-Lei n.° 94/99, de 23 de Marco), pelo Decreto-Lei
n.° 92/98, de 14 de Abril;





