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h) Adverténcias especiais, quando o produto as-
sim o exigir;

i) Numero de lote de fabrico;

J) Numero de registo;

k) «Produto farmacéutico homeopético sem indi-
cagles terapéuticas aprovadas»;

D) Aviso aconselhando o utilizador a consultar o
médico se persistirem os sintomas durante a uti-
lizagdo do medicamento.

Artigo 9.°
Fiscalizacio

A fiscalizagdo do cumprimento das disposi¢des do
presente diploma e demais legislagdo aplicdvel compete
a Inspecgdo-Geral das Actividades Econémicas e ao Ins-
tituto Nacional da Farmdcia ¢ do Medicamento, no am-
bito das respectivas competéncias.

Artigo 10.°

Contra-ordenacdes

1 — Constitui contra-ordenag¢do punivel com coima
de 100 000$ a 500 000$ ou até 6 000 0008, consoante
0 agente seja pessoa singular ou colectiva:

a) O fabrico ou comercializa¢do de produtos ho-
meopaticos sem autorizagdo;

b) O fabrico ou comercializagdo de produtos ho-
meopdticos cuja autorizagdo de fabrico, de in-
trodugdo no mercado ou registo tenham sido
revogados ou suspensos;

¢) O fabrico de produtos homeopdticos sem dis-
por de direcgdo técnica;

d) O incumprimento das normas de boas praticas
de fabrico, nos termos da legislagdo em vigor;

e) O incumprimento do disposto nos n.°* 1 ¢ 3 do
artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro, no caso dos medicamentos homeo-
paticos;

/) O incumprimento do disposto nos artigos 3.°
€ 6.° a 8.° do Decreto-Lei n.° 101/94, de 19
de Abril, no caso dos medicamentos homeop4-
ticos;

g) O incumprimento do disposto nos artigos 7.°
e 8.° do presente diploma, no caso dos produ-
tos farmacéuticos homeopaticos.

2 — Nas contra-ordenagdes previstas no nimero an-
terior a negligéncia ¢ a tentativa sdo punidas.

3 — As contra-ordenagdes previstas no presente di-
ploma aplica-se, subsidiariamente, o disposto no
Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de Outubro, com a re-
dacgdo que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 356/89,
de 17 de Outubro, competindo 4 IGAE ou ao INFAR-
MED, conforme se trate de produtos farmacéuticos ho-
meopéticos ou medicamentos homeopdticos, a instru-
¢do do processo.

Artigo 11.°
Aplicagiio e destino das coimas

1 — A instrugdo dos processos contra-ordenacionais,
bem como a aplicagdo das coimas, é da competéncia

do inspector-geral da IGAE ou do conselho de admi-
nistragio do INFARMED, no dmbito das respectivas
competéncias.

2 — O produto das coimas reverte em 60% para o
Estado e em 40% para a entidade competente, nos ter-
mos do mimero anterior.

Artigo 12.°

Taxas

1 — Os encargos resultantes dos actos relativos aos
procedimentos previstos no presente diploma e dos exa-
mes laboratoriais constituem encargo dos requerentes,
nos termos de tabelas proprias, aprovadas por porta-
ria do Ministro da Saide.

2 — O produto das taxas aplicadas ao abrigo do nu-
mero anterior destina-se a suportar os encargos decor-
rentes da prestagdo do servigo respectivo e constitui re-
ceita prépria do INFARMED.

Artigo 13.°

Norma transitéria

1 — Os produtos farmac@uticos homeopaticos comer-
cializados no mercado a data da entrada em vigor do
presente diploma devem ser registados no prazo de um
ano.

2 — Os produtos a que se refere o numero anterior
podem continuar a ser comercializados até a notifica-
¢do da decisdo sobre o pedido.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 16
de Fevereiro de 1995. — Anfbal Antdnio Cavaco
Silva — Eduardo de Almeida Catroga — Luis Fer-
nando Mira Amaral — Adalberto Paulo da Fonseca
Mendo — Fernando Manuel Barbosa Faria de Oliveira.

Promulgado em 4 de Abril de 1995.

Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 6 de Abril de 1995.

O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.

Decreto-Lel n.° 95/95
de 9 de Malo

O Decreto-Lei n.° 445/88, de 5 de Dezembro, esta-
beleceu as regras a que deve obedecer a instalagdo do
equipamento médico pesado, definindo critérios de pro-
gramacdo e de distribuig¢do territorial.

Os avangos tecnoldgicos verificados nesta drea exi-
gem, porém, a reformulagdo e a actualiza¢do daqueles
critérios. Com efeito, alguns dos equipamentos referi-
dos naquele diploma e que, ao tempo da sua aprova-
¢do, eram de utilizagdo excepcional como meios auxi-
liares de diagnéstico e terapéutica tornaram-se hoje de
utilizagdo corrente na pratica clinica quotidiana.

Por outro lado, pretende-se com o presente diploma
estabelecer uma articulagdo entre o Estado e a inicia-
tiva privada, de modo que a gestio dos recursos dis-
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poniveis se efectue no sentido da obten¢do do maior
proveito para a comunidade.

Assim:

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Ambito

O presente diploma estabelece os procedimentos a
que deve obedecer a instalagio do equipamento médico
pesado nos estabelecimentos de saiide, publicos e pri-
vados. _

Artigo 2.°
Objecto

A instalagdo do equipamento médico pesado fica su-
jeita a autorizagdo do Ministro da Satde, a conceder
de acordo com critérios de programacgdo e de distribui-
¢do territorial fixados em resolugdo do Conselho de Mi-
nistros.

Artigo 3.°
Obtengiio de autorizacdo

1 — Quando se trate de estabelecimentos de saude
privados, a entidade requerente deve fazer constar do
pedido de autorizagdo as mengdes seguintes:

a) Marca, tipo de aparelho ¢ respectivas especifi-
cacOes técnicas, indicagdo do representante para
o territdrio nacional, condi¢des de manutencdo,
exigéncias de assisténcia técnica e descricdo das
pecas em armazém;

b) Qualificagdo do pessoal utilizador e plano de
accoes de formagdo durante o primeiro ano de
funcionamento do equipamento;

c¢) Planta das instalagbes do estabelecimento, com
especificagdo do local de instalagdo e de even-
tuais estruturas de apoio.

2 — No caso de instalagio de novas unidades de
equipamento j4 existente, ndo ¢ obrigatéria a indica-
¢do dos elementos a que se refere a alinea b) do nu-
mero anterior, desde que nio seja alterado o pessoal
que opera com esse equipamento.

3 — O requerimento ¢ dirigido ao Ministro da
Satde, o qual deve decidir no prazo de 90 dias.

Artigo 4.°
Sancdes

1 — A instalagdo de equipamento médico pesado em
infracgdo ao disposto no artigo 2.° ou a inobservancia
dos termos e condi¢oes de funcionamento constantes
do requerimento a que se refere o n.° 1 do artigo an-
terior determina:

a) Quando se trate de estabelecimentos de saude
publicos, a responsabilidade disciplinar dos seus
dirigentes maximos;

b) Quando se trate de estabelecimentos de saude
privados, a aplicagdo de coima até ao montante
de 500 000$ ou, tratando-se de pessoa colectiva,
de 6 000 000$, podendo ainda ser determinada
a apreensdo do material instalado e a cessagdo
de regimes convencionais no dmbito do Servigo
Nacional de Saiude.

2 — A instrugdo dos processos cabe i Direcgio-Geral
da Saude.

3 — A aplicagdo das coimas compete ao director-
-geral da Saude.

Artigo 5.°
Revogaciio

1 — E revogado o Decreto-Lei n.° 445/88, de 5 de
Dezembro.

2 — Relativamente ao anexo ao Decreto-Lei
n.° 445/88, de 5 de Dezembro, o disposto no numero
anterior sé produz efeitos no momento da entrada em
vigor da resolugdo a que se refere o artigo 2.° do pre-
sente diploma.

3 — Até A entrada em vigor da resolugdo a que se
refere o artigo 2.° do presente diploma, o regime nele
estabelecido aplica-se ao equipamento constante do
anexo ao Decreto-Lei n.° 445/88, de 5 de Dezembro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 2 de
Margo de 1995. — Anibal Antonio Cavaco Silva —
Adalberto Paulo da Fonseca Mendo.

Promulgado em 4 de Abril de 1995.
Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.

Referendado em 6 de Abril de 1995.
O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Silva.






