Direito da saiide (]

1. Um novo regime juridico

A Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, que
transpde a Directiva n.° 2001/20/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 4
de Abril', aprova o regime juridico aplica-

I'A Directiva n.° 2001/20/CE, de 4 de Abril,
relativa & aproximagdo das disposicoes legis-
lativas, regulamentares e administrativas dos
Estados membros respeitantes a aplicagdo das
boas préticas clinicas na condugdo dos
ensaios clinicos com medicamentos de uso
humano, deveria ter sido aplicada em todos os
Estados membros a partir do dia 1 de Maio de
2004 (v. artigo 22.° ibid.), no entanto, ndo
tendo o processo da sua transposi¢do para o
direito interno nacional sido concluido antes
dessa data, o Instituto Nacional da Farmacia e
do Medicamento emitiu a Deliberagdo n.°
728/2004, publicada no DR 2.2, n.° 124, de 27
de Maio de 2004, que avangou um conjunto
de medidas transitdrias, relativas aos ensaios
clinicos com medicamentos, no sentido de
habilitar os promotores a desenvolverem
todos os procedimentos, e demais estudos,
com a observancia de algumas disposi¢des da
directiva, concretamente as relativas a protec-
¢do dos participantes nestes ensaios.
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«The experiment should be such as to yield fruitful results for
the good of society, unprocurable by other methods or means of
study, and not random and unnecessary in nature.»

vel a realizagdo de ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano, com
excepcdo dos «ensaios sem intervengao»?,
os quais serdo objecto de regulamentacio
propria.

A semelhanca do regime anterior aplicé-
vel aos ensaios clinicos realizados em
seres humanos, contido no Decreto-Lei
n.° 97/94, de 9 de Abril®, agora revogado,
esta nova lei reitera os principios emer-
gentes das recomendagdes internacionais
com mais relevancia no ambito da inves-

2 A alinea b) do artigo 2.° da Lei n.° 46/2004,
de 19 de Agosto, define «ensaios sem inter-
vengdo» como o estudo no ambito do qual os
medicamentos sdo prescritos de acordo com
as condigdes previstas na autorizacdo de
introdugdo no mercado, desde que a inclu-
sdo do participante numa determinada
estratégia terapéutica ndo seja previamente

fixada por um protocolo de ensaio, mas de-

penda da prdtica corrente, a decisdo de
prescrever o medicamento esteja claramente
dissociada da decisdo de incluir ou ndo o
participante no estudo, ndo seja aplicado
aos participantes qualquer outro procedi-
mento complementar de diagndstico ou de
avaliagdo e sejam utilizados métodos epide-
mioldgicos para analisar os dados recolhi-
dos.

3V. CAMPOS, A. P. — Ensaios clinicos em
medicamentos a realizar em seres humanos.
Revista Portuguesa de Saiide Piiblica. 12 : 2
(Abril-Junho de 1994).

CopIGo DE NUREMBERGA, 1947

tigacdo biomédica em seres humanos?,
dos quais destacamos (cf. artigo 3.° da
Lei n° 46/2004, de 19 de Agosto):

e O respeito pelo principio da digni-
dade da pessoa e dos seus direitos
fundamentais;

* A prevaléncia dos direitos dos partici-
pantes® nos ensaios sobre os interes-
ses da ciéncia e da sociedade.

4 Das quais se destacam o C6digo de Nurem-
berga, de 1947, a Declaracdo de Helsinquia,
elaborada em 1964 pela Associacdo Médica
Mundial, cuja redac¢do tem vindo a ser
sucessivamente alterada, tendo a udltima
modifica¢do ocorrido durante a 52.* assem-
bleia geral desta organizac@o internacional
representativa dos médicos, em Edimburgo,
em Outubro de 2000, e, mais recentemente,
a Convenc¢do Europeia dos Direitos do
Homem e da Biomedicina, aprovada pelo
Conselho da Europa em 1997, posterior-
mente ratificada pelo Decreto do Presidente
da Republica n.° 1/2001, de 3 de Janeiro, e
que constitui neste momento, em Portugal, o
corpo de normas juridicas que, especifica-
mente, tem como finalidade garantir a toda
a pessoa, sem discriminagdo, o respeito pela
sua integridade e pelos outros direitos e
liberdades fundamentais face as aplicagoes
da biologia e da medicina.

> «Participante»: a pessoa que participa no
ensaio clinico quer como receptor do medi-
camento experimental, quer para efeitos de
controlo [cf. alinea n), ibid.].
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Estes postulados sdo concretizados atra-
vés da enunciagdo pormenorizada de
aspectos fundamentais, como os direitos e
deveres das partes no ensaio (capitulo 1,
ibid.), as condicdes de realizagdo dos
ensaios (capitulos 1 e1v, ibid.), as entida-
des com competéncia para a fiscalizacdo
e controlo dos mesmos (capitulo v, ibid.)
e a especial atencdo dada aos medicamen-
tos experimentais® que neste diploma sdo
objecto de capitulo préprio (capitulo v,
ibid.), pondo fim a uma lacuna, pois
aqueles medicamentos, apesar de serem
vulgarmente utilizados na pratica hospita-
lar, até este momento nio tinham trata-
mento especial na lei.

2. Pedido de autorizacio
para a realizacio do ensaio clinico

Uma das novidades relativamente ao
regime anterior € a atribuigcdo ao Instituto
Nacional da Farmécia e do Medicamento
(INFARMED), através do seu conselho
de administracido, da competéncia para
autorizar, num prazo ndo superior a 60
dias, a realizac¢do do ensaio, apds avalia-
¢do prévia que conclua que os potenciais
beneficios para o participante no ensaio e
para outros participantes, actuais ou
futuros, superam os eventuais riscos e
inconvenientes previsiveis, condicdo esta
que se mantém durante o tempo que
envolver a realizagdo do ensaio, sendo
que, se desta avaliacdo resultar que os
beneficios terapéuticos e para a saide
publica nao justificarem os riscos, a deci-
sdo deverd ser negativa, ou a autorizagio
concedida poderd ser suspensa ou
revogada (cf. artigos 5.°, 15.°, 16.°, 17.° e
25.°, ibid.).

O pedido de autorizagdo ao INFARMED
é feito pelo promotor do ensaio’, do qual

¢ «Medicamento experimental»: forma far-
macéutica de uma substdncia activa ou pla-
cebo testada ou utilizada como referéncia
num ensaio clinico, incluindo os medicamen-
tos cuja introdu¢do no mercado haja sido
autorizada, mas sejam utilizados ou prepara-
dos, quanto a forma farmacéutica ou acondi-
cionamento, de modo diverso da forma auto-
rizada, ou sejam utilizados para uma
indicagdo ndo autorizada ou destinados a
obter mais informagdes sobre a forma utili-
zada [cf. alinea e) do artigo 2.° da Lei n.° 46/
2004, de 19 de Agosto].

7 «Promotor»: a pessoa, singular ou colec-
tiva, instituto ou organismo responsdvel pela
concepgdo, realizagdo, gestdo ou financia-

devera fazer parte ndo s6 a sua identifica-
¢do completa e a dos investigadores®, mas
também a identificag@o e qualificacdes de
todos os outros membros da equipa envol-
vidos no ensaio e dos centros de investi-
gacdo’, com a declaragdo emitida pelos
responsaveis indicando os termos da res-
pectiva participacdo e, eventualmente,
outros elementos considerados necessa-
rios [cf. alineas ¢), d), ¢) € h) do n.° 1 do
artigo 16.°, ibid.].

Simultaneamente deverd ser apresentado
o protocolo'’, a brochura do investigador!!
e as disposicoes sobre a indemnizacdo e
compensag¢do por danos patrimoniais e
ndo patrimoniais, incluindo o dano de
morte, imputdveis ao ensaio, bem como
todos os seguros destinados a cobrir a
responsabilidade do investigador e do
promotor, incluindo os montantes ou
modalidades de retribui¢cdo ou compensa-
cdo eventuais dos investigadores e dos
participantes nos ensaios clinicos, e os
elementos pertinentes de qualquer con-
trato financeiro previsto entre o promotor
e o centro de ensaio [cf. alineas a), b) e
g) do n.° 1 do artigo 16.° e alineas i), j) e
) do n.° 3 do artigo 20.°, ibid.].

mento de um ensaio clinico [cf. alinea g),
ibid.].

8 «Investigador»: médico ou uma outra pes-
soa que exerca profissdo reconhecida em
Portugal para o exercicio da actividade de
investigagdo devido as habilitagoes cientifi-
cas e a experiéncia na prestacdo de cuida-
dos a doentes que a mesma exija que se res-
ponsabiliza pela realizagdo do ensaio clinico
no centro de ensaio e, sendo caso disso, pela
equipa que executa o ensaio nesse centro;
neste caso, pode ser designado como inves-
tigador principal [cf. alinea i), ibid.].

° «Centro de ensaio»: local de realizacdo de
ensaio em estabelecimento de saiide, piiblico
ou privado, laboratério ou outra entidade
dotada de meios materiais e humanos ade-
quados a realizagdo de um ensaio clinico
situado no territério nacional ou no territo-
rio de qualquer Estado membro da Unido
Europeia ou de um Estado terceiro [cf. ali-
nea b), ibid.].

10 «Protocolo»: documento que descreve os
objectivos, a concep¢do, a metodologia, os
aspectos estatisticos e a organizagcdo de um
ensaio, incluindo as versoes sucessivas e as
alteragées daquele documento [cf. alinea m),
ibid.].

I «Brochura do investigador»: a compilagdo
dos dados clinicos e ndo clinicos relativos
ao(s) medicamento(s) experimental(ais) per-
tinentes para o estudo desse ou desses medi-
camentos no ser humano [cf. alinea [), ibid.].

No caso dos ensaios multicéntricos, ou
seja, os ensaios realizados de acordo com
um tnico protocolo em mais de um centro
de ensaio e, consequentemente, por dois
ou mais investigadores, se estes envolve-
rem centros de ensaio de outros Estados
membros da Unido Europeia ou de paises
terceiros, deverd constar a identificagdao
das respectivas autoridades competentes,
bem como, se existirem, os pareceres das
comissdes de ética ai proferidos, traduzi-
dos para a lingua portuguesa [cf. alinea c)
do artigo 2.° e alinea f) do n.° 1 do artigo
16.°, ibid.].

Apesar da estipulagdo do prazo de 60 dias
como prazo regra para a deliberacdo, sdo
previstas condigdes que permitem a sus-
pensdo deste, bem como a concessdo de
autorizacdo ticita do pedido formulado
se, cumulativamente, forem verificados
alguns requisitos, concretamente:

*  Se tiver decorrido o prazo acima men-
cionado, descontando os periodos de
suspensdo de prazo permitidos por
pedido de informagdes ou documen-
tos complementares ao pedido apre-
sentado;

* Se o INFARMED ndo tiver comuni-
cado ao promotor o seu parecer nega-
tivo ou as suas objecgdes fundamenta-
das (cf. n.*2,3,4,5 e 6 do artigo 16.°
e artigo 22.°, ibid.).

3. Regimes especiais de autorizacao

Estdo ainda previstos casos especiais em
que, casuisticamente, o INFARMED
poderd decidir a necessidade de autoriza-
¢do expressa, concretamente para os
ensaios que envolvam medicamentos:

e Sem autorizacdo de introdugdo no
mercado e que constem do anexo A
do Regulamento (CEE) n.° 2309/93,
do Conselho, de 22 de Julho,

*  Que apresentem caracteristicas espe-
ciais, designadamente aqueles cujas
substdncia ou substdncias activas
sejam produtos biologicos de origem
humana ou animal, contenham com-
ponentes bioldgicos de origem
humana ou animal ou cuja produgdo
requeira a utilizagdo de tais compo-
nentes [cf. alineas a) e b) do n.° 1 do
artigo 17.°, ibid.].

Dependem sempre de autorizacao
expressa do INFARMED os ensaios clini-
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cos que envolvam medicamentos de tera-
pia génica, medicamentos de terapia celu-
lar somatica, medicamentos que conte-
nham organismos geneticamente
modificados e medicamentos de terapia
celular xenogénica, sendo que relativa-
mente aos trés primeiros o prazo de 60
dias pode ser prorrogado por mais 30 dias,
e ainda por mais 90 dias se houver neces-
sidade de consulta de um comité de peri-
tos. A decisdo relativa a ensaios que en-
volvam medicamentos de terapia celular
xenogénica ndo estd sujeita a qualquer
prazo [cf. alineas a), b), c) e d)ydon’2e
n.* 3, 4 e 5 do artigo 17.°, ibid.].

E expressamente proibida a realizacio de
quaisquer ensaios que déem origem a
modificacdes na identidade genética ger-
minal do participante, norma que tem por
base a proibicdo constante no artigo 13.°
da Convengdo dos Direitos do Homem e
da Biomedicina, relativo as intervencdes
sobre o genoma humano (cf. n.® 6 do
artigo 17.°, ibid.).

4. Beneficios da centralizacio do pro-
cesso de avaliacio no INFARMED

Perante estas novas regras, ¢ de esperar
que o facto de o INFARMED passar a
deter a competéncia relativamente a auto-
rizagdo dos ensaios clinicos, em vez de
ser apenas informado, como acontecia até
agora'?, deverd ter consequéncias benéfi-
cas ndo so relativamente a uma uniformi-
zagdo de critérios para a autorizagdo dos
ensaios, mas também no que respeita a
celeridade de resposta relativamente aos
protocolos, contrariando a tendéncia
actual de disparidade dos prazos de res-
posta evocada pelos profissionais envolvi-
dos®”, uma vez que o facto de até este
momento o processo de autorizagdo
depender dos 6rgdos de administracdo das
institui¢des, mediante parecer favoravel
das respectivas comissdes de ética, levava
a que o prazo das respostas aos requeri-
mentos de autorizacdo por parte dos pro-
motores variasse consoante a capacidade
de resposta das mesmas, ja que nao exis-
tia exigéncia legal relativamente a um
prazo para a entrega do parecer.

2V. n.° 5 do artigo 7.° do DL n.° 97/95, de
9 de Maio.

13 Posi¢do do presidente da Associagdo dos
Médicos Portugueses da Industria Farmacéu-
tica (AMPIF).

Por outro lado, este procedimento permite
ter uma percepgdo geral do panorama
nacional ao nivel de ensaios clinicos, o
que se pretende investigar, onde e em que
condi¢des.

De acordo com o novo diploma, o
INFARMED ¢ também a autoridade com-
petente para proceder a inspeccdo das
boas priticas dos ensaios ndo s6 no que
respeita a verificacdo das boas praticas
clinicas, mas também relativamente as
boas priticas de fabrico (cf. n.° 1 do artigo
33.°, ibid.).

Para o efeito devera credenciar funciona-
rios que fiquem habilitados a inspeccionar
os locais concretos onde o ensaio se rea-
liza, o local concreto de fabrico dos medi-
camentos experimentais, os laboratdrios
de andlises utilizados para o ensaio e as
instalagdes do promotor, bem como a
intervir do modo que se revelar mais per-
tinente, que tanto se poderd traduzir na
recolha e apreensdo de documentagio
relacionada com o ensaio como na sela-
gem das instalagdes do promotor ou do
centro de ensaio (cf. n.* 2 e 3 do artigo
33.°, ibid.).

O INFARMED serd o responsavel pela
criagdo de uma base de dados sobre os
ensaios clinicos efectuados nos centros de
ensaio situados no territério nacional, os
quais poderdo ser disponibilizados,
mediante pedido fundamentado e observa-
das as necessdrias garantias de confiden-
cialidade, a comissdo de ética competente
e a outras entidades que nisso demonstra-
rem interesse. Poderd também introduzir
os dados nacionais na base de dados euro-
peia EudraCT — European clinical Trials
Database'* (cf. artigo 37.°, ibid.).

Esta nova lei, para além das condigdes
basicas de avaliacdo prévia entre os bene-
ficios e os riscos, exige que esteja reunido
um conjunto de requisitos relativos aos
sujeitos participantes nos ensaios, sem 0s
quais a sua realizagdo ndo € possivel. Em
termos gerais, as condigdes minimas de
protec¢ao dos participantes actualmente
exigidas ndo diferem muito do regime
anterior, a saber:

* A prestacdo de informacdo prévia ao
participante pelo investigador ou por
um membro da equipa de investiga-
cdo de modo completo e em lingua-
gem adequada a sua capacidade de
compreensdo acerca dos objectivos,

14 V. http://eudract.emea.eu.int.

dos riscos e inconvenientes do ensaio,
bem como das condi¢ées em que este
serd realizado e do direito que lhe
assiste de, a qualquer momento, se
retirar do ensaio® [cf. alineas a) e b)
do n.° 2 do artigo 6., ibid.];

* A obtencdo de uma declaragdo de
consentimento livre e esclarecido sob
a forma escrita donde conste expres-
samente toda a informagdo sobre a
natureza, o alcance, as consequéncias
e os riscos do ensaio', com a possibi-
lidade de esta declaracdo poder ser
revogada a todo o tempo, expressa ou
tacitamente, sem que o participante
incorra em qualquer tipo de respon-
sabilidade ou possa ser objecto de
quaisquer medidas que ponham em
causa o direito a saiide e a sua inte-
gridade fisica e moral" [cf. alinea d)
don°1len®™ 2e 3 do artigo 6.°,
ibid.];

* A garantia do direito a integridade
moral e fisica e o direito a privaci-

5V. alinea b) do n.° 1 da base xiv da Lei de
Bases da Saude, artigos 5.°¢e 16.> da Conven-
¢0 dos Direitos do Homem e da Biomedi-
cina e artigos 59.° e 60.° do Cédigo Deonto-
16gico da Ordem dos Médicos.

16O texto da directiva prevé ainda que, no
caso de a pessoa em causa ndao poder, ou nao
saber, escrever, poderd dar o seu consenti-
mento oral na presenca de, no minimo, uma
testemunha [cf. alinea d) do artigo 3.° da
Directiva n.° 2001/20/CE, de 4 de Abril].

17 Jodo Vaz Rodrigues, em O consentimento
informado para o acto médico no ordena-
mento juridico portugués, pp. 168-169,
excepcionalmente, coloca a possibilidade de
contornar «o cardcter exaustivo do dever de
informar em matéria de experimenta¢do» no
caso de uma «pessoa ser portadora de uma
doenca grave cujo conhecimento lhe poderd
ser fatal, mas em relagdo a qual, apesar de
estar em fase de experimentacdo, exista um
novo processo terapéutico que suscite ao
médico que a acompanha uma esperanca de
eficdcia (partilhada pela familia)». Justifica a
excepcdo pela «precariedade dos meios tera-
péuticos», afirmando que, «pesando os valo-
res, os riscos e os beneficios envolvidos, ndo
serd de repudiar a possibilidade de aplicar a
regra geral do privilégio terapéutico em
todas as actuagdes de caracter terapéutico,
incluindo as experimentais».

A este proposito, a lei francesa prevé expres-
samente esta solugdo a titulo excepcional,
condicionando-a a prévia mencdo da sua
eventualidade no protocolo de investigacido
(v. Lei n.° 94-630, de 25 de Julho de 1994,
artigo 6-1).
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dade e protec¢do dos dados pessoais
que lhe dizem respeito, de acordo
com o respectivo regime juridico em
vigor'®, bem como o dever de sigilo
de todas as pessoas que, em qualquer
qualidade, intervenham nos ensaios
ou por qualquer forma tenham conhe-
cimento da sua realiza¢do [cf. alinea
¢) do n.° 1 do artigo 6.° e artigo 43.°,
ibid.];

* A garantia de que todas as prestacdes
de cuidados de satide, ou decisdes de
indole médica, tomadas em relagao ao
participante sejam da responsabili-
dade de um médico devidamente
habilitado [cf. alinea f) do n.° 1 do
artigo 6.°, ibid.];

* A designagdo de um «ponto de con-
tacto» junto do qual o participante no
ensaio possa obter informacdes mais
detalhadas, apesar de o diploma nao
adiantar nada acerca da sua natureza
[cf. alinea g) do n.° 1 do artigo 6.°,
ibid.];

* A existéncia de seguro, contratado
pelo promotor, que cubra, indepen-
dentemente de culpa, a responsabili-
dade do promotor, do investigador, da
respectiva equipa e do proprietdrio ou
orgao de gestdo do centro de ensaio
[cf. alinea e) do n.° 1 do artigo 6.°,
ibid.].

5. Novas regras quanto ao seguro
obrigatorio

O anterior regime juridico dos ensaios
com medicamentos também previa a obri-
gatoriedade da existéncia de um seguro,
suportado pelo promotor, com a finalidade
de indemnizar, independentemente de
culpa, o sujeito participante no ensaio
pelos danos eventualmente sofridos.

A actual lei especifica o ambito deste
seguro de responsabilidade civil e res-
ponde a algumas dividas de interpretagao
que o diploma anterior levantava ao
estatuir expressamente que se presumem
imputdveis ao ensaio todos os danos que
afectem a saiide do participante durante a
realizacdo do ensaio e no ano seguinte a
sua conclusd@o, ndo constituindo funda-
mento de exclusdo ou limitagdo de res-
ponsabilidade a autorizagdo concedida

18 Actualmente, o regime juridico da protec-
¢do de dados pessoais consta da Lei n.© 67/
98, de 26 de Outubro.

pelo INFARMED ou pelo parecer da
comissdo de ética competente'®. A transfe-
réncia da obrigatoriedade do pagamento
de uma indemnizac@o do promotor para a
seguradora garante ao sujeito lesado um
ressarcimento dos seus danos, evitando
situacdes de auséncia de pagamento por
insolvéncia do promotor e os atrasos
usuais dos processos judiciais®.

Quanto aos danos ocorridos aps um ano
da conclusdo do ensaio, cabera ao partici-
pante provar que o dano é imputdvel a
este de modo a accionar o seguro obriga-
torio existente para o efeito (cf. n.® 1, 2,
3 e 4 do artigo 14.°, ibid.).

E de ressalvar que este regime de obriga-
toriedade da existéncia de um seguro de
responsabilidade civil ndo exonera o pro-
motor, o investigador e todos os membros
da equipa e do centro de ensaio das for-
mas de responsabilidade disciplinar, civil,
penal e contra-ordenacional estabelecidas
pela lei, sendo que esta tltima forma de
responsabilidade possui um capitulo pré-
prio na lei (cf. n.”* 5 e 6 do artigo 14.° e
artigos 34.°, 35.° e 36.°, ibid.).

6. Medidas especiais de proteccio
de menores e incapazes

Tal como a maioria das normas relativas a
experimentacdo em seres humanos, este
diploma, apesar de ndo excluir totalmente
a participac@o de incapazes, faz referéncia
a necessidade da existéncia de regras rigo-
rosas que garantam a sua seguranga e dig-
nidade.

Verificimos que grande parte das condi-
¢des de proteccdo dos individuos partici-
pantes nos ensaios clinicos traduzem o
reconhecimento do principio da autono-
mia, um dos mais importantes fundamen-
tos reguladores da ac¢do biomédica?,
pelo que o actual regime prevé, simulta-
neamente, € mais uma vez na esteira dos
principios emanados pelas declaragdes
internacionais de direitos supracitadas,
especiais medidas de proteccdo das pes-

19 «Comissdo de Etica Competente» (CEC)»:
a comissdo encarregue de emissdo do pare-
cer linico previsto na presente lei, quer se
trate da CEIC, quer se trate de uma CES
designada pela CEIC para esse fim [cf. ali-
nea r), ibid.].

2 VIANA ALVES, Jeovanna — Ensaios cli-
nicos. Coimbra Editora. 2003 (pp. 78-83).
2! Beauchamp e Childress, Principles of
Biomedical Ethics, 1979.

soas com autonomia reduzida, por meno-
ridade ou por perturbagdo mental®?, exi-
gindo, para além do respeito pelos requi-
sitos gerais antes descritos, que:

* O ensaio apenas seja efectuado em
beneficio directo dos participantes,
sendo este minuciosamente aferido
pela comissdo de ética competente, a
qual deverd estar especialmente
dotada para o efeito ou obter aconse-
lhamento sobre as questdes clinicas,
éticas ou psicossociais da pediatria ou
da doengca mental em causa [cf. ali-
neas g) e h) do artigo 7.°e f), g) e h)
do n.° 2 do artigo 8., ibid.];

* O ensaio tenha uma relagdo directa
com o quadro clinico do menor, ou do
doente mental, e o seu resultado seja
essencial para validar os dados obti-
dos em ensaios realizados em pessoas
capazes de darem o seu consenti-
mento livre [cf. alinea e) do artigo 7.°
e alinea e) do n.° 2 do artigo 8.°,
ibid.];

* Tenha sido obtido o consentimento
esclarecido do representante legal do
menor ou do incapaz?®, o qual deverd
reflectir, na medida das suas capaci-
dades de compreensao, a vontade pre-
sumivel destes, podendo este ser revo-
gado a todo o tempo, sem prejuizo
para os sujeitos envolvidos [cf. ali-
neas a), b) e c¢) do artigo 7.°, n.° 1,
alineas a), b) e ¢) don.°2 e n.° 3 do
artigo 8.°, ibid.];

* Nio sejam concedidos beneficios
financeiros, excepto o reembolso das
despesas relacionadas com o ressarci-
mento dos prejuizos eventualmente
sofridos com a participagdo no ensaio
[cf. alinea d) do artigo 7.° e alinea d)
do n.° 2 do artigo 8.°, ibid.].

Verificamos que, ao contrdrio do que era
estabelecido no regime anterior®, a Lei

2 Que antes do inicio da sua incapacidade
nio tenham dado nem recusado o seu con-
sentimento livre e esclarecido.

B V. artigos 124.°, 139.° ¢ 143.° a 145.° do
Cadigo Civil: descrevem os meios de supri-
mento, nomeadamente da incapacidade por
menoridade ou por doenca.

% 0s n.” 1 e 2 do artigo 13.° do Decreto-Lei
n.° 97/95, de 9-4, estabeleciam, respectiva-
mente, a proibi¢do de remuneragdo aos sujei-
tos participantes no ensaio, permitindo ape-
nas o reembolso das despesas ou prejuizos
que estes tivessem eventualmente suportado
resultantes dessa participacao.
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n.° 46/2004, de 19 de Agosto, apenas faz
referéncia expressa a proibicdo da remu-
neracdo dos sujeitos participantes, a pro-
pésito dos sujeitos menores ou maiores
com falta de capacidade para concederem
o0 seu consentimento livre e esclarecido,
sendo omissa em relag@o aos participantes
capazes [cf. alinea d) do artigo 7.° e alinea
d) do n.° 2 do artigo 8., ibid.].

7. O caso especial dos placebos —
uma lacuna na lei

Podemos concluir que, relativamente ao
regime anterior, ¢ no que diz respeito a
seguranca dos ensaios e protec¢do dos
respectivos participantes, esta lei registou
uma grande evolugao, reconhecida mesmo
pelos mais cépticos®™, no que respeita 2
realidade pratica da inddstria farmacéu-
tica.

No entanto, e apesar do esforco de verifi-
cacado de todos os requisitos acima referi-
dos como condi¢do de realizagdo dos
ensaios no sentido da preservacdo da dig-
nidade, saide e bem-estar do ser humano,
existem questdes éticas e legais que con-
tinuam sem previsdo legal expressa e
especifica, como é o caso da cldssica
questdo da inevitdvel convivéncia confli-
tual do direito ao consentimento infor-
mado por parte dos participantes e a per-
missdo do uso de placebos®.

Apesar das varias defini¢cdes do conceito,
pode entender-se como placebo o procedi-
mento terapéutico, clinico ou cirtrgico
usado deliberadamente num paciente para
se obter um efeito psicolégico”’, sendo
que, em sede de ensaios clinicos, o objec-
tivo do uso do placebo serd eliminar todo
o componente subjectivo que podera pro-
vocar alteragdo no estado dos pacientes e
disfarcar a eficicia do novo medicamento.

V. http://www.pcp.actpol/temas/saude/
a20040330-1.htm.

% Existem dois tipos de ensaios com pla-
cebo: um em que apenas os participantes nao
sabem que pertencem ao grupo que estd a
fazer uso do placebo ou do novo medica-
mento e o caso dos ensaios em que também
os pesquisadores ndo sabem quais as pessoas
que estdo a tomar o novo farmaco ou o pla-
cebo, este denominado como ensaio dupla-
mente cego (SHAPIRO, A. K. — A historic
and heuristic definition of the placebo.
Psychiatry, 1964. 27 : 52-58).
’SHAPIRO A. K. — A historic and
heuristic definition of the placebo. Psy-
chiatry, 1964. 27 : 52-58.

Na Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, a
unica referéncia a utilizagdo de placebos é
feita através da definicdo do conceito de
medicamento experimental, ja antes refe-
rida.

Na recente revisao da Declara¢do de Hel-
sinquia, documento internacional orienta-
dor da Directiva n.° 2001/20/CE, em
Outubro de 2000, onde todas as alteracdes
introduzidas sdo no sentido de aumentar a
garantia de proteccdo dos seres humanos
sujeitos da investigagdo, o uso de placebo
foi um dos pontos de reflexdo e uma das
conclusdes com mais relevo foi a
recomendacdo no sentido de limitar o uso
de placebos apenas as situacdes em que
ndo existam meios eficazes e exijam a
continuagdo do tratamento que se tenha
revelado mais eficaz e mais seguro em

todos os sujeitos do ensaio®.

8. Voluntarios sios

Outro dos aspectos que poderd causar
alguma perplexidade €, mais uma vez, a
omissdo das condi¢gdes da possibilidade
de admitir, como sujeitos de experimenta-
¢do, individuos voluntdrios que nao pade-
cam de nenhuma enfermidade e que desta
nao esperam beneficios clinicos pessoais.
O regime juridico anterior, seguindo os
principios da Declaragdo de Helsinquia®,
apesar de nao estabelecer regras relativa-
mente ao nimero de ensaios permitidos,
admitia expressamente a participacdo de
pessoas sds nos ensaios®, condicionando,
no entanto, esta participagdo as situacdes
em que ndo havia previsdo de riscos para
a integridade fisica e psiquica do partici-
pante voluntdrio®'.

Actualmente verificamos que nem a Con-
vengdo dos Direitos do Homem e da Bio-

V. relatério e parecer n.° 34/CNECV/2001
sobre a Declaracdo de Helsinquia, modifi-
cada em Edimburgo (Outubro de 2000), e
§ 29 desta declarag@o.

¥V.§16°€ § 18°

%0 n.° 2 do artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 97/
95, de 9-4, definia «ensaio clinico» como
todo o estudo sistemdtico com medicamentos
a realizar em seres humanos, sauddveis ou
doentes, com o objectivo de investigar ou
verificar os efeitos e ou identificar qualquer
efeito secunddrio e ou estudar a sua absor-
¢do, distribuigcdo, metabolismo e excre¢do a
fim de determinar a sua eficdcia ou segu-
ranga.

V. n.° 3 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 97/
95, de 9-4.

medicina nem a actual lei* fazem qual-
quer mengdo expressa relativamente ao
estado de satide dos participantes na expe-
rimentacdo, limitando-se a referir, nomea-
damente, que os riscos em que a pessoa
pode incorrer ndo sejam desproporciona-
dos em relagdo aos potenciais riscos da
experimentagdo e que a realizacdo de
ensaios depende da avaliagdo prévia que
conclua que os potenciais beneficios indi-
viduais para o participante no ensaio e
para outros participantes, actuais ou futu-
ros, superam os eventuais riscos e incon-
venientes previsiveis [cf. alinea ii) do
artigo 16.° da Convengdo dos Direitos do
Homem e da Biomedicina, ratificada pelo
Decreto do Presidente da Republica n.° 1/
2001, de 3 de Janeiro, e n.° 1 do artigo 5.°,
ibid.].

9. A Comissio de Etica
para a Investigacio Clinica

A actual lei cria uma Comissio de Etica
para a Investigac@o Clinica (CEIC), outra
das novidades deste diploma, que, como
iremos verificar, assume um papel deci-
sivo no processo de autorizagdo dos
ensaios clinicos, pois sdo-lhe atribuidas
amplas competéncias ndo sé relativa-
mente a componente técnica como a per-
tinéncia e condig¢des da sua realizagdo.
A CEIC ¢é o organismo independente,
constituido por profissionais de satide e
outros, incumbido de assegurar a protec-
cdo dos direitos, da seguranca e do bem-
-estar dos participantes nos ensaios clini-
cos e de garantir a mesma junto do
publico, a quem compete, em regra, emitir
o parecer tinico [cf. alinea p) do artigo
2.°, ibid.].

A CEIC ¢ dotada de independéncia téc-
nica e cientifica, cuja composigdo, finan-
ciamento e regras de funcionamento deve-
rdo ser objecto de portaria do ministro da
Sadde (cf. n.° 1 do artigo 18.°, ibid.).

32 «Ensaio clinico»: qualquer investigagcdo
conduzida no ser humano destinada a des-
cobrir ou verificar os efeitos clinicos, farma-
cologicos ou os outros efeitos farmacodind-
micos de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a identificar os efeitos in-
desejdveis de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a analisar a absor¢do, a
distribui¢cdo, o metabolismo e a eliminagdo
de um ou mais medicamentos experimentais
a fim de apurar a respectiva seguranga ou
eficdcia» [cfr. alinea a), ibid.].
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Compete a CEIC, designadamente:

* Elaborar o relatério anual de activida-
des e submeté-lo a apreciacdo do
ministro da Saude;

e Definir os requisitos materiais e
humanos que as comissdes de ética
para a saide®, adiante designadas por
CES, devem reunir para estarem habi-
litadas a emitir parecer, quando desig-
nadas para o efeito pela CEIC;

* Receber e validar o pedido de parecer
apresentado pelo promotor, instruido
de acordo com as indicacdes a estabe-
lecer pelo conselho de administragao
do INFARMED, e emitir o referido
parecer;

e Acompanhar as comissdes de ética
para a saide no que concerne aos
ensaios, com a possibilidade de desig-
nar uma comissdo de ética para a
saide que a substitua na emissdo do
parecer sempre que a especificidade
do ensaio o exija ou ocorra um outro
motivo justificado [cf. alineas a), b),
¢),d),e)ep)don’5en.’6do artigo
18.°, ibid.].

Neste caso, a comissdo designada devera,
tal como competiria a CEIC:

* Avaliar de forma independente os
aspectos metodoldgicos, éticos e
legais, bem como emitir o parecer
necessario a realizacdo do ensaio;

* Monitorizar a execu¢do dos ensaios,
em especial no que diz respeito aos
aspectos éticos e a seguranca e inte-
gridade dos participantes, desde o ini-
cio até ao final;

e Emitir parecer sobre a alteragdo, sus-
pensdo ou revogacdo da autorizacio
concedida para a realizagdo do
ensaio;

e Prestar todas as informacdes e escla-
recimentos sobre os pedidos que lhe
forem apresentados;

* Assegurar a participacdo de peritos
independentes na avaliacdo dos pedi-
dos que lhe sdo remetidos sempre que

3 «Comissdes de ética para a saide»: as
entidades criadas pelo Decreto-Lei n.” 97/
95, de 10 de Maio, as quais compete, sempre
que solicitadas pela CEIC, emitir o parecer
previsto na presente lei [cf. alinea q), ibid.;
v. CAMPOS, A. P. — O regulamento das
comissdes de ética para a saude. Revista
Portuguesa de Saiide Publica. 13 : 2 (Abril-
-Junho de 1995)].

tal se revele necessario [cf. alineas a),
b), ¢), d), e) e f) do n° 7 do artigo
18.°, ibid.].

Outro dos aspectos que constituem novi-
dade €, como ja antes foi feita referéncia,
a permissdo dada para realizagdo de
ensaios nido depender da existéncia de
comissdes de ética nas entidades que o
solicitam, dependendo esta apenas da
verificacdo pelo INFARMED da existén-
cia de condigdes técnicas e logisticas ade-
quadas a realizagdo do protocolo, o pare-
cer da CEIC, ou de quem esta designar,
for favoravel.

Este ¢ um aspecto que foi muito bem
aceite pelos médicos que exercem fora do
meio hospitalar e que por esse motivo, até
este momento, estavam impedidos de pro-
porem qualquer ensaio de novos farma-
cos, apesar de desempenharem as suas
fungdes em locais onde existe grande pos-
sibilidade de recrutar doentes capazes de
preencherem critérios de inclusdo nos
protocolos. Afirmam que o que tem vindo
a acontecer ¢ a avaliacdo e experimenta-
¢do apenas em contexto hospitalar, onde,
por norma, chegam os casos mais comple-
xos e menos frequentes.

10. Disponibilizacio do medicamento
apos ensaio

Finalmente, ¢ de ressalvar a previsdo da
disponibilizagdo gratuita do medicamento
experimental pelo promotor ao partici-
pante apds a conclusido do ensaio e até a
sua introdu¢do no mercado, desde que o
investigador considere indispensdvel a
continua¢do da sua utilizacdo pelo
mesmo e ndo existam alternativas tera-
péuticas (cf. n.° 2 do artigo 39.°, ibid.)
Para que o procedimento acima descrito
seja possivel devera o investigador obter o
consentimento livre e esclarecido do par-
ticipante ou do seu representante legal,
elaborar um relatério clinico justificativo
da necessidade da continuacido do trata-
mento e seguidamente comunicar ao
INFARMED e ao responsavel pela uni-
dade de saide em causa a continuacdo da
administracdo do medicamento em causa
[cf. alineas a), b), ¢) e d) do n.° 3 do
artigo 39.°, ibid.].

No caso da ocorréncia de acontecimentos
adversos, ou seja, qualquer manifestacido
nociva registada, independentemente da
existéncia de relacdo causal com o trata-
mento, o investigador deverd notificar o

INFARMED de imediato [cf. alinea ¢) do
artigo 2.° e alinea ¢) do n.° 3 do artigo
39.°, ibid.].

11. Nota final

Sendo por todos reconhecida a necessi-
dade de incrementar a investigacgdo clinica
Nno nosso pafs, esperamos que 0s Novos
dispositivos legais para tal contribuam,
proporcionando nao sé uma melhor con-
certacdo entre as comissdes de ética, mas
também uma maior celeridade de proces-
sos e transparéncia das decisoes, aliada a
uniformidade de critérios, que agora
devera nortear a autorizagdo para a reali-
zagdo dos ensaios clinicos.

No entanto, em nossa opinido, esta lei
ainda deixa em aberto algumas questdes
cuja importancia justificaria uma regula-
mentagdo prépria, como € o caso dos
placebos, do estado de satide prévio dos
participantes, das cldusulas idéneas para
os seguros previstos, bem como do limite
méximo dos beneficios financeiros, e a
limitacdo do nimero de vezes em que 0s
sujeitos participam, para evitar a profis-
sionalizacdo de cobaias humanas.

A ndo ser assim, poderdo vir a existir
alguns problemas e duvidas na pritica,
aquando da autorizagdo de um ensaio cli-
nico, o que serd um factor pouco bené-
fico.

Como em relagdo a qualquer regime legal
novo, teremos de aguardar a sua imple-
mentacdo no terreno para atestarmos a sua
verdadeira aplicabilidade.
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Legislacao

1. Abuso sexual

RESOLUCAO DO CONSELHO DE
MINISTROS N.°© 104/2004, DR I-B
Série. 170 (2004-07-21).

Cria e regula uma comissdo arbitral
incumbida de fixar as indemnizagdes a
atribuir aos alunos da Casa Pia de Lisboa
vitimas de abuso sexual.

2. Acordos internacionais

DECRETO DO PRESIDENTE DA
REPUBLICA N.° 19/2004, DR I-A Série.
079 (2004-04-02).

Ratifica a Convengdo das Nacdes Unidas
contra a Criminalidade Organizada Trans-
nacional, o Protocolo Adicional Relativo a
Prevencdo, a Repressdo e a Punig¢do do
Tréfico de Pessoas, em especial de
Mulheres e Criangas, e o Protocolo Adi-
cional contra o Trafico Ilicito de Migran-
tes por Via Terrestre, Maritima e Aérea.

RESOLUCAO DA ASSEMBLEIA DA
REPUBLICA N.© 32/2004, DR I-A Série.
079 (2004-04-02).

Ratifica a Convengdo das Nacdes Unidas
contra a Criminalidade Organizada Trans-
nacional, o Protocolo Adicional Relativo a
Prevencdo, a Repressdo e a Punig¢do do
Tréfico de Pessoas, em especial de
Mulheres e Criangas, e o Protocolo Adi-
cional contra o Trafico Ilicito de Migran-
tes por Via Terrestre, Maritima e Aérea.

AVISO N© 27/2004, DR I-A Série. 080
(2004-04-03).

Torna publico ter Portugal depositado, em 6
de Fevereiro de 2004, o instrumento de ade-
sdo a Convengdo de Viena sobre o Direito
dos Tratados, feita em 23 de Maio de 1969.

V. Ambiente.

3. Administracio Publica

PORTARIA N.© 353/2004, DR 1-B Série.
081 (2004-04-05).

Actualiza o montante do preco de venda
de refeigdes nos refeitérios da Adminis-

tracdo Publica em 2004. Revoga a Porta-
ria n.° 487/2003, de 19 de Abril.

DECRETO-LEI N.° 93/2004, DR I-A
Série. 093 (2004-04-20).

Procede a adaptacdo a administracdo local
da Lei n.° 2/2004, de 15 de Janeiro, que
estabelece o estatuto do pessoal dirigente
dos servigos e organismos da administra-
¢do central, regional e local do Estado.

RESOLUCAO DO CONSELHO DE
MINISTROS N.° 53/2004, DR I-B Série.
113 (2004-05-14).

Aprova a operacionalizagdo da reforma da
Administracdo Publica, dreas de actuacio
e metodologias de aplicagdo.

DESPACHO N.° 8009/2004, Instituto
Nacional de Administragido, DR II Série.
095 (2004-04-22).

Delegagao de competéncias no vice-presi-
dente do INA.

ACORDAO N.° 155/2004, Tribunal Cons-
titucional, DR II Série. 095 (2004-04-22).
Pronuncia-se pela inconstitucionalidade
das normas do n.° 5 do artigo 7.° e do
n.° 3 do artigo 8.° do Decreto da Assem-
bleia da Republica n.° 157/IX (que aprova
o Regime Juridico do Contrato Individual
de Trabalho da Administragdo Publica).

DECRETO REGULAMENTAR N.° 199-
-A/2004, DR 1I-B Série, suplemento. 113
(2004-05-14).

Regulamenta a Lei n.° 10/2004, de 22 de
Margo, no que se refere ao sistema inte-
grado de avaliacdo do desempenho dos
dirigentes de nivel intermédio, funciona-
rios, agentes e demais trabalhadores da
administracdo directa do Estado e dos ins-
titutos publicos.

PORTARIA N.° 509-A/2004, DR I-B
Série, suplemento. 113 (2004-05-14).
Aprova os modelos de impressos de fichas
de avaliacdo do desempenho.

LEI N.° 23/2004, DR I-A Série. 145
(2004-06-22)

Aprova o regime juridico do Contrato Indivi-
dual de Trabalho da Administragdo Prblica.

PARECER N.© 65/2004, Procuradoria-
-Geral da Republica, DR II Série. 183
(2004-08-05).

Parecer acerca do regime de incompatibi-
lidade aplicavel a altos cargos publicos de
presidentes de conselho de administragdo
de empresa publica ou de sociedade ané-
nima de capitais exclusiva ou maioritaria-
mente publicos, gestor publico, membro
do conselho de administracdo de socie-
dade anénima de capitais exclusiva ou
maioritariamente publicos designado por
entidade publica e que exerca fungdes
executivas e membro em regime de per-
manéncia e a tempo inteiro de entidade
publica independente.

DECRETO-LEI N.° 199/2004, DR I-A
Série. 194 (2004-08-18).

Estabelece medidas de cardcter extraordi-
nario tendo em vista a regularizacido da
situacdo juridica do patriménio mobilidrio
do Estado e dos institutos publicos.

V. Regides auténomas, Seguranga social e
Universidades.

4. ADSE

DESPACHO N.© 8738/2004, Secretdrio
de Estado do Orcamento, DR II Série.
103 (2004-05-03).

Altera as tabelas de satide em regime livre
da ADSE.

AVISO N.° 6471/2004, ADSE, DR 1I
Série. 136 (2004-06-11).

Da conhecimento das alteragdes nos acor-
dos celebrados com prestadores no ambito
de consultas de cardiologia, clinica geral,
fisiatria, generalista, ginecologia, medi-
cina interna, neurocirurgia, oftalmologia,
ortopedia e urologia, bem como de actos
de estomatologia, ambulatério e interna-
mento, andlises clinicas, anélises de imu-
nologia, medicina fisica e de reabilitacdo,
proéteses estomatoldgicas, radiologia, ser-
vigos cardiovasculares e tomografia axial
computorizada.

S. Agua

DECRETO-LEI N.° 84/2004, DR I-A
Série. 088 (2004-04-14).

Altera o Decreto-Lei n.° 166/97, de 2 de
Julho, que aprova a estrutura, competén-
cias e funcionamento do Conselho Nacio-
nal da Agua.
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DECRETO-LEI N.° 142/2004, DR I-A
Série. 136 (2004-06-11).

Aprova o regime juridico da actividade
termal.

DECRETO-LEI N.° 149/2004, DR I-A
Série. 145 (2004-06-22).

Altera o Decreto-Lei n.° 152/97, de 19 de
Junho, que transpde para a ordem juridica
nacional a Directiva n.° 91/271/CEE, do
Conselho, de 21 de Maio, relativamente
ao tratamento de dguas residuais urbanas.

V. Sistemas multimunicipais.

6. Alimentos

DECRETO-LEI N.° 114/2004, DR I-A
Série. 114 (2004-05-15).

Altera o Decreto-Lei n.° 212/93, de 17 de
Dezembro, que transpde para a ordem
juridica nacional a Directiva n.® 99/72/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de Julho, que estabeleceu medidas de
protec¢do contra Zoonoses € certos agen-
tes zoonéticos em animais e produtos de
origem animal a fim de evitar focos de
infec¢do e de intoxicagdo de origem ali-
mentar.

DECRETO-LEI N.° 126/2004, DR I-A
Série. 127 (2004-05-31).

Transpde para a ordem juridica nacional a
Directiva n.° 2003/78/CE, da Comissao,
de 11 de Agosto, que estabelece os méto-
dos de amostragem e de analise para o
controlo oficial do teor de patulina nos
géneros alimenticios.

DECRETO-LEI N.° 133/2004, DR I-A
Série. 130 (2004-06-03).

Transpde para ordem juridica nacional a
Directiva n.° 2003/121/CE, da Comissao,
de 15 de Dezembro, que altera a Directiva
n.° 98/53/CE, que fixa os métodos de
colheita de amostras e de andlise para o
controlo oficial dos teores de certos con-
taminantes nos géneros alimenticios.

DECRETO-LEI N.° 137/2004, DR I-A
Série. 132 (2004-06-05).

Transpde para ordem juridica nacional a
Directiva n° 2003/13/CE, da Comissao,
de 10 de Fevereiro, que altera a Directiva
n.° 96/5/CE, relativa aos alimentos a base
de cereais e aos alimentos para bebés des-
tinados a lactentes e criangas jovens, e
altera o Decreto-Lei n.° 233/99, de 24 de
Junho.

DECRETO-LEI N.° 138/2004, DR I-A
Série. 132 (2004-06-05).

Transpde para ordem juridica nacional a
Directiva n.° 2003/14/CE, da Comissao,
de 10 de Fevereiro, que altera a Directiva
n.° 91/321/CE, relativa as férmulas para
lactentes e férmulas de transicdo, e altera
o Decreto-Lei n.° 220/99, de 16 de Junho.

DECRETO-LEI N.° 167/2004, DR I-A
Série. 158 (2004-07-07).

Transpde para a ordem juridica nacional a
Directiva n.° 2003/120/CE, da Comissdo,
de 5 de Dezembro, relativa a rotulagem
nutricional dos géneros alimenticios.

DECRETO-LEI N.° 179/2004, DR I-A
Série. 175 (2004-07-27).

Transpde para ordem juridica nacional a
Directiva n.° 2004/4/CE, de 15 de Janeiro,
que altera a Directiva n.° 96/3/CE, da
Comissao, que faculta uma derrogagio a
certas normas da Directiva n.° 93/43/CE,
do Conselho, relativa a higiene dos géne-
ros alimenticios, no que respeita ao trans-
porte maritimo de 6leos e gorduras liqui-
dos a granel.

DECRETO-LEI N.° 181/2004, DR I-A
Série. 176 (2004-07-28).

Transpde para a ordem juridica nacional a
Directiva n.° 2003/95/CE, da Comissao, de
27 de Outubro, que altera a Directiva n.° 96/
7T7/CE, que estabelece os critérios de pureza
especificos dos aditivos alimentares, com
excepe¢ao dos corantes e dos edulcorantes.

DECRETO-LEI N.° 182/2004, DR I-A
Série. 177 (2004-07-29).

Transpde para a ordem juridica nacional as
Directivas n.* 2003/11/CE, de 3 de Dezem-
bro, 2003/118/CE, de 5 de Dezembro, e
2004/2/CE, de 9 de Janeiro, da Comissao,
que alteram a Directiva n.° 86/363/CEE, do
Conselho, de 24 de Julho, relativa a fixacdo
de teores maximos para os pesticidas a
superficie e no interior dos géneros alimen-
ticios de origem animal, alterando o
Decreto-Lei n.° 51/2004, de 10 de Margo.

V. Graus académicos e Organismos gene-
ticamente modificados.

7. Ambiente

DECRETO-LEI N.° 78/2004, DR I-A
Série. 080 (2004-04-03).

Estabelece o regime da prevencdo e con-
trolo das emissdes de poluentes para a

atmosfera, fixando os principios, os objec-
tivos e instrumentos apropriados a garan-
tia da protec¢do do recurso natural ar,
bem como as medidas, procedimentos e
obrigagdes dos operadores das instalacdes
abrangidas, com vista a evitar ou reduzir
a niveis aceitdveis a poluicdo atmosférica
originada nessas instalacdes.

DECRETO N.° 7/2004, DR I-A Série.
091 (2004-04-17).

Aprova o Protocolo de Cartagena sobre
Seguranca Bioldgica a Convencdo sobre
Diversidade Bioldgica, assinado em
Nairobi em 24 de Maio de 2000.

DECRETO-LEI N.° 136/2004, DR I-A
Série. 130 (2004-06-03).

Altera o Decreto-Lei n.° 221/97, de 20 de
Agosto, que cria o Conselho Nacional do
Ambiente e do Desenvolvimento Susten-
tavel.

DECRETO N.° 15/2004, DR I-A Série.
130 (2004-06-03).

Aprova a Convengdo sobre Poluentes
Organicos Persistentes, adoptada em
Estocolmo em 22 de Maio de 2001.

V. Agua, Organismos geneticamente
modificados, Residuos e Sistemas mul-
timunicipais.

8. Animais

PORTARIA N.° 585/2004, DR I-B Série.
126 (2004-05-29).

Define o capital minimo e outros critérios
qualitativos necessdrios para a celebragdo
do contrato de seguro referido no Decreto-
-Lei n.°312/2003, de 17 de Dezembro, que
aprovou o regime juridico de detengdo de
animais perigosos e potencialmente perigo-
sos como animais de companhia.

9. Apoio judiciario

LEI N.° 34/2004, DR I-A Série. 177
(2004-07-29).

Altera o regime de acesso ao direito e aos
tribunais e transpde para a ordem juridica
nacional a Directiva n.° 2003/8/CE, do
Conselho, de 27 de Janeiro, relativa a
melhoria do acesso a justica nos litigios
transfronteiricos através do estabeleci-
mento de regras minimas comuns relati-
vas ao apoio judicidrio no dmbito desses
litigios.
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PORTARIA N.° 1085-A/2004, DR I-B
Série, suplemento. 205 (2004-08-31).
Fixa os critérios de prova e de apreciagao
da insuficiéncia econémica para a conces-
sdo de proteccdo juridica.

10. Assembleia da Republica

RESOLUCAO DA ASSEMBLEIA DA
REPUBLICA N.° 57/2004, DR I-A Série.
184 (2004-08-06).

Principios gerais de atribuicdo de despe-
sas de transporte e alojamento e de ajudas
de custo aos deputados.

11. Bolsas de estudo

DESPACHO N.° 15 158/2004, Secretério
de Estado Adjunto da Ministra da Ciéncia
e do Ensino Superior, DR II Série. 176
(2004-07-28).

Altera o Regulamento de Atribuicdo de
Bolsas de Estudo a Estudantes do Ensino
Superior Particular e Cooperativo e da
Universidade Catélica Portuguesa.

12. Centros de saide

DESPACHO N.° 13313/2004, Ministro
da Sadde, DR II Série. 158 (2004-07-07).
Determina a criagdo de uma comissao
cujo objecto ¢ a definicdo das regras téc-
nicas subjacentes a prestagdo de cuidados
de sadde nos centros de satde.

DESPACHO N.° 19 505/2004, Ministro
da Saiide, DR II Série. 219 (2004-09-16).
Determina a criagdo de uma comissao
cujo objecto ¢ a definicdo das regras téc-
nicas subjacentes a prestagdo de cuidados
de sadde nos centros de satde.

13. Cédigos

LEI N.° 27/2004, DR I-A Série. 166
(2004-07-16).

Primeira alteracdo a Lei n.° 11/2004, de
27 de Marco, que estabelece o regime de
prevengdo e repressdo do branqueamento
de vantagens de proveniéncia ilicita e pro-
cede a 16.* alteracdo ao Cédigo Penal e a
11.% alteragdo ao Decreto-Lei n.° 15/93, de
22 de Janeiro.

LEI N.° 31/2004, DR I-A Série. 171
(2004-07-22).

Adapta a legislacdo penal portuguesa
ao Estatuto do Tribunal Penal Internacio-

nal, tipificando as condutas que consti-
tuem crimes de violagdo do direito inter-
nacional — 17.* alteragdo ao Cdédigo
Penal.

LEI N.° 35/2004, DR I-A Série. 177
(2004-07-29).

Regulamenta a Lei n.° 99/2003, de 27 de
Agosto, que aprovou o Cédigo do Traba-
lho.

DECRETO-LEI N.° 204/2004, DR I-A
Série. 195 (2004-08-19).

Altera pela quarta vez o Cédigo Coopera-
tivo, aprovado pela Lei n.° 51/96, de 7 de
Setembro, concedendo as cooperativas a
faculdade de emitirem titulos de capital e
titulos de investimento sob a forma escri-
tural.

DECRETO-LEI N.° 200/2004, DR I-A
Série. 195 (2004-08-19).

Altera o Decreto-Lei n.° 53/2004, de 18
de Margo, que aprova o Coédigo da
Insolvéncia e da Recuperagdo de Empre-
sas.

LEI N.° 50/2004, DR I-A Série. 199
(2004-08-24).

Transpde para a ordem juridica nacional a
Directiva n.° 200/29/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Maio,
relativa a harmonizacio de certos aspectos
do direitos conexos na sociedade de infor-
magdo (quinta alteracdo ao Cddigo de
Direitos de Autor e dos Direitos Conexos
e primeira alteragdo a Lei n.° 62/98, de
1 de Setembro).

V. Administragcdo Publica e Pré-reforma.

14. Comparticipacoes

V. ADSE, Medicamentos, Regides autono-
mas e Servico Nacional de Saiide.

15. Conselho Econémico e Social

V. Deficientes.

16. Cooperacao

LEI N.° 13/2004, DR I-A Série. 088
(2004-04-14).

Estabelece o enquadramento juridico do
agente da cooperagdo portuguesa e define
o respectivo estatuto juridico.

DECRETO N.° 14/2004, DR I-A Série.
124 (2004-05-27).

Aprova o Acordo de Cooperagdo Cientifica
e Tecnoldgica entre a Republica Portuguesa
e 0 Reino de Espanha, assinado na Figueira
da Foz em 8 de Novembro de 2003.

17. Contrato individual de trabalho

V. Administragdo Publica.

18. Criancas

V. Abuso sexual, Acordos internacionais,
Alimentos e Saiide materno-infantil.

19. Defesa do consumidor

LEI N.° 25/2004, DR I-A Série. 159
(2004-07-08).

Transpde para a ordem juridica nacional a
Directiva n.° 98/27/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 19 de Maio,
relativa as acgOes inibitérias em matéria de
proteccdo de interesses dos consumidores.

V. Alimentos.

20. Deficientes

DESPACHO CONJUNTO N.° 396/2004,
Ministros da Educacdo, da Sadde e da
Seguranca Social e do Trabalho, DR 1I
Série. 149 (2004-06-26).

Determina a constitui¢ao de um grupo de
trabalho com o objectivo de elaborar e
propor medidas legislativas tendo em
vista a constitui¢do do regime das ajudas
técnicas as pessoas com deficiéncia.

LEI N.° 37/2004, DR I-A Série. 190
(2004-08-13).

Consagra o direito das associagdes de
pessoas com deficiéncia de integrarem
o Conselho Econémico e Social e procede
a primeira alteragdo a Lei n.° 129/99,
de 20 de Agosto (Lei das Associacdes de
Pessoas Portadoras de Deficiéncia), e a
quarta alteragdo a Lei n.° 108/91, de 17 de
Agosto (Conselho Econémico e Social).

LEI N.° 38/2004, DR I-A Série. 194
(2004-08-18).

Define as bases gerais do regime juridico
da prevencdo, habilitacdo, reabilitacdo e
participacdo da pessoa com deficiéncia.

V. Seguranca social.
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21. Delegacao de competéncias

V. Administragcdo Piiblica, Ensino supe-
rior € Ministério da Saiide.

22. Desporto

LEI N.° 16/2004, DR I-A Série. 110
(2004-05-11).

Aprova medidas preventivas e punitivas a
adoptar em caso de manifestacdes de vio-
léncia associadas ao desporto.

DESPACHO N.° 10 239/2004, Secretério
de Estado Adjunto do Ministro da Satde,
DR II Série. 122 (2004-05-25).
Determina que as instituigdes, os estabe-
lecimentos e os servigos de saide do
Ministério da Satde em que se integram
os centros de cultura e desporto da sadde
deverdao dispensar os recursos humanos
necessarios ao respectivo funcionamento,
designadamente os seus dirigentes eleitos,
com salvaguarda dos seus direitos profis-
sionais.

LEI N.° 30/2004, DR I-A Série. 170
(2004-07-21).
Lei de Bases do Desporto.

23. Direitos humanos

V. Acordos internacionais e Codigos.

24. Discriminacao

LEI N.° 18/2004, DR I-A Série. 110
(2004-05-11).

Transpde para a ordem juridica nacional a
Directiva n.° 2004/43/CE, do Conselho,
de 29 de Junho, que aplica o principio da
igualdade de tratamento entre as pessoas,
sem distingdo de origem racial ou étnica,
e tem por objectivo estabelecer um quadro
juridico para o combate a discriminagdo
baseada em motivos de origem racial ou
étnica.

25. Dispositivos médicos

DECRETO-LEI N.° 129/2004, DR I-A
Série. 128 (2004-06-01).

Estabelece disposigdes especificas aplica-
veis a dispositivos médicos fabricados
mediante a utilizagdo de tecidos de ori-
gem animal e transpde para a ordem juri-

dica nacional a Directiva n.° 2003/32/CE,
da Comissao, de 3 de Abril.

26. Educacao

RELATORIO N.° 3/2004, Conselho
Nacional de Educacdo, DR II Série. 087
(2004-04-13).

Relatério de actividades relativo a 2003.

27. Enfermeiros

ACORDAO N.° 373/2004, Tribunal
Constitucional, DR II Série. 152 (2004-
-06-30).

Declara a inconstitucionalidade, com
forca obrigatéria geral, da norma cons-
tante do n.° 4.° do artigo 39.° do Estatuto
da Ordem dos Enfermeiros.

28. Ensaios clinicos

DELIBERACAO N.° 728/2004, Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento,
DR II Série. 124 (2004-05-27).
Estabelece medidas relativas a realizagdo
de ensaios clinicos em seres humanos ini-
ciados antes do dia 1 de Maio de 2004,
devido ao facto de o processo de transpo-
sicdo da directiva para a ordem juridica
nacional ainda ndo se encontrar con-
cluido.

LEI N.° 46/2004, DR I-A Série. 195
(2004-08-19).

Aprova o regime juridico aplicavel a rea-
lizacdo de ensaios clinicos com medica-
mentos de uso humano.

29. Ensino superior

PARECER N.° 4/2004, Comissdo Nacio-
nal de Avaliagdo do Ensino Superior, DR
II Série. 089 (2004-04-15).

Parecer sobre a criacdo de uma base de
dados com capacidade para armazenar,
processar e divulgar toda a informacao
relevante para os processos de avaliagdo
do ensino superior.

DESPACHO N.° 7554/2004, Ministra da
Ciéncia e do Ensino Superior, DR II
Série. 090 (2004-04-16).

Estabelece medidas relativas a abertura de
concurso para a formalizacdo de candida-
turas para a insercdo dos alunos no mer-

cado de trabalho no ambito da reprogra-
macdo intercalar em curso do III Quadro
Comunitdrio de Apoio.

RESOLUCAO DO CONSELHO DE
MINISTROS N.° 67/2003, DR I-B Série.
126 (2004-05-29).

Cria um grupo de trabalho na dependén-
cia da Ministra da Educacdo e do Ensino
Superior com vista a reorganizagido da
rede de ensino superior e define quais os
principios fundamentais do seu funciona-
mento.

PARECER N.° 5/2004, Comissido Nacio-
nal de Avaliagdo do Ensino Superior, DR
II Série. 127 (2004-05-31).

A regulacdo da oferta de diplomados no
ensino superior.

DESPACHO N.° 10 804/2004, Ministra
da Ciéncia e do Ensino Superior, DR II
Série. 127 (2004-05-31).

Delegagdo de competéncias no gestor da
Intervenc@o Operacional da Ciéncia, Tec-
nologia e Inovagdo (IOCETI) do III Qua-
dro Comunitério de Apoio.

DESPACHO N.° 12264/2004, Ministra
da Ciéncia e do Ensino Superior, DR II
Série. 146 (2004-06-23).

Homologa a composi¢do da comissdo de
peritos para a avaliagdo externa dos cursos
do ensino superior politécnico na area da
educagdo.

DESPACHO N.° 13 207/2004, Ministra
da Ciéncia e do Ensino Superior, DR II
Série. 157 (2004-07-06).

Regulamento do periodo de funciona-
mento e de hordrio de trabalho da Direc-
¢do-Geral do Ensino Superior.

DESPACHO N.° 13 766/2004, Ministra
da Ciéncia e do Ensino Superior, DR II
Série. 163 (2004-07-13).

Determina a constituicio de um grupo
de coordenacdo para a implementacdo do
processo de Bolonha com o objectivo de
estudar e dar parecer relativamente as
estruturas de formagdo para cada drea
de conhecimento.

PARECER N.° 6/2004, Conselho Nacio-
nal de Educagdo, DR II Série. 200 (2004-
-08-25).

Implementagdo do processo de Bolonha.

V. Bolsas de estudo, Saiide e Universida-
des.
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30. Entidade Reguladora da Saide

RESOLUCAO N 39/2004, Conselho de
Ministros, DR II Série. 090 (2004-04-16).
Nomeacdo do presidente do conselho
directivo e dos respectivos vogais da Enti-
dade Reguladora da Sadde.

DESPACHO CONJUNTO N.° 456/2004,
Ministros das Finangas e da Saide, DR 11
Série. 176 (2004-07-27).

Estabelece que para efeito da determina-
¢do do estatuto remuneratdrio previsto na
Resolucdo do Conselho de Ministros
n.° 29/89, de 26 de Agosto (que actuali-
zou os niveis de remuneracdo mensal
iliquida dos membros do conselho de
gestdo ou de administracdo de empresas
publicas), considera-se a Entidade Regu-
ladora da Satde incluida no grupo A,
nivel 1.

PORTARIA N.° 955/2004, DR I-B Série.
176 (2004-07-28).

Aprova o modelo de cartdo de identifica-
¢do para uso exclusivo dos trabalhadores
da Entidade Reguladora da Satde.

31. Escola Nacional de Saiide Publica

AVISO N.° 5819/2004, Universidade
Nova de Lisboa., DR I-A Série. 116
(2004-05-18).

Estatutos da Escola Nacional de Satde
Piblica.

32. Estatutos

V. Escola Nacional de saiide Piiblica e
Universidades.

33. Estilos de vida

V. Saiide.

34. Estrangeiros

DESPACHO CONJUNTO N.° 228/2004,
Presidéncia do Conselho de Ministros e
Ministro da Seguranca Social e do Traba-
lho, DR II Série. 087 (2004-04-13).
Determina a criacdo de unidades de inser-
¢do na vida activa (UNIVA) nos Centros
Nacionais de Apoio ao Imigrante (CNAI)
de Lisboa e do Porto.

RESOLUCAO DO CONSELHO DE
MINISTROS N.© 51/2004, DR I-B Série.
087 (2004-04-13).

Fixa, para o ano de 2004, nos termos do
previsto no n.° 2 do artigo 36.° do
Decreto-Lei n.° 244/98, de 8 de Agosto, o
limite de entrada de trabalhadores que nio
tenham a nacionalidade de um Estado
membro da Unido Europeia em territdrio
nacional.

DECRETO REGULAMENTAR N.° 6/
2004, DR I-B Série. 098 (2004-04-26).
Regulamenta o Decreto-Lei n.° 244/98, de
8 de Agosto, que regula a entrada, perma-
néncia, saida e afastamento de estrangei-
ros em territorio nacional.

V. Menores.

35. Farmacéuticos

DESPACHO CONJUNTO N.° 474/2004,
Ministros da Ciéncia e do Ensino Supe-
rior e da Sadde, DR II Série. 178 (2004-
-07-30).

Determina a competéncia da Ordem dos
Farmacéuticos para atestar o exercicio da
actividade de farmacéutico em Portugal e
a sua duragdo.

36. Farmacias

PORTARIA N.° 865/2004, DR I-B Série.
168 (2004-07-19).

Altera a Portaria n.° 936-A/99, de 2 de
Outubro, que consagra o regime de con-
cursos para instalacdo de novas farmdcias
e respectiva transferéncia.

V. Medicamentos.

37. Familia

RESOLUCAO DO CONSELHO DE
MINISTROS N.° 50/2004, DR I-B Série.
087 (2004-04-13).

Aprova o Plano «100 Compromissos para
Uma Politica de Familia».

38. Formacdo em saude

V. Gestdao hospitalar, Hospitais e Médi-
cos.

39. Gestao hospitalar

DECRETO-LEI N.° 206/2004, DR I-A
Série. 195 (2004-08-19).

Regulamenta o artigo 15.° do Regime Juri-
dico da Gestdo Hospitalar, aprovado pela
Lei n.° 27/2002, de 8 de Novembro (Regime
Juridico dos Hospitais com Ensino Pré-Gra-
duado e de Investigagdo Cientifica).

V. Parcerias em saiide.

40. Governo

DECRETO-LEI N.° 176/2004, DR I-A
Série. 172 (2004-07-23).

Altera a organica do XV Governo Consti-
tucional, aprovada pelo Decreto-Lei
n.° 120/2002, de 3 de Maio.

DECRETO DO PRESIDENTE DA
REPUBLICA N.° 38-A/2004, DR I-A
Série, suplemento. 170 (2004-07-21).
Nomeacdo dos Secretdrios de Estado do
XVI Governo Constitucional.

DECRETO-LEI N.° 215-A/2004, DR I-A
Série, suplemento. 208 (2004-09-03).
Aprova a organica do XVI Governo Cons-
titucional.

RESOLUCAO DO CONSELHO DE
MINISTROS N.° 126-A/2004, DR I-A
Série, 2.° suplemento. 208 (2004-09-03).
Aprova o Regimento do Conselho de
Ministros do XVI Governo Constitucional.

41. Graus académicos

DELIBERACAO N.° 427/2004, Univer-
sidade do Porto, DR II Série. 081 (2004-
-04-05).

Regulamento do Mestrado em Odontope-
diatria pela Faculdade de Medicina Den-
taria da Universidade do Porto.

DESPACHO N.° 10 080/2004, Universi-
dade Nova de Lisboa, DR II Série. 119
(2004-05-21).

Determina que a Universidade Nova de
Lisboa, através da Faculdade de Ciéncias
Médicas, confere o grau de doutor no ramo
de conhecimento de Ciéncias da Vida.

DELIBERACAO N.° 720/2004, Univer-
sidade de Lisboa, DR II Série. 123 (2004-
-05-26).

Regulamento do Mestrado em Micro-
biologia Clinica conferido pela Facul-
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dade de Medicina da Universidade de
Lisboa.

DELIBERACAO N.° 722/2004, Univer-
sidade de Lisboa, DR II Série. 123 (2004-
-05-26).

Regulamento do Mestrado em Neurocién-
cias conferido pela Faculdade de Medi-
cina da Universidade de Lisboa.

DELIBERACAO N.° 723/2004, Univer-
sidade de Lisboa, DR II Série. 123 (2004-
-05-26).

Regulamento do Mestrado em Quimica
Inorgénica Biomédica, Aplicacdes em Diag-
nostico e Terapia conferido pela Faculdade
de Medicina da Universidade de Lisboa.

DELIBERACAO N.° 724/2004, Univer-
sidade de Lisboa, DR II Série. 123 (2004-
-05-26).

Regulamento do Mestrado em Comporta-
mentos Desviantes e Ciéncias Criminais
conferido pela Faculdade de Medicina da
Universidade de Lisboa.

DELIBERACAO N.° 725/2004, Univer-
sidade de Lisboa, DR II Série. 123 (2004-
-05-26).

Regulamento do Mestrado em Medicina
Legal e Ciéncias Forenses conferido pela
Faculdade de Medicina da Universidade
de Lisboa.

DELIBERACAO N.° 733/2004, Univer-
sidade de Lisboa, DR II Série. 124 (2004-
-05-27).

Regulamento do Mestrado em Satde
Escolar conferido pela Faculdade de
Medicina da Universidade de Lisboa.

DELIBERACAO N.° 822/2004, Univer-
sidade de Lisboa, DR II Série. 136 (2004-
-06-11).

Regulamento do Mestrado em Cuidados
Paliativos conferido pela Faculdade de
Medicina da Universidade de Lisboa.

DELIBERACAO N.° 965/2004, Univer-
sidade de Lisboa, DR II Série. 166 (2004-
-07-16).
Regulamento do Mestrado em Comporta-
mentos de Dependéncia e Seus Trata-
mentos.

DELIBERACAO N.° 971/2004, Univer-
sidade de Lisboa, DR II Série. 167 (2004-
-07-17).
Regulamento do Mestrado em Neuroftal-
mologia.

AVISO N.° 7812/2004, Universidade dos
Acores, DR II Série. 177 (2004-07-29).
Regulamento do Mestrado em Ambiente,
Sadde e Seguranca.

AVISO N.° 8024/2004, Universidade dos
Acores, DR II Série. 183 (2004-08-05).
Regulamento do Mestrado em Tecnologia
e Higiene dos Alimentos.

42. Grupos de diagnosticos homogéneos

PORTARIA N.° 816/2004, DR I-B Série.
165 (2004-07-15).

Altera os GDH dos anexos I e II relativos
as tabelas de precos aprovadas pela Porta-
ria n.° 1397/2002, de 26 de Outubro, e
alteradas pela Portaria n.° 1234/2003, de
22 de Outubro [aprovaram as tabelas de
precos a praticar no ambito do Programa
Especial de Combate as Listas de Espera
Cirtrgicas (PECLEC)].

DECLARACAO DE RECTIFICACAO
N.©80/2004, DR I-B Série. 206 (2004-09-
-01).

Rectifica a Portaria n.° 816/2004, de 15 de
Julho, do Ministério da Sadde, que altera
os GDH.

43. Horarios de trabalho

REGULAMENTO N.° 17/2004, Admi-
nistracdo Regional de Satude de Lisboa e
Sul do Tejo, DR II Série. 089 (2004-04-
-15).

Regulamento do Horéario de Trabalho
da Sede da Sub-Regido de Satde de Lis-
boa.

DELIBERACAO N.° 474/2004, Adminis-
tracdo Regional de Saide do Algarve, DR
II Série. 090 (2004-04-16).

Regulamento do Horédrio de Trabalho da
Administragdo Regional de Saidde do
Algarve.

44. Hospitais

DECRETO-LEI N.° 91/2004, DR I-A
Série. 093 (2004-04-20).

Transfere para o Hospital de Sdo Fran-
cisco Xavier, S. A., os projectos de obras
e equipamentos contratados pelo Estado,
actualmente a cargo da Direc¢do-Geral
das Instalagdes e Equipamentos da Satde,
relativos as suas instalagdes.

DESPACHO N.° 8231/2004, Secretério
de Estado Adjunto do Ministro da Satide,
DR II Série. 097 (2004-04-24).
Determina os estabelecimentos de satde e
as especialidades carenciadas para efeito
da aplicacdo do Decreto-Lei n.° 112/98,
de 24 de Abril, que prevé a prorrogagao
do contrato administrativo de provimento
dos internos que a data da sua entrada em
vigor se encontravam a frequentar o inter-
nato complementar e requeiram colocagao
em estabelecimentos considerados caren-
ciados na respectiva especialidade
médica.

DESPACHO N.° 9826/2004, Ministro da
Satide, DR II Série. 117 (2004-05-19).

Determina que os hospitais com a natu-
reza de sociedade anénima de capitais
exclusivamente publicos devem continuar
a proporcionar o ensino e formagdo dos
profissionais de satide aos alunos das
escolas publicas, sem que para o efeito
sejam exigidas directas contrapartidas
financeiras aos alunos e as escolas.

PORTARIA N.° 587/2004, DR I-B Série.
129 (2004-06-02).

Autoriza a Administragdo Regional de
Sadde de Lisboa e Vale do Tejo a celebrar
com a sociedade Hospital Amadora
Sintra, Sociedade Gestora, S. A., o acordo
de alteracdo do contrato de gestdo do
Hospital do Professor Fernando da Fon-
seca.

DESPACHO N.° 13 885/2004, Secretdrio
de Estado da Satude, DR II Série. 164
(2004-07-14).

Estabelece a obrigatoriedade da utilizagio
do «Formuldrio Nacional de Medicamen-
tos» pelos prescritores nos servigos inte-
grados no Servico Nacional de Sadde,
incluindo os hospitais SA.

DECRETO-LEI N.° 207/2004, DR I-A
Série. 195 (2004-08-19).

Cria o Centro Hospitalar do Baixo Alen-
tejo, S. A., com a natureza de sociedade
andénima de capitais exclusivamente publi-
cos, e procede a extingdo do Hospital José
Joaquim Fernandes, S. A., de Beja, e do
Hospital de Sdo Paulo de Serpa.

DECRETO-LEI N.° 214/2004, DR I-A
Série. 198 (2004-08-23).

Cria o Centro Hospitalar do Barlavento
Algarvio, S. A., com a natureza de socie-
dade andénima de capitais exclusivamente
publicos, e procede a extingdo do Hospital
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do Barlavento Algarvio, S. A., e do Hos-
pital Distrital de Lagos.

DESPACHO N.° 18 512/2004, Ministro
da Satide, DR 1I Série. 207 (2004-09-02).
Determina a criagdo de um grupo de tra-
balho com o objectivo de estudar e propor
um modelo organizativo alternativo a uni-
dade de missdo hospitais S. A.

PORTARIA N.° 1108/2004, DR I-B
Série. 211 (2004-09-07).

Aprova a lista de classificagdo dos hos-
pitais para efeitos da aplicagdo da Por-
taria n.° 132/2003, de 5 de Fevereiro,
que aprova o Regulamento das Tabelas
de Precos das Institui¢des e Servicos
Integrados no Servico Nacional de
Satde.

DESPACHO NZ° 19 506/2004, Ministro
da Sadde, DR II Série. 219 (2004-09-16).
Estabelece alguns procedimentos relativa-
mente ao recrutamento de recursos huma-
nos, independentemente do vinculo juri-
dico que titula a relacdo juridica de
emprego, que implique a mobilidade de
pessoal entre as unidades hospitalares do
sector empresarial (SA) e os do sector
publico administrativo (SPA).

V. Parcerias em saiide e Gestdo hospita-
lar.

45, Idosos

DESPACHO N.° 12 930/2004, Ministro
da Sadde, DR II Série. 153 (2004-07-01).
Determina a criagdo da Comissdo de
Coordenagdo do Programa Nacional de
Prevengdo para a Saude das Pessoas Ido-
sas.

DESPACHO N.° 14 392/2004, Ministro
da Sadde, DR II Série. 169 (2004-07-20).
Aprova o Programa Nacional para a
Sadde das Pessoas Idosas.

46. Interconexiao de dados

DECRETO-LEI N.° 92/2004, DR I-A
Série. 093 (2004-04-20).

No uso da autorizag@o legislativa conce-
dida pela Lei n.° 107-B/2003, de 31 de
Dezembro, estabelece a forma, extensdo e
limites da interconexdo de dados entre os
servigos da administragao fiscal e das ins-
tituigdes da seguranga social.

47. Investigacao

LEI N.° 40/2004, DR 1-A Série. 194
(2004-08-18).
Estatuto do Bolseiro de Investigacdo.

48. Listas de espera

RESOLUCAO DO CONSELHO DE
MINISTROS N.© 79/2004, DR I-B Série.
147 (2004-06-24).

Cria o Sistema Integrado de Gestdo de
Inscritos para Cirurgia (SIGIC).

V. Grupos de diagndsticos homogéneos.

49. Mecenato

LEI N.° 26/2004, DR I-A Série. 159
(2004-07-08).

Aprova o Estatuto do Mecenato Cientifico
e procede a nona alteragdo do Decreto-Lei
n.° 74/99, de 16 de Marco (Estatuto do
Mecenato).

50. Medicamentos

DESPACHO N.° 6818/2004, Secretdrio
de Estado da Saude, DR II Série. 080
(2004-04-03).

Determina a comparticipagido dos medica-
mentos destinados a profilaxia da rejei¢ao
aguda do transplante alogénico.

DECRETO-LEI N.° 81/2004, DR I-A
Série. 085 (2004-04-10).

Altera o Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de
Dezembro, que estabelece o sistema de
precos de referéncia para efeitos de com-
participagdo do Estado no preco dos medi-
camentos, o Decreto-Lei n.° 101/94, de
19 de Abril, que estabelece as regras a que
devem obedecer a rotulagem e o folheto
informativo que acompanham os medica-
mentos para uso humano, e o Decreto-Lei
n.° 118/92, de 25 de Junho, que estabelece
o regime de comparticipagdo do Estado no
preco dos medicamentos.

DESPACHO CONJUNTO N.° 227-A/
2004, Ministros da Economia e da Saude,
DR II Série. 086 (2004-04-12).

Determina a aprovacdo dos pregos de
referéncia dos grupos homogéneos, os
quais correspondem ao PVP do medica-
mento genérico do preco mais elevado
que integra cada um dos referidos grupos.

DECRETO-LEI N.° 85/2004, DR I-A
Série. 089 (2004-04-15).

Aprova o regime juridico aplicavel as
alteracdes dos termos das autorizacdes de
introdugdo no mercado de medicamentos
de uso humano concedidas ao abrigo de
procedimentos ndo abrangidos pelo orde-
namento juridico comunitario e a sua tipo-
logia, bem como os pressupostos necessa-
rios a sua autorizag@o.

DECRETO-LEI N.° 90/2004, DR I-A
Série. 093 (2004-04-20).

Altera os Decretos-Leis n.” 72/91, de 8 de
Fevereiro, que regula a introdugdo no
mercado, o fabrico, a comercializacio e a
comparticipacdo de medicamentos de uso
humano, e 118/92, de 25 de Junho, que
estabelece o regime de comparticipagdo
no preco dos medicamentos.

DECRETO-LEI N.° 95/2004, DR I-A
Série. 095 (2004-04-22).

Regula a prescricdo e a preparagdo de
medicamentos manipulados. Rectificado
pela Declaracdo de Rectificacdo n.° 51/
2004, de 17 de Junho.

DECRETO-LEI N.° 97/2004, DR I-A
Série. 096 (2004-04-23).

Transpde para a ordem juridica nacional a
Directiva n.° 2003/63/CE, da Comissao,
de 25 de Junho, altera a Directiva n.° 2001/
83/CE, de 25 de Junho, do Parlamento
Europeu e do Conselho, que estabelece
um cédigo comunitdrio relativo aos medi-
camentos para uso humano, e altera o
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
que regula a autorizagdo de introdug@o no
mercado, o fabrico, a comercializacio e a
comparticipacdo dos medicamentos de
uso humano.

PORTARIA N.° 594/2004, DR I-B Série.
129 (2004-06-02).

Aprova as boas prdticas a observar na
preparacdo de medicamentos manipulados
em farmdécia de oficina e hospitalar.

PORTARIA N.° 709/2004, DR 1I Série.
146 (2004-06-23).

Aprova as boas prdticas a observar na
preparacdo de medicamentos manipulados
em farmdécia de oficina e hospitalar.

AVISO N.° 6966/2004, Instituto Nacional
da Farmdécia e do Medicamento, DR II
Série. 149 (2004-06-26).

Publica a lista de medicamentos compar-
ticipados em 1 de Junho de 2004.
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DELIBERACAO N.° 936/2004, Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento,
DR II Série. 161 (2004-07-10).

Aprova a lista de grupos homogéneos de
medicamentos.

DESPACHO CONJUNTO N.° 419/2004,
Secretdrios de Estado da Economia e da
Sadde, DR II Série. 162 (2004-07-12).
Determina a aprovacdo dos pregos de
referéncia dos grupos homogéneos.

DECRETO-LEI N.° 185/2004, DR I-A
Série. 177 (2004-07-29).

Aprova o regime juridico aplicavel as
alteragdes dos termos das autorizagdes
de introdu¢do no mercado de medica-
mentos veterinarios farmacolégicos con-
cedidas ao abrigo de procedimentos nao
abrangidos pelo ordenamento juridico
comunitario e a sua tipologia, bem como
0S pressupostos necessarios a sua autori-
zagao.

PORTARIA N.° 985/2004, DR I-B Série.
182 (2004-08-04).

Cria a Rede Nacional para a Qualidade de
Utilizagcdo do Medicamento (QualiMED).

DESPACHO NORMATIVO N.° 34/2004,
DR I-B Série. 170 (2004-07-21).

Altera o Despacho Normativo n.° 1/2003,
de 15 de Janeiro, posteriormente alterado
pelo Despacho Normativo n.° 4/2004, de
16 de Janeiro, relativo as regras a que
deve obedecer a codificagdo dos precos
das embalagens dos medicamentos.

DESPACHO N.° 15 399/2004, Secretdrio
de Estado da Sadde, DR II Série. 179
(2004-07-31).

Determina a comparticipagio pelo escaldo
A dos medicamentos destinados ao trata-
mento da doenca inflamatéria intestinal.

AVISO N.° 7731/2004, Instituto Nacional
da Farmacia e do Medicamento, DR 1I
Série. 172 (2004-07-23).

Publica a lista de medicamentos compar-
ticipados em 1 de Julho de 2004.

DESPACHO NZ° 14 916/2004, Ministro
da Sadde, DR II Série. 174 (2004-07-26).
Determina a alteragdo do Despacho n.° 3/
91, de 8 de Fevereiro, publicado no DR, II
Série, n.° 64, de 18 de Marco de 1991,
que definiu as condig¢des de dispensa e
utilizagdo de medicamentos prescritos a
insuficientes renais cronicos e transplanta-
dos renais.

AVISO N.° 8271/2004, Instituto Nacional
da Farmdcia e do Medicamento, DR II
Série. 194 (2004-08-18).

Publica a lista de medicamentos excluidos
de comparticipagdo a pedido do titular da
autorizagdo de introdu¢do no mercado.

V. Ensaios clinicos e Hospitais.

51. Medicina legal

LEI N.° 45/2004, DR I-A Série. 195
(2004-08-19).

Estabelece o regime juridico das pericias
médico-legais e forenses.

V. Graus académicos.

52. Médicos

DECRETO-LEI N.° 177/2004, DR I-A
Série. 175 (2004-07-27).

Estabelece a forma de aprovagéo das car-
reiras médicas hospitalares do quadro de
pessoal civil do exército e revoga o
Decreto-Lei n.° 224/92, de 20 de Outubro.

DECRETO-LEI N.° 203/2004, DR I-A
Série. 194 (2004-08-18).

Define o regime juridico da formacio
médica, apds a licenciatura em Medicina,
com vista a especializagdo e estabelece os
principios gerais a que deve obedecer o
respectivo processo.

DELIBERACAO N.° 1102/2004, Univer-
sidade da Madeira, DR II Série. 202
(2004-08-27).
Regulamento do Curso de Licenciatura
em Medicina.

DESPACHO NZ° 18 513/2004, Ministro
da Satdde, DR II Série. 207 (2004-09-02).
Determina a criagdo de um grupo de tra-
balho com a fungdo de definir o programa
e as condicdes de acesso ao exame de
admissdo ao internato médico.

V. Gestdo hospitalar e Medicina legal.

53. Meios complementares de diagnostico

DESPACHO N.° 13 394/2004, Ministro
da Satide, DR II Série. 159 (2004-07-08).
Aprova a versdo electrénica do impresso
para prescricdo de meios complementares
de diagnéstico e terapéutica tendo em

vista o desenvolvimento do projecto em
curso para a racionalizagdo destes meios
complementares.

54. Menores

PORTARIA N.° 995/2004, DR I-B Série.
186 (2004-08-09).

Aprova a regulamentacdo do registo nacio-
nal de menores estrangeiros que se encon-
trem em situac@o irregular no territdrio.

55. Ministério da Saude

DESPACHO CONJUNTO N.° 212/2004,
DR II Série. 079 (2004-04-02).
Nomeacido do director do Instituto Nacio-
nal de Satide Dr. Ricardo Jorge.

AVISO N.° 4895/2004, Departamento de
Modernizagdo e Recursos da Saide, DR
II Série. 090 (2004-04-16).

Publica a lista das transferéncias efectuadas
pelos servigos e estabelecimentos depen-
dentes do Ministério da Satde a favor de
particulares durante o 2.° semestre de 2003.

DESPACHO N.° 10 236/2004, Ministro
da Satide, DR II Série. 122 (2004-05-25).
Delegagao de competéncias no director do
Instituto Nacional de Satdde Dr. Ricardo
Jorge.

DELIBERACAO N.° 890/2004, Instituto
Nacional de Emergéncia Médica, DR II
Série. 149 (2004-06-26).

Regulamento do Fardamento do Pessoal
do INEM.

DESPACHO N.° 15 247/2004, Ministro
da Satide, DR II Série. 177 (2004-07-29).
Estabelece que os servigos e organismos
dependentes do Ministério da Saidde, ou
sujeitos a sua tutela, quando procedam a
abertura de concurso publico para a aqui-
sicdo de medicamentos ou produtos de
saude, devem incluir nesses avisos e nos
demais documentos do concurso a exigén-
cia da apresentacdo da prova em como
tém a sua situac@o regularizada quanto a
taxas sobre a comercializacdo desses.

DESPACHO N.° 15 627/2004, Secretario
de Estado Adjunto do Ministro da Satde,
DR II Série. 182 (2004-08-04).

Fixa para o ano de 2005 o valor de com-
participagdo dos servicos e organismos
auténomos sob tutela do Ministro da
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Saide no financiamento dos Servicos
Sociais do Ministério da Satde.

PARECER N.° 5/2004, Procuradoria-
-Geral da Republica, DR II Série. 195
(2004-08-19).

Parecer no ambito da divergéncia de
entendimento juridico sobre a situagdo
juridico-contratual do director do Gabi-
nete Juridico do INFARMED.

V. Desporto, Reclusos, Servico Nacional
de Saiide e Toxicodependéncia.

56. Mulheres

V. Acordos internacionais.

57. Obesidade

DESPACHO N.° 10 237/2004, Ministro
da Sadde, DR II Série. 122 (2004-05-25).
Institui o pendltimo sdbado de Maio de
cada ano como o Dia Nacional de Com-
bate a Obesidade.

58. Orcamento de Estado

LEI N.° 48/2004, DR I-A Série. 199
(2004-08-24).

Terceira alteragdo a Lei n.° 91/2001, de 20 de
Agosto (lei de enquadramento orgamental).

DECLARACAO N.° 9/2004, DR I-B
Série. 197 (2004-08-21).

Publica os mapas I a IX, modificados em
virtude das alteracdes efectuadas até 31
de Margo, respeitantes ao Orcamento de
Estado de 2004.

DECLARACAO N.° 10/2004, DR 1-B
Série. 200 (2004-08-25).

Publica os mapas I a IX, modificados em
virtude das alteragdes efectuadas até 30
de Junho, respeitantes ao Or¢amento de
Estado de 2004.

59. Ordens profissionais
V. Enfermeiros e Farmacéuticos.
60. Organismos geneticamente modifi-

cados

DECRETO-LEI n.° 164/2004, DR I-A
Série. 155 (2004-07-03).

Altera o Decreto-Lei n.° 72/2003, de 10
de Abril, que regula a libertacdo delibera-

da no ambiente de organismos genetica-
mente modificados (OGM) e a colocagio
no mercado de produtos que contenham
ou sejam constituidos por OGM, de acordo
com os Regulamentos (CE) n.* 1829/2003
e 1830/2003, de 22 de Setembro.

DECRETO-LEI N.° 168/2004, DR I-A
Série. 158 (2004-07-07).

Estabelece regras de execugdo do Regula-
mento (CE) n.° 1830/2003, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro,
relativo a rastreabilidade e rotulagem de
organismos geneticamente modificados e a
rastreabilidade dos géneros alimenticios e
alimentos para animais produzidos a partir
de organismos geneticamente modificados.

61. Parcerias em saide

DESPACHO N.° 10 237/2004, Ministro
da Sadde, DR II Série. 122 (2004-05-25).
Autoriza a Estrutura de Missao Parcerias a
proceder a um concurso publico para a con-
cepedo, instalagdo, exploracdo e transferén-
cia do centro de atendimento do Servigo
Nacional de Satdde para a realizagdo de um
servico de triagem, aconselhamento e enca-
minhamento, numa légica de apoio a reali-
zagdo da prestagdo de cuidados de satdde.

DESPACHO CONJUNTO N.° 370/2004,
Ministra de Estado e das Financas e
Ministro da Satdde, DR II Série. 145
(2004-06-22).

Determina a constitui¢do da comissdo de
acompanhamento da parceria ptblico-pri-
vada para a construgdo do novo hospital
de Cascais.

DESPACHO CONJUNTO N.° 12 363/
2004, Ministro da Saide, DR II Série. 147
(2004-06-24).

Determina a constituicdo de um grupo de
trabalho com o objectivo de proceder a revi-
sdo final da documentacdo técnica do con-
curso pelos departamentos do Ministério da
Saude envolvidos, no quadro das respectivas
atribui¢des e competéncias, bem como de
elaborar um parecer conjunto sobre a rele-
vancia do novo projecto hospitalar na Sptica
da reforma, modernizacdo e consolidagdo
do Servigo Nacional de Satde.

DESPACHO N.° 12 470/2004, Secretério
de Estado da Sadde, DR II Série. 148
(2004-06-25).

Determina a constitui¢do de um grupo de
trabalho com o objectivo de equacionar a

adop¢do de um modelo inovador de ges-
tdo e financiamento, envolvendo a inicia-
tiva privada e social, no quadro da Lei de
Bases da Saide e do regime geral das
parcerias em saide do Centro de Medi-
cina Fisica e de Reabilitacdo do Sul.

DESPACHO N.° 13 746-A/2004, Ministro
da Sadde, DR II Série. 162 (2004-07-12).
Determina a alteragdo da composicdo da
comissdo de abertura das propostas relati-
vas ao concurso publico para a celebracido
do contrato de gestdo para a concessdo do
Hospital de Loures em regime de parceria
publico-privada.

RESOLUCAO DO CONSELHO DE
MINISTROS N.° 102/2004, DR I-B
Série. 170 (2004-07-21).
Prorroga o mandato da Estrutura de Mis-
sdo «Parcerias, Sadde».

DESPACHO N.° 19 504/2004, Ministro
da Satide, DR II Série. 219 (2004-09-16).
Autoriza o inicio de alguns procedimentos
para o lancamento da parceria publico-
-privada relativa ao novo hospital de Cas-
cais.

62. Pessoal dirigente

V. Regioes auténomas.

63. Policia sanitaria

DECRETO-LEI N.° 187/2004, DR I-A
Série. 185 (2004-08-07).

Transpde para a ordem juridica nacional a
Directiva n.° 88/407/CEE, do Conselho, de
14 de Junho, com a ultima redaccdo que
lhe foi dada pela Directiva n.° 2003/43/CE,
do Conselho, de 26 de Maio, que fixa as
exigéncias de policia sanitdria aplicdveis
as trocas comerciais intracomunitarias e as
importagdes de sémen da espécie bovina.

64. Plano Nacional de Satde
DESPACHO N.° 15 846/2004, Ministro
da Satide, DR II Série. 183 (2004-08-05).
Determina a constitui¢do de uma comis-
sdo de acompanhamento do Plano Nacio-
nal de Saide.

65. Poluiciao

V. Ambiente.
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66. Precos

V. Grupos de diagnosticos homogéneos,
Hospitais e Medicamentos.

67. Pré-reforma

DECRETO-LEI N.° 87/2004, DR I-A
Série. 091 (2004-04-17).

Repristina os artigos 82, 9.°, 12.°e 15.° do
Decreto-Lei n.° 261/91, de 25 de Julho,
que aprova o regime juridico das situagdes
de pré-reforma.

68. Produtos biocidas

DECRETO-LEI N.° 144/2004, DR I-A
Série. 139 (2004-06-15).

Aprova a articulagcdo entre as diversas
entidades nacionais para a execugdo das
tarefas decorrentes da participacdo no
programa previsto no n.° 2 do artigo 16 da
Directiva n.° 98/8/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Feve-
reiro, que estabeleceu o regime juridico
da colocagdo no mercado de produtos
biocidas.

69. Programa Operacional Saiude XXI

DESPACHO N.° 44/2004, Presidéncia do
Conselho de Ministros. DR II Série. 105
(2004-05-05).

Exonera os coordenadores das componentes
«Promogdo da sadde», «Melhoria do
acesso» e «Refor¢o de parcerias» da Inter-
vencdo Operacional «Saide XXI» e altera a
Resoluggo do Conselho de Ministros n.° 27/
2000, de 16 de Maio, que define as estrutu-
ras do III Quadro Comunitdrio de Apoio.

70. Proteccao de dados pessoais

LEI N.° 41/2004, DR I-A Série. 194
(2004-08-18).

Transpde para a ordem juridica nacional a
Directiva n.° 2002/58/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Julho,
relativa ao tratamento de dados pessoais e
a protec¢@o da privacidade no sector das
comunicagdes electronicas.

LEI N.° 43/2004, DR I-A Série. 194
(2004-08-18).

Lei de organizacdo e funcionamento da
Comissao Nacional de Protec¢do de Dados.

RESOLUCAO DA ASSEMBLEIA DA
REPUBLICA N.° 59/2004, DR I-A Série.
195 (2004-08-19).

Quadro de pessoal da Comissdo Nacional
de Protec¢do de Dados.

V. Interconexdo de dados.

71. Proteccio fitossanitaria

DECRETO-LEI N.° 183/2004, DR I-A
Série. 177 (2004-07-29).

Transpde para a ordem juridica nacional
as Directivas n.” 2004/31/CE e 2004/70/
CE, ambas da Comissdo, respectiva-
mente de 17 de Marco e de 28 de Abril,
relativas as medidas de protec¢do fitos-
sanitdria destinadas a evitar a introducdo
e dispersdo de organismos prejudiciais
aos vegetais e produtos vegetais na
Comunidade, e a Directiva 2004/32/CE,
da Comissdo, de 17 de Margo, que
reconhece zonas protegidas na Comuni-
dade expostas a riscos especificos, e
altera os anexos 1 a vi do Decreto-Lei
n.° 14/99, de 12 de Janeiro.

72. Receitas médicas

V. Medicamentos.

73. Reclusos

DESPACHO CONJUNTO N.° 318/2004,
Ministros da Satde e da Justica, DR II
Série. 123 (2004-05-26).

Determina a criagdo da Comissao de Ava-
liacdo do Novo Sistema de Prestagdo de
Cuidados de Sadde aos Reclusos.

DESPACHO CONJUNTO N.° 421/2004,
Ministros da Justica e da Satde, DR 1I
Série. 163 (2004-07-13).

Determina a criagdo da Comissdo da
Toxicodependéncia e Sida em Meio Pri-
sional.

74. Regides auténomas

DECRETO LEGISLATIVO REGIONAL
N.© 5/2004/M, DR I-A Série. 095 (2004-
-04-22).

Adapta a administragdo regional auté-
noma da Madeira a Lei n.° 15/2004, de 15
de Janeiro, que estabelece o estatuto do

pessoal dirigente dos servigos e organis-

mos da administracdo central, regional e
local do Estado.

RESOLUCAO DA ASSEMBLEIA LEGIS-
LATIVA REGIONAL N.° 5/2004/A, DR
I-B Série. 103 (2004-05-03).
Recomenda ao Governo Regional que
desencadeie os procedimentos necessarios
para o combate as toxicodependéncias.

RESOLUCAO DA ASSEMBLEIA LEGIS-
LATIVA REGIONAL N.° 6/2004/A, DR
I-B Série. 103 (2004-05-03).
Recomenda ao Governo e a Assembleia
da Reptblica que assegurem e criem
mecanismos sobre matérias de interesse
regional na revisdao do Tratado da Unido
Europeia.

DECRETO LEGISLATIVO REGIONAL
N.° 10/2004/M, DR I-A Série. 139 (2004-
-06-15).

Institui e disciplina a atribui¢do de com-
pensagdes ao pessoal que exerce fun¢des
nos matadouros de servico publico na
Regido Auténoma da Madeira em condi-
¢oes de risco, penosidade e insalubri-
dade.

DECRETO LEGISLATIVO REGIONAL
N.©21/2004/M, DR I-A Série. 185 (2004-
-08-07).

Adapta a Regido Auténoma da Madeira o
Decreto-Lei n.° 243/2001, de 5 de Setem-
bro, que aprova as normas relativas a qua-
lidade da 4gua destinada ao consumo
humano.

V. Graus académicos.
75. Residuos

DESPACHO N.° 6867/2004, Secretério
de Estado do Ambiente, DR II Série. 081
(2004-04-05).

Determina a criagdo do Prémio Professor
Antonio Sarmento Lobato de Faria, com o
objectivo de galardoar anualmente traba-
lhos de investigacdo e desenvolvimento
no ambito dos residuos.

76. Ruido

DESPACHO N.° 15 402/2004, Ministro
das Obras Publicas Transportes e Habita-
¢do, DR II Série. 179 (2004-07-31).
Determina os limites hordrios para a exe-
cugdo de obras de empreendimento rodo-
vidrio.
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77. Saude

DESPACHO N.° 12 928/2004, Ministro
da Sadde, DR II Série. 153 (2004-07-01).
Nomeia o coordenador do Programa
Nacional de Intervencdo Integrada sobre
Determinantes da Satdde Relacionados
com os Estilos de Vida.

DESPACHO N° 12 929/2004, Ministro
da Sadde, DR II Série. 153 (2004-07-01).
Determina a criagdo da Comissdo de
Coordenagdo do Programa Nacional con-
tra as Doencas Reumaticas.

DESPACHO NZ° 12 932/2004, Ministro
da Sadde, DR II Série. 153 (2004-07-01).
Determina a criagdo da Comissdo de
Coordenagdo do Programa Nacional de
Prevencdo e Controlo das Doencas Car-
diovasculares.

DESPACHO CONJUNTO N.© 412/2004,
Ministro da Saidde, DR II Série. 158
(2004-07-07).

Determina a afectagdo de verbas extraor-
dinarias de modo a fazer face ao aumento
de novos casos de doencas genéticas
metabdlicas identificados pela Comissdo
Coordenadora do Tratamento das Doen-
cas.

DECRETO-LEI N.° 175/2004, DR I-A
Série. 170 (2004-07-21).

Procede a reorganizacdo da rede de
ensino politécnico na drea da satude.

LEI N.° 44/2004, DR I-A Série. 195
(2004-08-19).

Define o regime juridico da assisténcia
nos locais destinados a banhistas.

V. Idosos, Parcerias em saiide, Entidade
Reguladora da Saiide, Estilos de vida e
Programa Operacional Saiide XXI.

78. Satide materno-infantil
RESOLUCAO DA ASSEMBLEIA DA
REPUBLICA N.° 33/2004, DR I-A Série.
089 (2004-04-15).

Criacdo do Centro Materno-Infantil do
Norte.

79. Saide mental

V. Stress pds-traumdtico.

80. Saiide ocupacional

DESPACHO CONJUNTO N.° 337/2004,
Ministros da Satdde e do Trabalho e da
Seguranca Social, DR II Série. 131 (2004-
-06-04).

Determina a constitui¢do de uma comis-
sdo de andlise composta por um represen-
tante da Direccdo-Geral da Sadde, do Ins-
tituto do Desenvolvimento e Inspeccdo
das Condigcdes de Trabalho e da Inspec-
¢do-Geral do Trabalho com o objectivo de
concluir a estipulagdo de todos os proce-
dimentos de inicio do processo de autori-
zagdo das empresas prestadoras de servi-
¢os externos no ambito das actividades de
seguranca e higiene e satde no trabalho.

DECRETO-LEI N.° 139/2004, DR I-A
Série. 132 (2004-06-05).

Transpde para a ordem juridica nacional a
Directiva n.° 2000/79/CE, do Conselho,
de 27 de Novembro, que define e regula o
tempo de trabalho do pessoal mével da
aviacdo civil, designadamente no que res-
peita aos limites dos tempos de servico de
voo e de repouso.

DESPACHO CONJUNTO N.° 371/2004,
Secretarios de Estado das Financas e da
Seguranga Social e do Trabalho, DR II
Série. 145 (2004-06-22).

Regulamento de estdgio de formagao ini-
cial para ingresso na carreira de inspector
superior do trabalho.

RESOLUCAO DO CONSELHO DE
MINISTROS N.° 105/2004, DR I-B
Série. 171 (2004-07-22).

Aprova o Plano Nacional de Acg¢do para a
Prevencao.

V. Cddigos e Regides autonomas.

81. Saide publica

V. Obesidade.

82. Seguranca rodoviaria

LEI N.° 33/2004, DR I-A Série. 176
(2004-07-28).

Colocagdo de protec¢des nas guardas de
seguranca das vias de comunicacao
publicas, integradas ou ndo na rede rodo-
viaria nacional, contemplando a perspec-
tiva da seguranca dos veiculos de duas
rodas.

83. Seguranca social

DESPACHO CONJUNTO N.° 256/2004,
Ministros da Agricultura, do Desenvolvi-
mento Rural e das Pescas e da Seguranga
Social ¢ do Trabalho, DR II Série. 099
(2004-04-27).

Determina a dinamizacdo de programas
ocupacionais que tenham por objectivo a
prevengdo de fogos florestais e a redugdo
das suas causas, que terdo como destina-
térios prioritarios os titulares do rendi-
mento social de inserg@o.

PORTARIA N.° 584/2004, DR I-B Série.
125 (2004-05-28).

Actualiza as prestagdes de invalidez, de
velhice e de sobrevivéncia dos regimes de
segurancga social, bem como os comple-
mentos por dependéncia e extraordindrio
por solidariedade.

DECRETO-LEI N.° 171/2004, DR I-A
Série. 167 (2004-07-17).

Aprova a organica do Ministério da Segu-
ranga Social e do Trabalho.

DESPACHO N.° 15 400/2004, Ministro
da Seguranca Social e do Trabalho, DR 11
Série. 179 (2004-07-31).

Determina que os protocolos celebrados
entre as entidades distritais de seguranga
social e as instituicdes particulares de
seguranca social ou outras entidades que
prossigam os mesmos fins visam o desen-
volvimento de acc¢des de acompanha-
mento dos beneficidrios do rendimento
social de insercdo e estabelece os requisi-
tos necessarios.

DESPACHO N.° 15 626/2004, Ministro
da Satide, DR II Série. 182 (2004-08-04).
Determina que o Despacho n.° 9826/2004,
publicado no DR, II Série, n.° 117, de 19
de Maio, que estabelece a obrigatoriedade
de os hospitais com natureza de sociedade
anénima de capitais exclusivamente publi-
cos continuarem a proporcionar o ensino
e a formagdo dos profissionais de satide
aos alunos das escolas publicas, sem que
para o efeito sejam exigidas directas con-
trapartidas financeiras aos alunos e as
escolas, se aplica de igual modo aos hos-
pitais do sector ptblico administrativo.

PORTARIA N.° 1085-B/2004, DR I-B
Série, suplemento. 205 (2004-08-31).

Aprova os formuldrios de requerimento de
proteccdo juridica para pessoas singulares
e para pessoas colectivas ou equiparadas.
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Revoga a Portaria n.° 140/2002, de 12 de
Fevereiro.

PORTARIA N.° 1030/2004, DR I-B
Série. 187 (2004-08-10).

Fixa os montantes com as prestacdes defi-
nidas para a protec¢do das criangas e
jovens com deficiéncia em situagdo de
dependéncia no &mbito do regime geral de
seguranca social e do regime de proteccio
social da fung@o publica. Revoga a Porta-
ria n.° 135/2003, de 6 de Fevereiro.

V. Interconexdo de dados.

84. Seguros

PORTARIA N.° 629/2004, DR I-B Série.
137 (2004-06-12).

Estabelece o seguro obrigatério de aci-
dentes pessoais para participantes em acti-
vidades de campos de férias.

V. Animais.

85. Servico Nacional de Saide

DESPACHO CONJUNTO N.° 397/2004,
Ministros de Estado e das Financas e da
Sadde, DR II Série. 150 (2004-06-28).
Estabelece medidas para regularizacio
das dividas aos fornecedores do Servico
Nacional de Satde.

PORTARIA N.° 1069/2004, DR I-B
Série. 201 (2004-08-26).

Autoriza o Instituto de Gestao Informatica
e Financeira da Saude a iniciar um proce-
dimento prévio a contratacio para aquisi-
¢do de servigos referente a realizacdo de
auditorias financeiras ao exercicio de
2003 dos servigos do Servico Nacional de
Sadde englobados no sector puiblico admi-
nistrativo.

PORTARIA N.° 994/2004, Ministro da
Sadde, DR II Série. 208 (2004-09-03).
Homologagdo dos contratos publicos de
aprovisionamento de hormonas e outros
medicamentos usados no tratamento de
doencas enddcrinas por parte das institui-
¢oes e servicos do Servigco Nacional de
Saude.

PORTARIA N.° 995/2004, DR II Série.
208 (2004-09-03).

Homologagdo dos contratos publicos de
aprovisionamento de medicamentos diver-

sos com vista ao fornecimento de institui-
¢oes e servicos do Servigco Nacional de
Sadde.

PORTARIA N.° 996/2004, DR 1I Série.
208 (2004-09-03).

Homologagdo dos contratos publicos de
aprovisionamento com vista ao forneci-
mento de contraceptivos orais, mecanicos,
profilacticos e espermicidas por parte das
institui¢des e servigos do Servigo Nacio-
nal de Saide.

V. Grupos de diagndsticos homogéneos,
Medicamentos, Ministério da Saiide,
Parcerias em saiide, Precos e Trans-
porte de doentes.

86. SIDA

DESPACHO N.° 12138/2004, DR II
Série. 145 (2004-06-22).
Determina a constituicio do conselho
consultivo que devera assessorar o encar-
regado de missdo da Comissdo Nacional
de Luta contra a SIDA.

V. Reclusos.

87. Sistemas multimunicipais

DECRETO-LEI N.° 172/2004, DR I-A
Série. 167 (2004-07-17).

Cria o sistema multimunicipal de abaste-
cimento de dgua e de saneamento do
Baixo Mondego-Bairrada e constitui a
sociedade Aguas do Mondego — Sistema
Multimunicipal de Abastecimento de
Agua e de Saneamento do Baixo Mon-
dego-Bairrada, S. A.

88. Stress pos-traumatico

DESPACHO CONJUNTO N.° 502/2004,
Ministros de Estado e da Defesa Nacio-
nal, da Sadde e da Seguranca Social e do
Trabalho, DR II Série. 183 (2004-08-05).
Determina os procedimentos no caso de
desencadeamento, precipitacdo ou agrava-
mento da perturbag@o psicoldgica crénica
resultante da exposi¢@o a factores trauma-
ticos de stress durante a vida militar e a
admissdo na rede nacional de apoio aos
militares e ex-militares portadores das
mesmas perturbagdes.

89. Toxicodependéncia

DECRETO REGULAMENTAR N.° 19/
2004, DR I-B Série. 102 (2004-04-30).
Altera o Decreto Regulamentar n.° 61/94,
de 12 de Outubro, que estabelece as
regras relativas ao controlo do mercado
licito de estupefacientes, substancias psi-
cotrépicas, precursores e outros produtos
quimicos susceptiveis de utilizagdo no
fabrico de droga.

RESOLUCAO DO CONSELHO DE
MINISTROS N.° 60/2004, DR I-B Série.
102 (2004-04-30).

Procede a renovacdo do Programa
Escolhas, criado pela Resolugdo do Con-
selho de Ministros n.° 4/200, de 9 de
Janeiro.

LEI N.° 17/2004, DR I-A Série. 110
(2004-05-11).

Adita novas substancias as tabelas anexas
ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de
Janeiro, que aprova o regime juridico apli-
cdvel ao trifico e consumo de estupefa-
cientes e substancias psicotropicas —
décima segunda alteracdo.

DESPACHO N.° 11 255/2004, Ministro
da Satide, DR II Série. 131 (2004-06-04).
Determina que o Instituto da Droga e da
Toxicodependéncia, através do seu coor-
denador, desenvolva o procedimento
concursal adequado a aquisicdo de uma
prestacdo de servigos que terd como
objecto a avaliacdo externa da Estratégia
Nacional de Luta contra a Droga.

DESPACHO N.° 11 500/2004, Ministro
da Satdde, DR II Série. 136 (2004-06-11).
Determina a constitui¢gao de um grupo de
trabalho com a finalidade de avaliar a
situacdo existente e elaborar propostas de
eventuais novos diplomas.

V. Codigos e Regides autonomas.

90. Transplantes

V. Medicamentos.

91. Transporte de doentes

DESPACHO N.° 14 915/2004, Ministro
da Satide, DR II Série. 174 (2004-07-26).
Determina o prego a pagar pelo Servico
Nacional de Sadde por quilémetro a bom-
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beiros e outras entidades licenciadas no
ambito do contrato de prestacdo de servi-
¢os para transporte de doentes.

92. Tratado da Unido Europeia

V. Regides autonomas.

93. Tribunais

DECRETO-LEI N.° 148/2004, DR I-A
Série. 144 (2004-06-21).

Altera o Decreto-Lei n.° 186-A/99, de 31
de Maio, que aprova o Regulamento da
Lei de Organizagdo e Funcionamento dos
Tribunais Judiciais.

94. Unidades privadas de sadide

DECRETO-LEI N.° 111/2004, DR I-A
Série. 144 (2004-05-12).

Segunda alteracido do Decreto-Lei n.° 217/
99, de 15 de Junho, licenciamento de
laboratdrios, ja alterado pelo Decreto-Lei
n.° 534/99, de 11 de Dezembro.

95. Universidades

AVISO N.° 6041/2004, Universidade
Nova de Lisboa, DR II Série. 123 (2004-
05-26).

Regulamento dos Servigos de Apoio do
Instituto de Higiene e Medicina Tropical.

DESPACHO N.° 11 855/2004, Universi-
dade Nova de Lisboa, DR II Série. 141
(2004-06-17).

Alteracdo aos Estatutos dos Servicos de
Acg¢do Social da Universidade Nova de
Lisboa.

DESPACHO NORMATIVO N.° 30/2004,
Universidade de Coimbra, DR I-B Série.
143 (2004-06-19).

Homologa a primeira alteracdo aos Esta-
tutos da Universidade de Coimbra.

DESPACHO N.° 13 240/2004, Universi-
dade Nova de Lisboa, DR II Série. 157
(2004-07-06).

Aprova a tabela de emolumentos na Uni-
versidade Nova de Lisboa.

DESPACHO CONJUNTO N.° 414/2004,
Ministro das Financas e Universidade
Nova de Lisboa, DR II Série. 160 (2004-
-07-09).

Aprova os programas das provas de
conhecimentos especificos a utilizar nos
concursos de ingresso e de acesso nas
carreiras dos grupos de pessoal técnico
superior, técnico e técnico-profissional.

AVISO N.° 8282/2004, Universidade
Nova de Lisboa, DR II Série. 194 (2004-
-08-18).

Regulamento dos Servicos da Faculdade
de Ciéncias e Tecnologia da Universidade
Nova de Lisboa.

DESPACHO N.° 17 214/2004, Universi-
dade Nova de Lisboa, DR II Série. 196
(2004-08-20).

Regulamento do Programa SOCRATES/
ERASMUS.

DESPACHO N.° 18 929/2004, Universi-
dade de Lisboa, DR II Série. 123 (2004-
-09-09).

Estatutos da Faculdade de Medicina da
Universidade de Lisboa.

V. Bolsas de estudo, Escola Nacional de
Saiide Publica e Graus académicos.
96. Violéncia

V. Desporto.

97. Voluntariado

LEI N.° 20/2004, DR I-A Série. 132
(2004-06-05).

Estatuto do Dirigente Associativo Volun-
tario.
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