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Baixa & Comissao. ¢

Para parecer até, _M/ BY 124 Fxmo. Senhor

oA, 0T /5 [Chefe do Gabinete do Presidente da Assembleia

O Presidente, [ egislativa da Regiio Auténoma dos Agores

W 001040 14 12000

Encarrega-me o Senhor Secretirio de Estado da Presidéncia do Conselho de Ministros de
junto remeter para a audigdo prevista no n.° 2 do artigo 229.° da Constituicio e no n.° 1 do
artigo 116.° do Estatuto Politico-Administrativo da Regiio Auténoma dos Acgores, o

seguinte projecto de diploma:

o Projecto de Decteto-Lei que institui o Sistema Nacional de Controlo de Trifego
Matitimo, ctiando um quadro geral de intervencio dos drgios e servigos publicos
tesponsaveis pelo controlo de trifego maritimo nas zonas maritimas sob soberania
ou jurisdicio nacional, e procede a ptimeira alteragio do Decreto-Lei n.” 43 /2002,
de 2 de Marco, & terceira alteragio do Decreto-Lei n.° 180/2004, de 27 de Julho, e a
pritneira alteragio do Decretp—Le.i n.® 198/2006, de 19 de Outubro — MOPTC ~
(Reg. DL 291/2009)

» Projecto de Decreto-Let que estabelece o regime jutidico da gestio de dleos

alimentares usados — MOPTC -~ (Reg. DL 325/2009)

» Projecto de Decteto-Lei que estabelece o regime juridico da abertura, da
modificagio e do funcionamento das unidades privadas de servicos de saude —

M. Saude — (Reg. DL 71/2009)
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» Projecto de Decreto Regulamentar que procede a terceira alteragio ao Decteto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro, que veio proceder a regulamentagio do
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, relativo ao controlo do trifico ilicito de
estupefacientes, de substancias psicotropicas e dos precursores e outros produtos

| quimicos essenciais ao fabrico de droga — M. Saide ~ (Reg. DR 314/2009)

De acotdo com o disposto no n.° 2 do artigo 23.° do Regimento do Conselho de Ministros
do XVII Governo Constitucional e no cumprimento do artigo 118.° do Estatuto Politico-

Administrativo da Regiio Auténoma dos Agores, solicita-se a emissdo de parecer até ao dia

29 de Julho de 2009.

Com os melhores cumprimentos,

O Chefe do Gabinete

P s Mirde

André Miranda
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REGIAD ALUTONOMA DOS AGORES
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DR 314/2009

2009.07.13

O Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro, veio proceder a regulamentacio do
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, trelativo ao controlo do trafico ilicito de
estupefacientes, de substancias psicotrépicas e dos precursores e outros produtos quimicos
essenciais ao fabrico de droga, pondo em execucio o estabelecido na Convengido das
Nagoes Unidas contra o Trafico Ilicito de Estupefacientes e de Substancias Psicotrépicas
de 1988 e ainda na Directiva do Conselho n.° 92/109/CEE, de 14 de Dezembro, relativa a
producio e coloca¢io no mercado de certas substancias utilizadas na producio ilegal de
estupefacientes e psicotrépicos, alterada pela Directiva da Comissio n.° 93/46/CEE, de 22
de Junho. O referido decreto regulamentar deu ainda execucdao ao Regulamento (CEE) n.°
3677/90, do Conselho, de 13 de Dezembro, alterado pelo Regulamento (CEE) n.® 900/92,
do Conselho, de 31 de Marco, e do Regulamento (CEE) n.° 3769/92, da Comissao, de 21
de Dezembro, relativos ao controlo das mesmas substincias no comércio entre a

Comunidade e paises terceiros.

Em cumprimento das obrigacdes decorrentes para o Estado Portugués do Regulamento
(CE) n.° 273/2004, do Patlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro, relativo
aos precursores de droga, do Regulamento (CE) n.° 111/2005, do Conselho, de 22 de
Dezembro de 2004, que estabelece regras de controlo do comércio externo de precursores
de droga entre a Comunidade e paises terceiros e do Regulamento (CE) n.° 1277/2005, da
Comissdo, de 27 de Julho, que estabelece as regras de execu¢io dos dois regulamentos
anteriores, torna-se necessatio proceder 2 alteragao do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de

12 de Outubro, de forma a garantir a aplicagio da legislagdo comunitaria.
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Estes regulamentos, embora directamente aplicaveis, obrigam os Estados Membros a
adoptar o regime sancionatério aplicavel as infrac¢oes estabelecidas em cada um deles e as
medidas necessarias para garantir um controlo eficaz do mercado das substancias passiveis

de serem utilizadas como precursores de droga.

As medidas complementares introduzidas no presente diploma visam o aprofundamento
do conhecimento e controlo do mercado nacional dos eventuais precursores de droga,
concretizando os requisitos exigidos para a concessdo das licencas de actividade e alargando
a obrigacdo do registo a todos os operadores que intervenham no fabrico, producio,
transformagao e armazenagem tendo em atengdo as obrigagoes do Hstado Portugués
perante a Convencao das Nagdes Unidas contra o Trafico Ilicito de Estupefacientes e de

Substancias Psicotrépicas de 1988.

Foi, ainda, tida em conta a alteragdo das atribui¢es das varias entidades envolvidas por

forca das novas leis organicas que, entretanto, ocorreram.

O regime sancionatério revisto, que se pretende eficaz, proporcionado e dissuasivo, reflecte
uma actualizacdo e sistematizac¢do das infracgbes e uma adequacio dos montantes das

coimas aplicaveis.

Todas as referéncias as substancias constantes das tabelas V e VI anexas ao Decreto-Lei n.°
15/93, de 22 de Janeiro, passam a ser feitas as substancias inventariadas da categoria 1 do
Anexo I ao Regulamento (CE) n.° 273/2004 ¢ do Anexo ao Regulamento (CE) n.°
111/2005, no caso das substancias da tabela V e por substincias inventariadas das
categorias 2 ¢ 3 dos mesmos anexos no que respeita as substincias da tabela VI,

compreendidas na designacio global de substancias inventariadas.

Aproveita-se a oportunidade para eliminar normas tacitamente revogadas pela
regulamentacdo comunitaria e efectuar alteracoes ligeiras ao articulado de forma a torna-lo

mais claro e coerente.



Sio, ainda, definidos os termos em que deve ser feita a adaptacio a forma electrénica do
modelo de receita médica relativa a substancias e prepara¢gbes compreendidas nas tabelas I
a 11, conforme previsto na Lei n.° 18/2009, de 11 de Maio, que procedeu a décima sexta

alteracio ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro.
Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 5 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, e

nos termos da alinea ¢) do artigo 199.° da Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:
Artigo 1.°
Alteracio ao Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro

Os artigos 1.% 2. 3.°, 6°, n.% 1 e 4, 7.% 8.°, 12.%, 16.°, 21.°; 27.°, 28.°, 34.°, 41.°, 43.°, 45.°;
46.% 47.°; 48.°, 49.° a2 52.°, 54.°, 59.%; 60.°, 61.° a 64.°, 66°, 67.°, 68.°, 69.°, 70.°, 71.°, 72.°,
73.°, 74.°, 75.° a 80°, 83°, 84.° ¢ 85.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de

Outubro, passam a ter a seguinte redac¢io:

«Artigo 1.°

[..]

1 — O presente decreto regulamentar estabelece as regras relativas ao controlo do
mercado licito de estupefacientes e substincias psicotropicas, compreendidos nas
tabelas I a IV anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, e aos precutsores e
outros produtos quimicos susceptiveis de utilizacio no fabrico de droga, adiante
designados por substancias inventariadas, definidas nos Regulamentos (CE) n.°
273/2004, do Patlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro de 2004 e no
Regulamento (CE) n.° 111/2005, do Conselho, de 22 de Dezembro de 2004.

2—1[...]
a) [...]



¢) Manipulagdo ou transformacido: operacio mediante a qual se podem modificar
estupefacientes, substancias psicotropicas, substancias inventariadas e outros produtos
quimicos susceptiveis de desvio para fabrico de droga, através de processos fisicos ou

quimicos;

d) Importagao: introduc¢do, no territério aduaneiro da Comunidade, de
estupefacientes, substancias psicotropicas, substancias inventariadas e outros produtos
quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico de droga, provenientes de paises

terceiros;

¢) Exportacio: saida, do territério aduaneiro da Comunidade para paises terceiros, de
estupefacientes, substancias psicotropicas, substancias inventariadas e outros produtos
quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico de droga, equiparando-se a exportacio

a reexportagao;

DL
g L]
B[]
i) [

) Instalagbes do operador: edificio ou edificios, bem como o terreno ocupado por

um operador num determinado local;

/) Colocagao no mercado: qualquer fornecimento na Comunidade a terceiros, a titulo
oneroso ou gratuito, de substancias inventariadas; ou a armazenagem, o fabrico, a
producdo, a transformacio, o comércio, a distribuicio ou a corretagem dessas

substancias para efeitos de fornecimento na Comunidade;

m) Operador: a pessoa singular ou colectiva que se dedica a colocagdo no mercado de
estupefacientes, substancias psicotropicas, substancias inventariadas e outros produtos

quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico de droga.



1-1[..]

2 — A colocagio no mercado, a importacido, a exportacio, as actividades intermédias, o
transito ¢ a detenc¢do a qualquer titulo das substancias inventariadas ficam sujeitos as
disposi¢cbes do presente decreto regulamentar e da regulamenta¢do comunitaria

aplicavel.

Artigo 3.°

As regras e os conceitos técnicos contidos no presente decreto-regulamentar sio
entendidos de harmonia com as convengdes relativas a estupefacientes e substincias
psicotropicas ratificadas pelo Estado Portugués e com a regulamentacdo comunitaria

aplicavel.
Artigo 6.°
Pedidos de autotizacio ou de manutencao de autorizacio

1 - Os pedidos de autorizacio ou de manutencio de autorizacdo de quaisquer actividades
previstas no n.° 1 do artigo 2.° sdo dirigidos ao presidente do INFARMED, neles se
identificando a entidade singular ou colectiva que os subscreve, através do bilhete de
identidade ou do cartio de cidadido, do cartio de identificacio de pessoa colectiva ou

equiparada, para além das mencdes particulares referidas noutros preceitos.



4 - O requerimento deve ser acompanhado de pedido do certificado de registo criminal dos
requerentes e dos individuos referidos no n.° 2 e, no caso de pessoa colectiva, o dos

individuos que a podem obrigar.

5.

Artigo 7.°

1 — A idoneidade dos requerentes afere-se pelo teor do registo criminal, pelo cadastro
das coimas, bem como pelos elementos obtidos através do Instituto da Droga e da
Toxicodependéncia, I. P. (IDT, L. P.), cuja recolha se fard com respeito pelos direitos,
liberdades e garantias dos cidaddos e atendendo exclusivamente aos interesses publicos
em matéria de sadde e de combate ao trifico de estupefacientes e substancias

psicotrépicas.

2—(...)
3 — No que respeita aos estabelecimentos hospitalares do Estado, civis ou militares, é

dispensada a audi¢io do IDT, I. P., bem como a apresentacdo dos certificados de

registo criminal e de cadastro de coimas.

Artigo 8.°

3]

4 - O despacho de autorizacdo proferido sobre os pedidos a que se reporta o n.” 3 do
artigo 5.° ¢ notificado ao requerente e nele sio fixadas as condi¢Oes especiais a

obsetvar por este, bem como a respectiva data da producio de efeitos.



1 — O INFARMED comunica ao IDT, I. P., as autoriza¢des concedidas para a pratica
de qualquer das actividades mencionadas no n.° 1 do artigo 2.°, bem como a tespectiva

prorroga¢ao, suspensao ou revogagao.

2 - 0O IDT, L. P., deve informar a Policia Judiciaria (PJ), a Policia de Seguranca Publica
(PSP), a Guarda Nacional Republicana (GNR) e a Direc¢ao-Geral das Alfindegas e
dos Impostos Especiais sobre o Consumo (DGAIEC) das autorizacbes concedidas,
com indica¢ao de qual ou quais destas autoridades sdo especialmente responsaveis pelo

controlo das opera¢des e em que termos.

Artigo 16.°

[.]

1 - No més de Julho de cada ano o INFARMED, atendendo aos compromissos
internacionais assumidos e de acordo com as regras decorrentes das convengdes,
estabelece as quantidades das substancias compreendidas nas tabelas I e II, com
excepcao da II-A, que podem ser fabricadas ou postas a venda pelas entidades

autorizadas, no decurso do ano seguinte.

Artigo 21.°
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4 — Observadas as condi¢des gerais, pode ser autorizado o fornecimento ao IDT, L. P.,
de substancias compreendidas na tabela I-A, para tratamento com estupefaciente

substituto.

5 — S6 pode ser ministrado tratamento com estupefaciente substituto sob autorizagido

e controlo do IDT, 1. P.

Artigo 27.°

1 — S6 mediante apresentagdo de receita médica ou médico-veterinaria, conforme
modelo a aprovar por portaria do membro do Governo responsavel pela area da
saude, podem ser fornecidas ao publico, para tratamento, as substancias e preparacoes

compreendidas nas tabelas I e II.

2 — A aprovagiao do modelo de receita referido no nimero anterior deve ser precedida
de parecer do INFARMED, no ambito do qual devem ser ouvidas a Direc¢ao-Geral
da Sadde, as Administragdes Regionais de Saude, a Ordem dos Médicos, a Ordem dos
Meédicos Veterinarios, a Ordem dos Farmacéuticos e a Associacio Nacional de

Farmacias.

Artigo 28.°

1 - O farmacéutico que aviar uma receita especial respeitante a substincias
estupefacientes ou psicotropicas deve verificar a identidade do adquirente e anotar a
margem do original da receita o nome, nimero ¢ data do bilhete de identidade ou da
carta de conducdo, ou o nome e nimero do cartio de cidadio ou, no caso de

estrangeiros, do passaporte, indicando a data de entrega e assinando de forma legivel.



Artigo 30.°

[..]

4 - Ao controlo de receituario por meios informaticos referido no artigo 18.° do
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, aplicam-se as regras previstas na Lei da

Protecgao de Dados Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro.
5-1...]
Artigo 34.°

[.]



3 - O farmacéutico, no prazo de 10 dias, comunica ao INFARMED os casos de
fornecimento efectuado de acordo com o nuimero antetior, identificando-se, bem
como ao doente, e indicando os elementos constantes do modelo de receita a que se

refere o artigo 27.°
Artigo 41.°

Relatorios e relacoes de receitas

1-1[...]
2-1..]
3.
4-1..]
5-1..]

6 — As farmdcias autorizadas a substituir os livros e registos manuais pelo registo
informatico podem efectuar o envio previsto nos n.°s 1 e 5 através de transmissiao

electrénica de dados, de acordo com requisitos a definir pelo INFARMED.
Artigo 43.°
[...]
1—1[...]
a) Para cultivo, producio, fabrico ou comércio por grosso — € 1000;
b) Para importagdo ou exportaciao — € 1200;
¢) Para transito — € 1000;

d) Para emissio dos certificados de exportacio e de importagio - € 33,69.

10
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4—1...].
CAPITULO 111
Licenciamento, autorizacao, condicionamento e controlo das substancias inventariadas
SECCAO 1
Producio, fabrico, transformagao e armazenagem
Artigo 45.°

Competéncia da Direc¢ao-Geral das Actividades Econémicas

1 — Compete ao Director-Geral das Actividades Econémicas (DGAE), ou a entidade em

quem este delegar:

a) Emitir a licenga para o exercicio da actividade dos operadores que intervenham na

produgio, fabrico, transformagdo ou armazenagem das substincias inventariadas da
categoria 1;

b) Efectuar o registo dos operadores que intervenham na producio, fabrico,

transformacao e armazenagem das substincias inventariadas das categorias 2 e 3.

2 — A emissdo, revogacdo ou suspensio da licenca é comunicada ao IDT, I. P,

a

Autoridade de Seguranca Alimentar e Econémica (ASAE), ao INFARMED, a PJ e a

Direccio Regional de Economia (DRE) do Ministério da Economia e Inovagio

territorialmente competente.

3 — Em caso de delegacio de competéncias as entidades delegadas devem comunicar a

DGAE a informacio prevista no n.°s 1 e 2.

11



Artigo 46.°
Pedido de Licenca

1 - A fim de obter a licenga referida no artigo anterior, para além dos elementos referidos
no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.°1277/2005 da Comissio, de 27 de Junho de 2005,

o operador deve apresentar um pedido acompanhado dos seguintes elementos:

a) Fotocopia do cartio de identificagdo fiscal do requerente no caso de ser pessoa
colectiva ou indicagdo dos elementos do cartio de cidadio no caso de ser pessoa
singular;

b) Declaracio de nomeacdo de um responsavel, que assegura que a actividade para a
qual ¢ requerida a licenca se realiza em conformidade com as disposi¢des legais
aplicaveis e que fica habilitado a representar o operador e a tomar as decisoes

necessarias para o desempenho dessas fungdes;
¢) Descricdo do cargo e fun¢des do responsavel referido na alinea anterior;
d) Indicagio da capacidade e processo de producio, fabrico ou transformacio;

¢) Indicagdo da utilizacdo previsivel das substincias inventariadas resultantes da

actividade licenciada;

/) Planta de implantacdo das instalagdes do operador para as actividades previstas no n.°

1 do artigo 45°, incluindo armazéns ou depédsitos das substancias inventariadas.

2 — A decisdo sobre o pedido de licenga deve ser tomada no prazo de 60 dias a contar da

data da sua apresentagio.

3 -Sempre que se verifique qualquer alteracdo as informagdes fornecidas em
conformidade com o ndmero anterior, o titular da licenca deve informar a DGAE no

prazo de 10 dias a contar da data dessa alteragao.

12



Artigo 47.°
Revogacio, suspensio e caducidade da licenca

1 - A licenga pode ser revogada ou suspensa:

o

a) No caso de incumprimento dos artigos 10.° e 11.° do Regulamento (CE) n.

1277/2005;

b)[...]
¢) [Revogado)

d) No caso de incumprimento dos artigos 5.° ¢ 7.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004 e
do artigo 19.° do Regulamento (CE) n.® 1277/2005;

2 - A licen¢a caduca no caso previsto no n.° 3 do artigo 8.° ¢ no n.° 7 do artigo 11.°, do

Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro.
Artigo 48.°
Registo de Operador — Substancias inventariadas das categorias 2 e 3

1 - Qualquer operador que intervenha na produgio, fabrico, transformacio ou
armazenagem das substincias inventariadas das categorias 2 e 3, deve efectuar um registo
de operador na DGAE, ou na entidade em quem esta delegar, mediante o preenchimento
de um impresso préprio, disponivel no site da DGAE, que deve ser acompanhado da
fotocodpia do cartao de identificagio fiscal do operador no caso de ser pessoa colectiva ou

indicacio dos elementos do cartio de cidaddo no caso de ser pessoa singular.

2 - Os operadores que intervenham na produgdo, fabrico ou transformacio das
substancias inventariadas das categorias 2 e 3 devem efectuar o registo referido no n.° 1,
antes do inicio de qualquer das referidas actividades, mantendo actualizada a informacao

constante do pedido do registo.

13



Ministério d

3 - Caso o inicio da actividade seja anterior a data da entrada em vigor do presente
diploma, este registo deve ser efectuado no prazo maximo de trinta dias apés a sua

entrada em vigor.

4 - Sempre que houver alteracio das informacSes constantes do registo, os operadores

referidos no n.° 1 devem efectuar um novo registo no prazo maximo de 10 dias.
5 - O registo de operador é valido por trés anos a contar da data de emissao.
6 — [Revogado|

Artigo 49.°

1 - Os produtores, fabricantes, transformadores ou armazenistas das substincias
inventariadas da categoria 1 devem adoptar as adequadas medidas de seguranca

relativamente as mesmas, em conformidade com o disposto no artigo 6.” do Regulamento

(CE) n.° 1277/2005.

2 - Ficam também obrigados a adoptar as adequadas medidas de seguranca, os
produtores, fabricantes, transformadores ou armazenistas das substancias inventariadas

das categorias 2 e 3.

3- Em caso de subtracg¢io, perda ou extravio das substancias referidas nos n.s 1 e 2, ou
dos registos de informagao sobre a actividade a que se refere o n.° 1 do artigo 48.°-A, os
produtores, fabricantes, transformadores ou armazenistas devem participar de imediato a
ocorréncia a autoridade policial local e a DGAE, nio podendo exceder as vinte e quatro

horas subsequentes a constatacio do facto.

14



A fiscalizacdo do disposto no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, e no presente
diploma, no que respeita a produgdo, fabrico, transformacio ou armazenagem das

substancias inventariadas, incumbe a2 ASAE.
Artigo 51.°

[.]

Pela concessio da licenca para o exercicio das actividades previstas no n.° 1 do artigo 45.° é
devida uma taxa de € 100 cuja cobranca é efectuada nos termos do Decreto-Lei n.° 5/84,

de 5 de Janeiro.
SECCAO 11
SUBSECCAO I
Licenciamento e registo de operador
Artigo 52.°

Competéncia da Direcgdo Geral das Alfandegas e dos Impostos_Especiais sobre o

Consumo
1 — Compete a DGAIEC:

a) Emitir a licenga para o exercicio da actividade dos operadores que intervenham na
importagdo, exportagao, actividades intermédias e colocagio no mercado das substancias

inventariadas da categoria 1, sem prejuizo das competéncias da DGAE;

15



b) Efectuar o registo dos operadores que intervenham na importagdo, exportagio,
actividades intermédias e colocacio no mercado das substancias inventariadas das

categorias 2 e 3, sem prejuizo das competéncias da DGAE;

¢) Emitir as autoriza¢des de importacdo e exportacdo para as substincias inventariadas

das categorias 1, 2 e 3, nos termos da legislagdo comunitaria.

2 - A emissdo, a revogacdo ou suspensio da licenca é comunicada a ASAE, ao

INFARMED, a PJ ¢ IDT, L.P..
Artigo 54.°
[...]
1 — A licenca pode ser revogada ou suspensa:
a) No caso de incumprimento do artigo 10° do Regulamento (CE) n.°1277/2005;
¢) [Revogadal

d) No caso de incumprimento dos artigos 5.° ¢ 7.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004,
dos artigos 3.°, 4° e 5.°, do Regulamento (CE) n.° 111/2005 e do artigo 19.° do
Regulamento (CE) n.° 1277/2005;

2—1...]
SECCAO IIT
Fiscalizacao
Artigo 59.°

[..]

1 - Compete a ASAE, em colaboracio com o INFARMED, sem prejuizo das
competéncias da DGAIEC, fiscalizar as actividades autorizadas de coloca¢io no mercado,

aquisi¢do, armazenagem, transporte ¢ deten¢do das substancias inventariadas da categoria 1.

16



2 — Compete, ainda, 2 ASAE a fiscalizacdo das actividades referidas no nimero anterior,
relativamente as substancias inventariadas das categorias 2 e 3, sem prejuizo das

competéncias da DGAIEC.

3 - Compete a DGAIEC controlar e fiscalizar os operadores que exercem as actividades
enumeradas no artigo 52.°) nomeadamente através da realizacdo de auditorias prévias, de

controlos a posteriori e de inspecgoes.

4 — A instauragdo e instrucio dos processos contra-ordenacionais por violagio dos
preceitos previstos neste decreto-regulamentar sao da competéncia da entidade que dela

tomar conhecimento, no ambito das respectivas fun¢des de controlo e fiscalizagio.
CAPITULO IV
SECCAO 1
Instituto da Droga e Toxicodependéncia

Artigo 60.°

1 — Compete ao IDT, I. P.:

a) Acompanhar a aplicacdo dos instrumentos de direito internacional e comunitario
relativos as plantas, substancias e preparacdes compreendidas nas tabelas I a IV e as
substancias inventariadas de forma a garantir a compatibilidade e coeréncia dos dados a

transmitir a entidades externas;
b) [
¢ [
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2 — A Procuradoria-Geral da Republica ¢ a entidade competente para dar seguimento as
solicitacGes a que se referem o n.° 8 do artigo 7.° ¢ a alinea a) do n.° 10 do artigo 12.° da
Convencio das Nacoes Unidas contra o Trafico Ilicito de Estupefacientes e de Substancias
Psicotropicas de 1988, canalizando-as para os departamentos respectivos e zelando pela sua

resposta atempada.

3 — A Policia Judiciaria ¢ a entidade competente para dar seguimento as solicitaces a que
se refere o n.° 7 do artigo 17.° da Convencao das Nagdes Unidas contra o Trafico Ilicito de

Estupefacientes e de Substancias Psicotrépicas de 1988.

4 — As entidades que fornecam dados de natureza estatistica a instdncias da Organizacio
das Nag¢oes Unidas, do Conselho da Europa, da Organizacdo Internacional de Policia
Criminal / INTERPOL e do Conselho de Cooperagio Aduaneira, em matéria de
estupefacientes, substancias psicotropicas, substancias inventariadas e outros produtos

quimicos essenciais para a obtencdo de droga, enviam copia dos mesmos ao IDT, 1. P.
SECCAO 11
Direccdo- Geral das Alfandegas e dos Impostos Especiais Sobre o Consumo (DGAIEC)

Artigo 61.°

1 — Compete a DGAIEC zelar pelo cumprimento da legislacio comunitaria referida no n.°
2 do artigo 2.° do presente decreto regulamentar e dos procedimentos aduaneiros relativos
a importagdo, exportacdo e transito das plantas, substancias e preparagdes constantes das
tabelas I a IV e das substancias inventariadas, podendo designar as estancias competentes

para respectivo desembaraco aduaneiro.

2 — Compete 2 DGAIEC implementar os mecanismos adequados a completa identificagao
e controlo das mercadorias referidas no numero anterior, de acordo com as especificagdes
constantes da autorizagdo respectiva, podendo, nos termos legais, proceder a recolha de

amostras e 4 realizacdo dos exames necessarios.
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3 — Compete 2 DGAIEC tomar as medidas necessarias tendentes a evitar o desvio das
substancias ou preparacoes para destino diferente do indicado na autorizagdo, solicitando,

se necessario, a colaboracdo de outras autoridades.
Artigo 62.°
Cooperac¢io administrativa com a Comissao Europeia e os Estados Membros

1 - A DGAIEC e a DGAE sio as entidades competentes nos termos ¢ para os efeitos do

que dispoe o n.° 1 do artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004.

2 — A DGAIEC ¢ a entidade competente nos termos e para os efeitos do que dispde o n.°
2 do artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004 ¢ o artigo 27.° do Regulamento (CE)
n.° 111/2005.

Artigo 63.°
Infraccoes tributarias

A violagio das normas referidas no artigo 61.° constitui contra-ordenagdo aduaneira e
segue as disposi¢cdes constantes do Regime Geral das Infrac¢des Tributarias, aprovado pela

Lei n.° 15/2001, de 5 de Junho.
SECCAO III
Disposi¢ao comum
Artigo 64.°

[.]

Os operadores devem, logo que tomem conhecimento de encomendas ou de transac¢des
de substancias inventariadas suspeitas de serem desviadas para o trafico ilicito de
estupefacientes ou substincias psicotropicas, notificar a Policia Judiciaria e, bem assim, as

respectivas autoridades licenciadoras, nos termos da regulamentacdo comunitaria.

19



CAPITULO V

[.]

SECCAO 1

[..]

Artigo 67.°
1-[..]

2- A aplicagio das coimas e sangdes acessorias, nos termos da secciao III do presente
capitulo, ¢ da competéncia da autoridade administrativa que tomar conhecimento da
infraccdo contra-ordenacional, no ambito das respectivas fung¢des de controlo e

fiscalizacio.

Artigo 68.°

(..)

1 - Quem, tendo obtido autorizagio para a pratica de qualquer das actividades previstas no
n.° 1 do artigo 2.°, utilizar as substancias ou preparagdes compreendidas nas tabelas I a IV
ou a autorizagio para fim diferente do que lhe foi concedido é punido, por contra-
ordenacio, com a coima de € 499,00 a € 2.057,54, no caso de pessoas singulares e € 998,00

a € 24.940,00 no caso de pessoas colectivas.
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O prosseguimento de actividade com violagdao do disposto no artigo 8.° do Decreto-Lei n.”
15/93 constitui contra-ordenacio punivel com coima de € 50,00 a € 2.494,00, no caso de

pessoas singulares e € 100,00 a € 4.988,00 no caso de pessoas colectivas.

Artigo 70.°

[..]

1 - O fornecimento de substancias ou preparacdes compreendidas nas tabelas I a IV sem
receita médica, especial ou normal, constitui contra-ordenacio punivel com coima de €
249,00 a € 2.494,00, no caso de pessoas singulares e € 498,00 a € 4.988,00 no caso de
pessoas colectivas.
2—1[...]

Artigo 71.°
O farmacéutico, ou quem o substituir na sua auséncia ou impedimento, que aviar receita
com viola¢do do disposto nos n.°s 1, 2 e 3 do artigo 28.° ¢ punido, por contra-ordenagio,
com coima de € 125,00 a € 1.247,00, no caso de pessoas singulares e € 250,00 a € 2.494,00
no caso de pessoas colectivas.

Artigo 72.°

[..]

1 - Quem, ao requerer autorizacdo patra a pratica de actividades previstas no n.° 1 do artigo
2.° ou a manutengdo da autorizagdo a que se refere o n.° 1 do artigo 8. do Decreto-Lei n.°
15/93, de 22 de Janeiro, mencionar elementos errados ou falsos, com vista a obten¢io
daquela autorizagdo ou manutencio, ¢ punido, por contra-ordena¢io, com a coima de €
499,00 a € 3.740, 98 no caso de pessoas singulares e de € 998 a € 9.976,00, no caso de

pessoas colectivas.
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A falta de declaragio de excedentes nos termos do artigo 14.°, ou a sua declaracio errada
ou falsa, constitui contra-ordenacio punivel com coima de € 249,00 a 3.740,98, no caso de

pessoas singulares e de € 498 a € 9.976,00 no caso de pessoas colectivas.

Artigo 74.°

[.]

1 - A entrega de substancias e preparacSes compreendidas nas tabelas I a IV sem a
requisicao a que se refere o artigo 18.° ou a pessoas diferentes das mencionadas no artigo
20.° constitui contra-ordena¢io punivel com a coima de € 50,00 a € 249,00, no caso de

pessoas singulares e € 100,00 a € 498,00 no caso de pessoas colectivas.

2 - O envio a médicos ou médicos veterinarios de amostras de preparagdes compreendidas
nas tabelas III e IV, sem requisi¢do, constitui contra-ordenacao punivel com coima de €
50,00 a € 499,00, no caso de pessoas singulares ¢ € 100,00 a € 998,00 no caso de pessoas

colectivas.
3—1...]
Artigo 75.°

[.]

A exportacio de substancias ou prepara¢des compreendidas nas tabelas I, II ¢ IV com
violagdo do disposto nos n.% 1, 2 e 4 do artigo 25.° constitui contra-ordenagdo punivel
com coima de € 249,00 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares ¢ € 498 a € 9.976,00, no

caso de pessoas colectivas.
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1 - A falta de preenchimento dos livros, documentos e registos exigidos no capitulo 11, ou
o seu preenchimento errado ou falso, constitui contra-ordenag¢ao punivel com coima de €
499,00 a 3.740,98, no caso de pessoas singulares e € 998 a € 14.964 no caso de pessoas

colectivas.

2 - A nido conservagao dos livros, documentos, copias e registos nos termos e pelos prazos
exigidos no capitulo II constitui contra-ordena¢iao punivel com coima de € 200,00 a €
2.494,00, no caso de pessoas singulares e € 400,00 a € 4.988,00 no caso de pessoas

colectivas.

3 - O preenchimento irregular dos livros e documentos referidos no n.° 1 constitui contra-
ordenacio punivel com coima de € 50,00 a € 125,00, no caso de pessoas singulares ¢ €

100,00 a € 250,00 no caso de pessoas colectivas.

Artigo 77.°

[.]

A falta de remessa das receitas para controlo ou o nio cumprimento do que se dispde no
n.° 3 do artigo 34.°, a ndo prestagio de informacdes exigidas pelas autoridades com base no
artigco 4.° e a falta de remessa dos relatérios e documentos a que se refere o artigo 41.°
constituem contra-ordenacdo punivel, cada uma, com coima de € 50,00 a € 499,00, no caso

de pessoas singulares e € 100,00 a € 998,00 no caso de pessoas colectivas.
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1 - Quem tiver a seu cargo a guarda ou for responsavel pela seguranga das substincias ou
preparacées compreendidas nas tabelas I a IV e, por inctria ou falta de adopcio das
medidas impostas nos termos do n.° 2 do artigo 36.°, der causa a sua subtrac¢do ou
extravio é punido, por contra-ordenacio, com coima de € 50 a € 2.494, no caso de pessoas

singulares e € 100,00 a € 4.988,00 no caso de pessoas colectivas.

2 - A ndo observincia das condi¢des de embalagem, rotulagem e de informacdo
estabelecidas nos termos do artigo 38.° constitui contra-ordena¢ao punivel com coima de €
50 a € 2.494, no caso de pessoas singulares ¢ € 100,00 a € 4.988,00 no caso de pessoas

colectivas.

3 - A falta de comunicagdo, ou a comunicagdo fora de prazo a autoridade policial, nos
termos dos n.%s 2, 3 e 4 do artigo 20.°, constitui contra-ordena¢io punivel com coima de €
50 a € 1.247, no caso de pessoas singulares ¢ € 100,00 a € 2,494,00 no caso de pessoas

colectivas.

Artigo 79.°

[.]

A publicidade respeitante a substincias e preparagdes compreendidas nas tabelas I a IV
fora do que se dispoe no presente diploma constitui contra-ordena¢do punivel com coima
de € 499 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares ¢ de € 998 a € 19.952, no caso de

pessoas colectivas.
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SECCAO III

Artigo 80.°
Incumprimento das obriga¢oes

1 — O exercicio de qualquer uma das actividades previstas no n.” 2 do artigo 2.° do presente
decreto-regulamentar sem a devida licenca ou registo de operador, constitui contra-
ordenagao, punivel com coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares e de €

3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas.

2 — A exportagdo ou importacido de substincias inventariadas sem a autorizag¢do a que se
referem os artigos 12.° e 20.° do Regulamento (CE) n.° 111/2005, constitui contra-
ordenagao, punivel com coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares e de €

3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas.

3 — O incumprimento do estipulado no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004,
constitui contra-ordenacio, punivel com coima de € 300 a € 3.740,98, no caso de pessoas

singulares e de € 600 a € 12.000, no caso de pessoas colectivas.

4 — O incumprimento dos prazos estipulados na legislagio comunitiria e no presente
diploma, para as comunica¢des a autoridade competente constitui contra-ordenagdo,
punivel com coima de € 300 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares ¢ de € 600 a €

12.000, no caso de pessoas colectivas.

5 - O incumprimento do estipulado no artigo. 6.° do Regulamento (CE) n.® 1277/2005
constitui contra-ordenac¢io, punivel com a coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de

pessoas singulares e de € 3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas..

6 - O incumprimento do estipulado no n.° 2 do artigo 10.° do Regulamento (CE) n.°
1277/2005 constitui contra-ordenag¢io, punivel com a coima de € 1.500 a € 3.740,98, no

caso de pessoas singulares e de € 3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas..

25



7 — O incumprimento das regras de rotulagem, a auséncia da documentacio a que se
referem os artigos 5.° e 7.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004 ¢ os artigos 3.° ¢ 5.° do
Regulamento (CE) n.° 111/2005, o seu preenchimento incorrecto, a falta de registos
pormenotizados, ou a nio conservaciao dos documentos e registos dentro dos prazos legais
constitui contra-ordenacio, punivel com coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de pessoas
singulares e de € 3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas., por cada processo.8 -
O incumprimento do disposto nos n.% 1, 2 e 4 do artigo 48.°-A, constitui contra-
ordenacio, punivel com coima de € 300 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares e de €

600 a € 12.000, no caso de pessoas colectivas., por cada processo.

9 - O incumprimento do estipulado nos n.%s 2 e 3 do artigo 49.° ¢ no n.° 2 do artigo 52.°-A,
constitui contra-ordenagdo, punivel com coima de € 300 a € 3.740,98, no caso de pessoas

singulares e de € 600 a € 12.000, no caso de pessoas colectivas., por cada processo.

10 — Quem obstruir, impedir, ocultar ou, por qualquer forma, dificultar o acesso as
instalagdes, 2 documentacio ou a qualquer informacdo necessaria a0 bom desempenho das
funcoes de controlo e fiscalizagdo das autoridades competentes previstas no artigo 10.° do
Regulamento (CE) n.° 273/2004 e no artigo 26.° do Regulamento (CE) n.° 111/2005,
incorre em contra-ordenacdo, punivel com coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de
pessoas singulares e de € 3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas..
11 - Pode ser aplicada a sangdo acesséria de interdi¢do de actividade autorizada por um
periodo de 1 a 3 anos.
Artigo 83.°
[...]

1 - Quem, ao requerer a autoriza¢io ou licenca para a pratica de actividades ou operacoes
previstas no n.° 2 do artigo 2.°, mencionar elementos errados ou falsos, com vista a obter
aquela autorizacio ou licenga, incorre em contra-ordenagio, punivel com coima de € 1.500
a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares e de € 3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas
colectivas..
2—1[...]
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Artigo 84.°
Violagdo da obrigacio de colaboragio

O incumprimento do estipulado no artigo 64.° constitui contra-ordenagao, punivel com
coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares e de € 3.000 a € 44.891,81, no

caso de pessoas colectivas.
SECCAO IV
Artigo 85.°
1—1.]

a) Em 60% para o Estado, 10% para o IDT, 1. P., e 30% para o INFARMED quanto as

coimas por este aplicadas;

b) Em 60% para o Estado, 10% para o IDT, I. P., 10% para a DGAE ¢ 20% pata a
ASAE, quanto as coimas aplicadas pela CACMEP.

¢) Em 60% para o Estado, 10% para o IDT, L. P., e 30% para a DGAIEC, quanto as

coimas por esta aplicadas.
2—1[..]
Artigo 2.°
Aditamento ao Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro

Sio aditados ao Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro, os artigos 30.°-A,
48.°-A, 52.°-A e 62.°-A, com a seguinte redacg¢io:
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Artigo 30.°-A
Adaptacao a forma electronica

1 — O modelo de receita médica relativa a substancias e preparagdes compreendidas nas

tabelas I a II deve ser adaptado a forma electrénica.

2 — As normas constantes da presente seccio devem ser ajustadas para cumprimento do
disposto no numero anterior, através de portaria do membro do governo responsavel pela

area da saide.
Artigo 48.°A
Informacio sobre a actividade

1 - Os operadores que intervenham na produgao, fabrico, transformagio ou armazenagem
das substancias inventariadas devem dispor de um sistema de registo pormenorizado da sua
actividade e comunicar anualmente a DGAE as quantidades produzidas, fabricadas,
transformadas ou armazenadas durante este perfodo, com a indicagio dos usos a que se
destinaram, bem como as previsdes das quantidades a produzir, fabricar, transformar ou a
armazenar para o ano seguinte, em formulario préprio disponivel no sitio na Internet da
DGAE, devidamente preenchido e assinado pelo responsavel referido na alinea d) do n.° 1
do artigo 46.°, no caso das substancias inventariadas da categoria 1 ou pelo responsavel do

registo de operador, no caso das substincias inventariadas das categorias 2 e 3.

2 - Estas comunicacoes sao enviadas a DGAE até 31 de Marco do ano seguinte aquele a

que se reportam.

3 - As informacOes constantes das comunicagdes a que se refere o numero anterior sdo

transmitidas pela DGAE ao IDT, L.P., e a ASAE.

4 - Os registos a que se reporta o n.° 1 devem ser conservados pelo prazo de trés anos.
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Artigo 52.°-A
Condiges de seguranga

1 - Os operadores que intervenham nas actividades referidas no artigo anterior ficam

obrigados a adoptar as adequadas medidas de seguranca previstas no artigo 49.°

2 - Em caso de subtracc¢io, perda ou extravio das substancias inventariadas, os operadores
devem participar de imediato a ocorréncia a autoridade policial local e a DGAIEC, no

prazo de 24 horas a contar da constatagao do facto.
Artigo 62.°-A
Cooperacio entre as autoridades nacionais

O INFARMED, a DGAE, a DGAIEC, a ASAE, a Policia Judiciaria, o IDT, 1. P., ou
outras entidades intervenientes, devem promover a troca de informagSes e implementar
mecanismos para uma efectiva cooperagdo administrativa e técnica tendentes a execu¢iao

das suas competéncias no ambito do presente diploma.»
Artigo 3.°
Norma revogatoria

Sdo revogadas as alineas /) e 7) do n.° 2 do artigo 1.°, o artigo 24.°, o n.° 4 do artigo 46.°,
a alinea ¢) do n.° 1 do artigo 47.°, o n.” 6 do artigo 48.°, os n.°s 3 e 4 do artigo 52.° o
artigo 53.° a alinea ¢) do n.° 1 do artigo 54.°, os artigos 55.° a 58.°, o artigo 81.° e o artigo

82.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro.
Artigo 4.°
Republica¢io

E republicado, no anexo ao presente decreto-lei, do qual faz parte integrante, o Decreto

Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro, com a redac¢do actual.
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Artigo 5.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor trinta dias apds a data da sua publicagao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de

O Primeiro-Ministro

O Ministro de Estado e dos Negocios Estrangeiros

O Ministro de Estado e das Financas

O Ministro da Administracao Interna

O Ministro da Justica

O Ministro da Economia e da Inovagao

A Ministra da Satdde
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ANEXO
Republicacio do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro
CAPITULO 1
Disposi¢oes gerais
Artigo 1.°
Objecto e defini¢oes

1 — O presente decreto regulamentar estabelece as regras relativas ao controlo do mercado
licito de estupefacientes e substancias psicotropicas, compreendidas nas tabelas I a IV
anexas a0 Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, e aos precursotres e outros produtos
quimicos susceptiveis de utilizagio no fabrico de droga, adiante designadas substincias
inventariadas, definidas nos Regulamentos (CE) n.° 273/2004, do Patlamento Europeu e
do Conselho, de 11 de Fevereiro de 2004 e¢ no Regulamento (CE) n.° 111/2005, do
Conselho de 22 de Dezembro de 2004.

2 - Para efeitos do disposto no presente decreto regulamentar, e sem prejuizo das
defini¢des constantes das convengdes relativas a estupefacientes, substincias psicotropicas
e precursores, ratificadas pelo Estado Portugués, e dos regulamentos comunitarios,

entende-se por:

a) Produgdo: obtencdo, por recolha ou extraccio, de estupefacientes, substancias

psicotropicas e precursores de droga, a partir de organismos naturais;

b) Fabrico: operagbes mediante as quais se podem obter estupefacientes, substancias
psicotrépicas, precursores e outros produtos quimicos susceptiveis de desvio para a
obtencdo de droga, incluindo a purificacio e a transformacdo de uns produtos

noutros;
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d)

h)

Manipulag¢io ou transformacdo: operacio mediante a qual se podem modificar
estupefacientes, substdancias psicotrépicas, substincias inventariadas e outros
produtos quimicos susceptiveis de desvio para fabrico de droga, através de

processos fisicos ou quimicos;

Importagio: introduc¢io no territério aduaneiro da comunidade, de estupefacientes,
substincias psicotrépicas, substancias inventariadas e outros produtos quimicos

susceptiveis de desvio para o fabrico de droga, provenientes de paises terceiros;

Exportagido: sailda de estupefacientes, substancias psicotrépicas, substincias
inventariadas e outros produtos quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico de
droga, do territério aduaneiro da comunidade para pafses terceiros, equiparando-se

a reexportacao a exportacao;

Transito: passagem, por territério nacional, bem como o transbordo de
estupefacientes, substancias psicotrépicas, precursores ¢ outros produtos quimicos
susceptiveis de desvio para o fabrico de droga, vindos de pafs nio comunitario e

com destino a outro pais ndo comunitario;

Introducio: entrada fisica de estupefacientes, substancias psicotropicas, precursores
e outros produtos quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico de droga, no

territorio nacional, provenientes de outro pafs comunitario;

Expedicao: saida fisica de estupefacientes, substancias psicotrépicas, precursores e
outros produtos quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico de droga, do

territ6rio nacional com destino a outro pafs comunitario;

Comércio por grosso: compra de estupefacientes, substincias psicotrdpicas,
precursores e outros produtos quimicos susceptiveis de desvio para o fabrico de
droga, no préprio nome e por sua conta, € a respectiva revenda a outros
comerciantes, grossistas ou retalhistas, a transformadores, ou utilizadores

profissionais ou a grandes utilizadores;
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) Instalagbes do operador: edificio ou edificios e o terreno ocupado por um operador

num determinado local;

/) Colocagio no mercado: qualquer fornecimento na Comunidade a terceiros, a titulo
oneroso ou gratuito, de substancias inventariadas; ou a armazenagem, o fabrico, a
producio, a transformacio, o comércio, a distribuicdo ou a corretagem dessas

substincias para efeitos de fornecimento na Comunidade;

m) Operador: a pessoa singular ou colectiva que se dedica a colocagio no mercado de
estupefacientes, substincias psicotropicas, substincias inventariadas e outros

produtos quimicos susceptiveis de desvio patra o fabrico de droga.
Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1 - O cultivo, a producio, o fabrico, o emprego, o comércio, a distribui¢do, a importac¢ao, a
exportacio, a introducio, a expedicio, o transito, a deten¢do a qualquer titulo e o uso de
plantas, substincias e preparacoes compreendidas nas tabelas I a IV ficam sujeitos aos
condicionamentos, autotizacdes e fiscalizacio constantes do Dectreto-Iei n.° 15/93, de 22

de Janeiro, e do presente decreto regulamentar.

2 — A colocagiio no mercado, a importagdo, a exportagdo, as actividades intermédias, o
transito e a deten¢do a qualquer titulo das substancias inventariadas ficam sujeitos as

disposi¢bes do presente diploma e da regulamentacio comunitaria aplicavel.
Artigo 3.°
Regras e conceitos técnicos

As regras e conceitos técnicos contidos no presente diploma sao entendidos de harmonia
com as convengdes relativas a estupefacientes e substincias psicotrépicas ratificadas pelo

Estado Portugués e com a regulamentacdo comunitaria aplicavel.
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Artigo 4.°
Dever geral de informagio

Todas as entidades autorizadas a praticar as actividades referidas no artigo 2.° sao obrigadas
a prestar, em prazo que lhes venha a ser fixado, as informacdes que legitimamente lhes

forem solicitadas pelas entidades com poderes de fiscalizagio.
CAPITULO 11
Autorizacio, condicionamento e controlo respeitantes as tabelas I a IV
SECCAO I
Autorizagoes
Artigo 5.°
Regras gerais

1 - Compete ao presidente do conselho de administracio do Instituto Nacional da
Farmicia e do Medicamento (INFARMED), com faculdade de delegacdo nos restantes
membros do conselho e em todo o pessoal dirigente do Instituto, proferir os despachos de

autoriza¢io, revogacao ou suspensio das actividades previstas no n.” 1 do artigo 2.°

2 - As autorizacoes sé sao concedidas se fundamentadas nas necessidades do Pais, dando
bl
prevaléncia aos interesses de ordem médica, médico-veterinaria, cientifica e didactica,

ressalvadas as excepgdes previstas nas convengoes referidas no artigo 3.°.

3 - Para efeito do disposto no n.° 1 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 15/93, o que se dispde
nos n.°s 4 e¢ 5 daquele preceito observa-se quanto aos pedidos apresentados pela primeira
vez por entidades ainda nido autorizadas para o exercicio das actividades previstas neste

diploma.
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Artigo 6.°
Pedidos de autorizacdo ou de manutencio de autorizagio

1 - Os pedidos de autorizagdo ou de manutencdo de autorizacdo de quaisquer actividades
previstas no n.° 1 do artigo 2.° sio dirigidos ao presidente do INFARMED, neles se
identificando a entidade singular ou colectiva que os subscreve, através do bilhete de
identidade ou do cartio de cidadio, do cartdo de identificacio de pessoa colectiva ou

equiparada, para além das mencdes particulares referidas noutros preceitos.

2 - Nos pedidos formulados nos termos do n.” 3 do artigo 5.° devem ainda ser indicados os
responsaveis individuais pela elaboragio e conservagio actualizada dos registos e pelo
cumprimento das demais obrigacdes que vierem a ser impostas, os quais declarario assumir

tal responsabilidade.
3 - Por cada filial ou depésito, € apresentado um pedido auténomo.

4 - O requerimento deve ser acompanhado de pedido do certificado de registo criminal dos
requerentes e dos individuos referidos no n.° 2 e, no caso de pessoa colectiva, o dos

individuos que a podem obrigar.

5 - Os pedidos de manuten¢ao da autorizagdo devem ser instruidos com os documentos
comprovativos da substituicdo do titular, da mudanca da firma ou das suas instalagbes, ou

da certiddao de 6bito, conforme os casos.
Artigo 7.°
Requisitos subjectivos

1 — A idoneidade dos requerentes afere-se pelo teor do registo criminal, pelo cadastro das
coimas, bem como pelos eclementos obtidos através do Instituto da Droga e da
Toxicodependéncia, I.P. (IDT, L.P.), cuja recolha se fard com respeito pelos direitos,
liberdades e garantias dos cidaddos e atendendo exclusivamente aos interesses publicos da

saude e do combate ao trafico de estupefacientes e substincias psicotrépicas.
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2 - O requerente goza do direito de acesso aos elementos referidos no nimero anterior,

nos termos gerais, podendo impugna-los, bem como a forma como foram obtidos.

3 — No que respeita aos estabelecimentos hospitalares do Estado, civis ou militares, é
dispensada a audicdo do IDT, L.P., bem como a apresentacio dos certificados de registo

criminal e de cadastro de coimas.
Artigo 8.°
Despachos de autoriza¢ido, manutenc¢io ou indeferimento

1 - As autorizacSes sdo intransmissiveis, ndo podendo ser cedidas ou utilizadas por outrem,

a qualquer titulo.

2 - As autorizagbes concedidas de forma genérica a pessoas singulares ou colectivas para o
exercicio das actividades previstas no n.° 1 do artigo 2.° sio validas por um ano e
consideram-se renovadas por igual periodo, se o INFARMED nada disser até 90 dias antes

do termo do prazo.

3 - Cada autorizacio especifica s6 é valida para o periodo que for fixado no despacho, o

qual ndo excedera um ano.

4 - O despacho de autorizacio proferido sobre os pedidos a que se reporta o n.° 3 do artigo
5.% ¢ notificado ao requerente e nele sdo fixadas as condi¢Oes especiais a observar por este,

bem como a respectiva data da producio de efeitos.

5 - Dos despachos de indeferimento do presidente do conselho de administracio do

INFARMED cabe recurso contencioso.
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Artigo 9.°
Caducidade da autorizacio

1 - O requerimento para prosseguir uma actividade autorizada, nos casos previstos no n.° 1
do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 15/93, deve ser apresentado nos 60 dias seguintes a
mudanca de firma, ao falecimento ou substitui¢do do respectivo titular, ou do representante

legal da empresa ou entidade autorizada, sendo rejeitado se apresentado fora de prazo.

2 - A publicagdo de portaria que determine a proibicdo de cultura de certas plantas ou
arbustos, o fabrico, prepara¢do ou comercializagio de certas substancias ou preparagoes,
nos termos dos n.°s 4 e 5 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 15/93, acarreta a caducidade

automatica das autorizacGes concedidas para aquelas actividades.

3 - Aplica-se aos casos de caducidade, com as devidas adaptagdes, o disposto no artigo 10.°

do Decreto-Lei n.° 15/93.
Artigo 10.°
Revogacio e suspensio da autorizagido

1 - E revogada a autoriza¢ao logo que deixem de verificar-se os requisitos referidos no n.” 2
do artigo 5.°, no artigo 7.° e no n.° 1 do artigo 8.°, sem prejuizo da aplicacio das coimas a

que houver lugar.

2 - Os despachos de revogacio ou de suspensio sio publicados na 2.* série do Diario da

Republica.

3 - Cabe recurso contencioso dos despachos do presidente do conselho de administracio

do INFARMED referidos no presente artigo.
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Artigo 11.°
Efeitos da revogac¢ao da autorizacio

O requerimento a que se refere o artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 15/93, em que seja
solicitada a devolugdo das substancias e preparagdes existentes a quem as tenha fornecido
ou a cedéncia a outras entidades ou empresas autorizadas ou a farmacias, deve ser
acompanhado de declaragio de concordancia de tais entidades, empresas ou farmacias, para

o caso de deferimento, e de lista discriminada daquelas substancias ou preparagoes.
Artigo 12.°
Comunicacio das autorizacoes

1 — O INFARMED comunica ao IDT, I.P. as autorizacGes concedidas para a pratica de
qualquer das actividades mencionadas no n.° 1 do artigo 2.°, bem como a respectiva

Prorrogagao, suspensao ou revogagao.

2 — O IDT, LP. deve informar a Policia Judiciaria (PJ), a Policia de Seguranca Publica
(PSP), a Guarda Nacional Republicana (GNR) e a Direc¢do-Geral das Alfandegas e dos
Impostos Especiais sobre o Consumo (DGAIEC) das autorizacGes concedidas, com
indicacdo de qual ou quais destas autoridades sdo especialmente responsaveis pelo controlo

das operagdes e em que termos.
SECCAO II
Cultivo, produgao e fabrico
Artigo 13.°
Cultivo

1 - Quem pretender autorizacio para o cultivo de espécies vegetais incluidas nas tabelas I e
I, para fins médicos, médico-veterinarios ou de investigacdo cientifica, deve requeré-la ao

INFARMED.
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2 - O pedido de autorizacao indicara, para além dos elementos referidos no artigo 6.°, os

seguintes:

a) Completa identificagdo e endereco do cultivador ou cultivadores, na hipétese de

ndo set o requerente;
b) Localizacdo e area de terreno a cultivar;
¢) Quantidade e designacio da espécie vegetal a semear ou a plantar;
d) Quantidade provavel do produto a recolher, sua aplicacio e destino;

¢) Local onde o produto serd guardado e respectivas condi¢bes de seguranca

enquanto nio for entregue ao organismo oficial incumbido da recolha.

3 - No caso de ser autorizada a cultura de espécies vegetais que implique um regime
especial de controlo previsto nas convengdes ratificadas por Portugal, é definido o
organismo ou organismos que exercerdo aquelas fungbes de controlo, nos termos da lei,

observando-se ainda as demais regras previstas nas convengoes.

4 - No caso do cultivo de cainhamo para fins industriais, das variedades de Cannabis sativa
L, incluidas no anexo B do Regulamento (CEE) n.° 1164/89, da Comissio, de 28 de Abril,
na redaccio que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n.° 2814/98, da Comissao, de 22 de
Dezembro, as fung¢bes de controlo serdo efectuadas pelo Instituto Nacional de Intervencio
e Garantia Agricola conjuntamente com a Policia Judiciaria, em termos a definir por
despacho conjunto dos Ministros da Justica e da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e

das Pescas.
Artigo 14.°
Excedentes

1 - Podem ser tolerados excedentes de cultivo nido superiores a 10% das quantidades
autorizadas, desde que feita a participacio ao INFARMED dentro de 15 dias a contar do

momento em que tiverem sido apurados.
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2 - Os excedentes sdo imputados nas quantidades a produzir no ano seguinte.

3 - O INFARMED ordena a apreensiao dos excedentes nao autorizados, aos quais ¢ dado o
destino previsto no artigo 62.° do Decreto-Lei n.° 15/93, se nio forem utilizados para fins

licitos, solicitando, se necessaria, a colaboracio das autoridades policiais, directamente ou

através do IDT.

4 - Se a proibi¢ao de cultivo a que se referem os n.%s 4 ¢ 5 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.°
15/93 implicar a destruicdo das culturas existentes previamente autorizadas, o Estado
indemniza, nos termos da lei, pelas despesas realizadas, as entidades que a elas tiverem

procedido.
Artigo 15.°
Extraccao e fabrico

1 - Quem, pela primeira vez, pretender autorizagdo para extrair alcaléides de espécies
vegetais incluidas nas tabelas I-A, I-B e I-C ou para os fabricar por sintese, para fins
médicos, médico-veterinarios ou de investigacio clentifica, deve requeré-la ao

INFARMED até 31 de Outubro, com referéncia ao ano seguinte.

2 - Quem pretender extrair, transformar ou fabricar substincias ou prepara¢des incluidas
nas tabelas I a IV deve proceder de igual modo e no mesmo prazo, sem prejuizo do que se

disp6e no nimero seguinte.

3 - A autorizagdo de fabrico de substiancias compreendidas na tabela II-A sé pode ser

concedida para fins de investigagao cientifica.

4 - O pedido de autorizagio deve indicar, para além dos elementos referidos no artigo 6.

os seguintes:

a) Descricio grafica dos locais destinados ao fabrico ¢ ao dep6sito das substancias
fabricadas ou destinadas ao fabrico, das preparacdes e respectivas condigdes de

seguranca;

40



b) Identificagdo e qualificagao profissional do responsavel técnico;
¢) Natureza e quantidade de matérias-primas exigidas para o fabrico;

d) Substancias e preparacoes que se deseja fabricar, quantidades a produzir, seu

destino e processos de extrac¢io.

5 - A autorizagido patra o fabrico é valida também para a aquisicio de matérias-primas, sua

armazenagem e venda dos produtos obtidos, desde que efectuada a entidades autorizadas.

6 - A utilizagdo de substancias compreendidas nas tabelas I, II-B e II-C pela inddstria para
fins diferentes dos fins médicos, médico-veterinarios ou cientificos s6 pode ser autorizada
se o requerente demonstrar o dominio de técnicas apropriadas de transformacio ou que,
por qualquer meio, possam impedir o emprego abusivo das substancias, a produgio de

efeitos nefastos ou a possibilidade pratica da sua recuperagao.

7 - No despacho que conceder a autorizagdo sio fixadas as condigbes que permitam ao
INFARMED impedir a acumula¢io de estupefacientes em quantidades superiores as

necessidades do mercado e ao normal funcionamento da entidade requerente.
Artigo 16.°
Quotas de fabrico de substincias

1 - No més de Julho de cada ano o INFARMED, atendendo aos compromissos
internacionais assumidos e de acordo com as regras decorrentes das convengoes, estabelece
as quantidades das substincias compreendidas nas tabelas I e II, com excepgao da II-A,
que podem ser fabricadas ou postas a venda pelas entidades autorizadas, no decurso do ano

seguinte.

2 - As quantidades estabelecidas podem ser aumentadas no decurso do ano a que respeita a
autorizacio, competindo ao INFARMED, em qualquer momento e quando especiais

circunstancias o exijam, limitar o fabrico de determinadas substincias e preparagdes.
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3 - A fixagao das quotas ao abrigo do disposto no n.° 1 e a sua alteragio sio publicadas na

2.* série do Diario da Republica.
4 - A proibicio de fabrico aplica-se o disposto no n.° 4 do artigo 14.°
SECCAO III
Comércio por grosso
Artigo 17.°
Autorizag¢do para o comércio por grosso

1 - Quem pretender autorizagdao para o comércio por grosso de substancias compreendidas

nas tabelas I, II, com excep¢io da II-A, e IV, deve requeré-la ao INFARMED.
2 - O pedido deve indicar, para além dos elementos referidos no artigo 6.°, os seguintes:

a) Localizagio do estabelecimento, depésito ou armazém em que o comércio serd

exercido;
b) Locais reservados a recepgio, a detencio e a expedicdo ou entrega dos produtos;
¢) Medidas de seguranca adoptadas ou a adoptar;
d) Substancias e preparagdes que se pretende comercializar.

3 - No despacho que conceder a autorizagdo sio fixadas as condigbes que permitam ao
INFARMED impedir a acumula¢io de estupefacientes e substancias psicotrépicas em
quantidades superiores as necessidades do mercado e ao normal funcionamento da

entidade requerente.
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Artigo 18.°
Venda ou cedéncia de substincias e prepara¢des

1 - A venda ou cedéncia de substincias e preparagdes compreendidas nas tabelas I a IV,
com excep¢io da II-A, a estabelecimentos hospitalares do Estado, civis ou militares, a
farmacias e a outras entidades legalmente autorizadas ¢é feita sob requisi¢do escrita,
devidamente assinada e autenticada, pelo respectivo responsavel, a destacar de livro de
modelo aprovado pelo INFARMED, ou mediante documento emitido por meios

informaticos, de valor equivalente, salvo o disposto no nimero seguinte.

2 - As formalidades referidas no nimero anterior nao se aplicam a venda ou cedéncia de
preparacoes incluidas na tabela III, quando feitas por empresas autorizadas a comercializar

por grosso, a estabelecimentos hospitalares do Estado, civis ou militares, ou a farmacias.

3 - O envio a médicos e a médicos veterinarios, pelos respectivos fabricantes, de amostras
de preparacdes compreendidas nas tabelas III e IV s6 pode fazer-se mediante requisi¢do

nos termos a estabelecer pelo INFARMED.

4 - B proibido o envio de amostras de substancias e preparagdoes compreendidas nas tabelas

Iell
Artigo 19.°
Requisi¢Ges

1 - O documento a que se refere o n.° 1 do artigo 18.° é elaborado em duplicado, ficando o

primeiro exemplar na posse do requisitante e o segundo na do fornecedor.

2 - Cada requisicio deve ser utilizada para um sé tipo de substancia.
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Artigo 20.°
Procedimento na entrega

1 - A entrega de substincias e prepara¢gdes compreendidas nas tabelas I a IV, com excepgio

da II-A, s6 pode ser feita por um dos modos seguintes:

a) Pessoalmente, ao titular da autoriza¢io, ao farmacéutico ou a representantes de um
ou de outro ou ainda aos responsaveis indicados pelas entidades referidas no artigo
18.°, n.° 1, sendo anotado o nome, o nimero e a data de emissao do bilhete de
identidade ou de outro elemento seguro de identificacdo, a margem da requisi¢do

ou requisi¢oes;
b) Por meio de agéncia de transporte ou correio privado.

2 - Sempre que se trate de substiancias compreendidas na tabela I, cujo quantitativo exceda
1 kg, o transporte ¢ realizado com prévia comunicagao escrita do fornecedor a autoridade

policial mais préxima.

3 - Na comunica¢io a que se refere o numero anterior, indicat-se-a o nome do fornecedor
e do destinatario, o meio de transporte, o dia e a hora em que se realiza, a natureza ¢ a

quantidade das substancias a transportar.

4 - A comunicagio ¢ feita em triplicado, com a antecedéncia de trés dias, ficando um
exemplar na posse da autoridade policial, sendo outro por esta enviado a autoridade que
tiver jurisdicdo sobre a area de destino; o terceiro, visado pela autoridade policial,

acompanha a mercadoria e deve ser reenviado pelo destinatirio ao fornecedor.

5 - O fornecedor deve conservar a requisicdo durante trés anos e, quando a entrega for
feita por agéncia de transporte ou correio privado, o documento de recep¢io, devendo o

requisitante conservar a copia da requisi¢io por igual periodo.

44



Artigo 21.°
Fornecimento para fins especificos

1 - O INFARMED pode autorizar o fornecimento de substincias e preparagdes
compreendidas nas tabelas I-A, II-B, II-C e IV:

a) A estabelecimentos publicos ou privados, reconhecidamente idéneos, para fins de
investigacio ou ensino, podendo ainda ser autorizado o fornecimento de

substancias compreendidas nas tabelas restantes;

b) A navios mercantes, acronaves ¢ outros meios de transporte publico internacional,
para primeiros socotros, nos termos do artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 15/93,
devendo o pedido ser subscrito pelo médico de bordo ou, na falta deste, por
médico da respectiva empresa ¢ mencionar o nome, nimero do navio ou aeronave,
a reparticio e local onde se encontram registados ou outras referéncias

suficientemente identificadoras, observadas as disposi¢oes aduaneiras aplicaveis.

2 - No pedido ¢ indicado o responsavel pela guarda e conservacdo das substancias e
preparagoes, o qual deve declarar assumir tal responsabilidade, devendo ainda ser descritas

as condicoes de seguranca.

3 - As substancias e preparagoes detidas ndo podem exceder as quantidades indispensaveis

para a prossecuc¢io normal dos fins autorizados.

4 — Observadas as condi¢Oes gerais, pode ser autorizado o fornecimento ao IDT, L.P. de

substancias compreendidas na tabela I-A, para tratamento com estupefaciente substituto.

5 — S6 pode ser ministrado tratamento com estupefaciente substituto sob autorizagio e

controlo do IDT, I.P.
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SECCAO IV
Importagio, exportacio, trinsito, introdugdo e expedicio
Artigo 22.°
Importagao, exportagdo e comércio

1 - A importagdo, a exportagdo, o trinsito, a introduc¢do e a expedicdo de substancias e
preparaces compreendidas nas tabelas I, IT e IV s6 podem ser efectuados por entidades
ou empresas autorizadas a cultivar, a fabricar, a manipular ou a comercializar por grosso
essas substancias ou prepara¢des ou a utiliza-las para fins de ensino, terapéuticos ou de

investigacio cientifica.

2 - A autorizacdo ¢é concedida para cada operacio e pode ser utilizada relativamente a

quantidades inferiores as autorizadas.
Artigo 23.°
Pedidos de importacio e exportagio

1 - O pedido de autorizagdo para importagido, exportacio, introducio e expedicio de
substancias e prepara¢oes compreendidas nas tabelas I, II e IV deve indicar, para além dos

elementos referidos no artigo 6.°, os seguintes:

a) Nome da substincia ou prepara¢iao e denomina¢io comum internacional, quando

exista;
b) Quantidade a importar, exportar, introduzir ou expedir;

¢) ldentificacio do exportador ou expedidor, em caso de importacio ou introducio, e
identificacdo do destinatario, em caso de exportacdo ou expedicio;

d) Periodo em que a importagdo, introducdo, exportagio ou expedi¢do tera lugar,
meio de envio ou transporte utilizado e qual a alfandega por onde se dara a entrada

ou saida;
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¢) Percentagem de alcaléides componentes das substancias ou preparagdes, sempre

que nio sejam alcaléides puros ou se trate de medicamentos compostos.

2 - O pedido de autorizac¢io de exportacdo ou expedi¢do deve ainda ser acompanhado do
titulo de autorizagdo para importacdo ou introdugdo emitido pelas autoridades do pais de

destino das mercadorias.

3 - Os pedidos especificos de importacio de sementes de cannabis nio destinadas a
sementeira sio apresentados junto da Direccdo-Geral das Alfindegas e dos Impostos
Especiais sobre o Consumo e dos Impostos Especiais sobre o Consumo (DGAIEC), que

emite o respectivo certificado para importacao.
4 - Os pedidos referidos no nimero antetior devem ser acompanhados de:
a) Cépia da autorizacio genérica de actividade, prevista no n.” 2 do artigo 8.%

b) Declaragdo de compromisso de apresentagio de documentos demonstrativos de
que as sementes de cannabis foram sujeitas, com vista a sua inutilizacio para

sementeira, a uma das seguintes operagoes:

7)  Redugio total do seu poder germinativo ou redu¢do a um valor inferior a
10%, por terem sido submetidas a um processo fisico ou de outra natureza

que inviabilize a sua germinacio;

%) Mistura destinada a alimentagdo animal com sementes que ndo as de
canhamo, com uma percentagem maxima de 15% de sementes de cinhamo

relativamente a0 total;
#17) Reexportacdo para um pais terceiro.

5 - As operacoes referidas na alinea b) do numero anterior devem ser realizadas no prazo

maximo de 12 meses a partir da data de emissdo do certificado para importacgio.
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6 - Os documentos demonstrativos mencionados na alinea b) do n.” 4 sdo entregues junto
do INFARMED, no prazo de 30 dias a contar da realizagio de uma das operagbes de

inutilizagdo das sementes para sementeira.
Artigo 24.°
[Revogado)
Artigo 25.°
Exportacio e expedi¢io proibidas

1 - E proibida a exportacio ou expedi¢io de substancias e preparacdes compreendidas nas
tabelas I, II e IV sob a forma de remessa dirigida a um banco ou caixa postal a favor de um

destinatario diferente daquele que ¢ indicado na autorizacio.

2 - E também proibida, sob a forma de remessa, a exportacio dirigida a entreposto
aduaneiro, excepto quando o Governo do pafs importador certificar na autorizagdo para

importagdo que consente o depdsito nesse entreposto.

3 - No caso de remessa para entreposto aduaneiro, nos termos do numero anterior, a

autorizagao para exportagdo menciona que o envio ¢é feito com esse destino.

4 - Aquele que exportar ou expedir substancias e preparagdes referidas no n.° 1 deve
proceder de modo que se torne impossivel abrir a embalagem sem quebra do respectivo

selo.
Artigo 26.°
Pedido de autorizacdo de transito

1 - O pedido de autorizagio de transito por territério portugués de substancias e
preparacées compreendidas nas tabelas I e II, com excepgio da II-A, e IV, deve ser
acompanhado, para além das indicaces constantes do artigo 6.°, do titulo de autorizagio

para exportacio emitido pelas autoridades do pafs de origem das mercadorias.
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2 - O pedido de mudanca de destino das mercadorias para outro pais que nio o de destino

inicial, se for autorizado, fica sujeito ao regime das exportacdes.
SECCAOV
Receituario, aviamento e controlo
Artigo 27.°
Receitas

1 — S6 mediante apresentacdo de receita médica ou médico-veterinaria, conforme modelo a
aprovar por portaria do membro do Governo responsavel pela area da saude, podem ser
fornecidas ao publico, para tratamento, as substincias e preparagdes compreendidas nas

tabelas I e II.

2 — A aprovagio do modelo de receita prevista no nimero anterior, deve ser precedida de
parecer do INFARMED, no ambito do qual devem ser ouvidas a Direc¢ao-Geral da Saude,
as administragdes regionais de saude, a Ordem dos Médicos, a Ordem dos Médicos

Veterinarios, a Ordem dos Farmacéuticos e a Associacao Nacional de Farmacias.
Artigo 28.°
Aviamento de receitas

1 - O farmacéutico que aviar uma receita especial respeitante a substancias estupefacientes
ou psicotrépicas deve verificar a identidade do adquirente e anotar a2 margem do original da
receita o nome, numero ¢ data do bilhete de identidade ou da carta de conducio, ou o
nome e nimero do cartio de cidaddo ou, no caso de estrangeiros, do passaporte, indicando

a data de entrega e assinando de forma legivel.

2 - Para identificacdo do adquirente pode o farmacéutico aceitar outros documentos, desde
que tenham fotografia do titular, devendo, nesse caso, recolher a assinatura deste; se nido

souber ou nio puder assinat, o farmacéutico consigna essa mencao.

49



3 - O farmacéutico recusar-se-4 a aviar receitas relativas a medicamentos contendo

estupefacientes ou substancias psicotropicas quando:
a) Nio sejam do modelo aprovado nos termos do artigo anteriot;
b) Tiver fundadas duvidas sobre a sua autenticidade;
¢) Tiverem decorrido mais de 10 dias sobre a data de emissio;
d) Ja tiverem sido aviadas uma vez.

4 - No caso referido na alinea b), o farmacéutico contacta, se tal for possivel, o0 médico ou

o médico veterinario prescritor, a expensas do adquirente.

5 - As farmacias conservam o duplicado das receitas em arquivo pelo periodo de trés anos,

ordenadas por data de aviamento.

6 - O farmacéutico que aviar uma receita nos termos do n.° 3 do artigo 19.° do Decreto-Lei
n.° 15/93 deve, para além dos restantes elementos, recolher no verso do duplicado da
receita que permanece na farmdcia a assinatura da pessoa que diz ter 0 menor a seu cargo
ou estar incumbida da sua educagio ou vigilancia; se esta ndo souber ou nio puder assinar

proceder-se-4 como se prevé no n.” 2.
Artigo 29.°
Servicos de saude do Estado e privados

1 - Nos servicos de saude do Estado ou privados, a responsabilidade pelo controlo das
substancias e preparacSes compreendidas nas tabelas I e II cabe as comissdes de farmacia e
terapéutica ou, nido existindo, as direc¢Oes clinicas e aos farmacéuticos directores, que
fornecerdo ao INFARMED, em termos a acordar e com a periodicidade a prever, os dados

e informacoes considerados indispensaveis.
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2 - Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, os servicos de saude do Estado e
privados enviam ao INFARMED, trimestralmente, uma relagio dos estupefacientes
utilizados em tratamento médico, segundo modelo aprovado por aquele, em suporte

manual ou informatico.

3 - Sio elaborados pelos servicos referidos no nimero anterior os registos referidos na

seccao VI.
Artigo 30.°
Distribuicao e controlo de receituario

1 - O modelo do livro de receitas especiais constitui exclusivo da Imprensa Nacional-Casa
da Moeda, que o fornece mediante requisicio das ARS, da Ordem dos Médicos ou da
Otrdem dos Médicos Veterinarios, conforme as suas areas de intervencdo e competéncia.

2 - As entidades referidas no numero anterior procedem a distribui¢do dos livros de
receitas, de acordo com as estritas necessidades de prescrigdao, cobrando dos utilizadores o

respectivo custo.

3 - As farmacias, os servicos de saude do Estado e privados enviam ao INFARMED, até
ao dia 8 do més seguinte aquele a que respeite, o duplicado de cada receita aviada relativa a

substancias estupefacientes ou psicotrépicas.

4 - Ao controlo de receituario por meios informaticos referido no artigo 18.° do Decreto-
Lei n.° 15/93 aplicam-se as regras previstas na Lei da Proteccio de Dados Pessoais,

aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro.

5- O INFARMED transmite ao setvico de saude competente ou a Ordem dos Médicos e a
Ordem dos Médicos Veterinarios, conforme a prescricio tenha sido efectuada no exercicio
de funcdes publicas ou privadas, as situagdes que registe no controlo de receituatio,
relativamente ao consumo individual anormal de substancias estupefacientes ou

psicotrépicas.
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30.0- A
Adaptacao a forma electronica

1 — O modelo de receita médica relativa a substancias e preparagdes compreendidas nas

tabelas I a II deve ser adaptado a forma electronica

2 — As normas constantes da presente seccio devem ser ajustadas para cumprimento do
disposto no numero anterior, através de portaria do membro do governo responsavel pela

area da saide.
SECCAO VI
Registos e seguranca
Artigo 31.°
Disposi¢coes comuns

1 - Os livtos de registo previstos neste capitulo sio de modelos aprovados pelo
INFARMED, numerados e rubricados em todas as paginas pelo mesmo Instituto, com

termos de abertura e de encerramento.

2 - Os registos ndo conterdo espagos em branco, entrelinhas, rasuras ou emendas nio

ressalvadas e sdo elaborados por ordem cronolégica, com numeracdo sequencial.

3 - As entidades autorizadas a fabricar substancias e prepara¢des compreendidas nas tabelas
I, II e IV devem conservar os registos pelo prazo de cinco anos a contar do dltimo

lancamento.

4 - Nos restantes casos, o prazo de conservacdo dos registos ¢ de trés anos a contar do

ultimo lancamento.
5 - Os registos sao controlados pelo INFARMED.

6 - O INFARMED pode autorizar a substituicio dos livros e registos manuais por registos

informaticos, em condi¢des que nio diminuam a fidedignidade e a seguranca dos dados.
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Artigo 32.°
Registo de entrada e de saida

1 - Devem ficar registadas, de acordo com o previsto no artigo anterior, todas as entradas e

saidas de substancias e preparacdes compreendidas nas tabelas I, IT e I'V.

2 - O livro de registos ou o correspondente registo informatico deve ser encerrado no dia
31 de Dezembro de cada ano e no fecho devem ser mencionados os totais das substancias
ou preparagdes armazenadas e as utilizadas durante o ano, bem como qualquer diferenca,

para mais ou para menos, relativamente aos correspondentes registos anteriores.
Artigo 33.°
Registo de entrada e de saida e do ciclo de fabrico

1 - As entidades autorizadas a fabricar substincias e preparacdes compreendidas nas tabelas
I a IV, com excepgao da II-A, mencionam nos livros de registo ou no correspondente

registo informatico, para além das entradas e saidas, a sua passagem a fase de fabrico.

2 - Nos registos de saida e passagem a fase de fabrico menciona-se também o numero de

registo da entrada da substancia.

3 - A substancia obtida na fase de fabrico, ainda que mediante sintese, deve ser registada
como entrada, com indicagdes que permitam a ligacdo com os dados inscritos no registo de

fabrico.

4 - No registo de fabrico devem constar a identificacgio completa do produto, a
proveniéncia e as quantidades de matérias-primas utilizadas, com indicacdo da respectiva
designacio e da data de entrada na sec¢do de fabrico, a quantidade de produtos obtidos e o

respectivo numero de lote.

5 - As variagbes quantitativas das existéncias de qualquer substancia devem ser
contabilizadas em coluna prépria, em ligacdo com o registo relativo a operacio que estiver

na sua origem.
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Artigo 34.°
Registo de receitas nas farmacias

1 - As farmacias escrituram no livro de registo especial, ou inserem no correspondente
registo informatico, a meng¢do das receitas aviadas relativas a substancias e preparagdes
compreendidas nas tabelas I e II, com excepgiao da II-A, do qual conste o nimero da
receita, 0 médico ou médico veterinario prescritor, a identificacdo e idade do adquirente ¢ a
data da entrega, e que sera encerrado no dia 31 de Dezembro de cada ano pelo respectivo

responsavel.

2 - O fornecimento de substincias ou preparacdes nos termos do artigo 17.° do Decreto-
Lei n.° 15/93 ¢ objecto de registo autbnomo, com disctiminacio da identidade do doente,

da dose do farmaco e da data da entrega.

3 - O farmacéutico, no prazo de 10 dias, comunica ao INFARMED os casos de
fornecimento efectuado de acordo com o nimero anterior, identificando-se, bem como ao
doente, e indicando os elementos constantes do modelo de receita a que se refere o artigo

27.°
Artigo 35.°
Participacdo de subtrac¢des ou extravios

A subtraccdo, extravio ou inutilizacdo de livros de registo, de registo informatico e de
requisicbes, bem como de livros de receitas, devem ser participados, por escrito, a
autoridade policial local e ao INFARMED, imediatamente ou nas vinte e quatro horas
subsequentes ao conhecimento do facto, pela entidade responsiavel pela sua guarda,
narrando circunstanciadamente os factos e fornecendo, se possivel, os nimeros de série

dos documentos.
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Artigo 36.°
Medidas técnicas de protecgdao

1 - Todas as entidades autorizadas, nos termos do presente capitulo, a deter substancias ou
preparacées compreendidas nas tabelas I a IV devem tomar as medidas técnicas de

proteccio adequadas contra a sua perda ou subtracgio.

2 - As entidades referidas no n.” 1 ficam obrigadas a adoptar os condicionamentos técnicos
de protec¢ao que lhes forem impostos pelo INFARMED, ouvido o IDT e as respectivas

associagoes.

3 - No caso de ndo adopg¢io daqueles condicionamentos, pode set revogada a autotizagio

concedida, sem prejuizo da aplicagdo da coima a que houver lugar.
SECCAO VII
Publicidade, embalagens e rétulos
Artigo 37.°
Proibi¢io de publicidade

E proibida a publicidade respeitante a substancias e preparacdes compreendidas nas tabelas
I a IV, com excep¢iao de publicacdes técnicas ou suportes de informacgdo destinados

exclusivamente a médicos e outros profissionais de sadde.
Artigo 38.°
Embalagens e rétulos

1 - O INFARMED pode fixar as caracteristicas de seguranc¢a de abertura dos recipientes
utilizados na embalagem das substancias e das preparagdes compreendidas nas tabelas I a

IV.
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2 - Os rétulos apostos nos recipientes que contenham substincias ou preparagdes
compreendidas nas referidas tabelas, destinadas a venda, tém obrigatoriamente a indicagdo
da quantidade, em peso ou em proporcio, das substancias contidas e a denominagio
comum internacional comunicada pela Organizacio Mundial de Saude, para além do que se

encontra determinado em outras disposicoes legais, se for caso disso.

3 - O folheto informativo que acompanha o recipiente contém a informacio relativa a
composicio, indicagio terapéutica, dose e, obrigatoriamente, todas as contra-indica¢des do

produto, especialmente se produzir dependéncia.

4 - Sobre a supetficie dos recipientes que contém substincias ou preparagoes
compreendidas nas tabelas I e II ¢ claramente impresso um duplo traco vermelho; as

embalagens exteriores desse recipiente ndo tém o duplo trago vermelho.
SECCAO VIII
Disposi¢oes diversas
Artigo 39.°
Inspecgoes

1 - Pode, a todo o momento, ser realizada inspec¢do a qualquer empresa, estabelecimento
ou local onde se encontrem substincias ou preparacdes compreendidas nas tabelas I a IV e
ser solicitada a exibicdo de documentos ou registos relativos as mesmas, a qual ndo pode

ser recusada.

2 - Antes da inspec¢do, o funcionario do INFARMED identifica-se devidamente, através

de cartdo préprio, onde se mencione o seu poder de fiscalizac¢ido, ou mediante credencial.

3 - Se a entidade inspeccionada se recusar a exibir os documentos ou registos, é pedida a
colaboracio das autoridades policiais para concretizar a diligéncia, tomando-se, entretanto,
as providéncias que se justificarem para manter a utilidade da mesma, sem prejuizo do

disposto no artigo 33.° do Decreto-Lei n.° 15/93.
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4 - As infrac¢des detectadas sio comunicadas as entidades competentes para a investigagdo
criminal ou para a investigacdo e instrucdo contra-ordenacional nas vinte e quatro horas

seguintes a sua verificagdo.

5 - E elaborado um relatério escrito de cada inspec¢io, o qual ¢ arquivado pela entidade

fiscalizadora, se nio for incorporado em processo crime ou de contra-ordenagio.
Artigo 40.°
Pessoas em transito

A confirmagio, quando exigida, da necessidade médica do uso das substancias e
preparacdes referidas no artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 15/93, quanto a pessoas que
atravessem as fronteiras portuguesas, pode ser feita pelo subdelegado de saude local ou, na

sua falta, por qualquer médico inscrito na Ordem.
Artigo 41.°
Relatorios e relagoes de receitas

1 - As entidades autorizadas a produzir, fabricar, comercializar, importar, introduzir,
exportar ¢ expedir substancias e preparagdes compreendidas nas tabelas I, II e IV devem
enviar ao INFARMED, até 31 de Janeiro de cada ano, um relatério contendo os seguintes

elementos:
a) Resultados do encerramento do registo de entradas e saidas;

b) Nome genérico e quantidades das matérias-primas utilizadas no fabrico de

especialidades farmacéuticas ou de produtos industriais no decurso do ano;

¢) Nome e quantidade das especialidades farmacéuticas ou dos produtos industriais

vendidos no decurso do ano, com especificagdo dos estabelecimentos e farmacias;
d) Quantidades importadas, introduzidas, exportadas e expedidas;

¢) Nome e quantidade das substincias e preparagdes existentes no dia 31 de

Dezembro.
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2 - As empresas autorizadas a fabricar prepara¢des compreendidas na tabela III enviam ao
INFARMED, no mesmo perfodo, a indicagdio do nome e quantidade das matérias-primas

utilizadas, bem como a sua distribui¢do pelas preparagdes.

3 - As entidades e empresas autorizadas a fabricar substancias e preparagoes
compreendidas nas tabelas I, II-B e II-C devem ainda enviar ao INFARMED, nos 15 dias
seguintes ao termo de cada trimestre, um relatorio sobre a natureza e quantidade das
matérias-primas recebidas, das utilizadas no fabrico, das substincias ou preparagdes obtidas

e das vendidas no decurso do trimestre precedente e respectivo saldo, se o houver.

4 - No relatério a que alude o numero anteriot, se se tratar de 6pio bruto ou folhas de coca,

indicar-se-4 o titulo em principios activos.

5 - As farmacias enviam ao INFARMED, no prazo de 15 dias apés o termo de cada

trimestre, uma copia do registo a que se refere o n.° 1 do artigo 34.°.

6 - As farmacias autorizadas a substituir os livros e registos manuais pelo registo
informatico podem efectuar o envio previsto nos n.°s 1 e 5 através de transmissdo

electrénica de dados, de acordo com requisitos a definir pelo INFARMED.
Artigo 42.°
Outros condicionamentos

De acordo com as convengoes internacionais ratificadas por Portugal, e por diploma
proprio, podem ser impostos outros condicionamentos ou restricoes relativamente a
importagdo, exporta¢io, introducdo, expedicdo ou transito de substincias e preparacdes

compreendidas nas tabelas I a IV.
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SECCAO IX
Taxas
Artigo 43.°
Montante das taxas

1 - As taxas respeitantes a pedidos genéricos de autorizagao de actividades referidas no n.°

1 do artigo 2.° sdo as seguintes:
a) Para cultivo, producio, fabrico ou comércio por grosso — € 1000,
b) Para importagao ou exportacio —€ 1200;
¢) Para transito — € 1000;
d) Para emissio dos certificados de exportagao e importacio - € 33,69.

2 - As taxas respeitantes a pedidos especificos de operagdes concretas sio fixadas nos

termos do Decreto-Lei n.° 48322, de 6 de Abril de 1968.
3 - Para além das taxas ndo sdo cobrados quaisquer emolumentos ou encargos.

4 - Ficam isentas do pagamento de taxa ou de quaisquer encargos as pessoas colectivas

publicas.
Artigo 44.°
Cobranga das taxas e eventual afectacio

As taxas devidas nos termos do artigo anterior sao cobradas nos termos da lei organica do

INFARMED, ap6s o deferimento do pedido de autorizagio.
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CAPITULO 111
Licenciamento, autotizacio, condicionamento e controlo das substancias inventariadas
SECCAO 1
Produgio, fabrico, transformacio e armazenagem
Artigo 45.°
Competéncia da Direcgio-Geral das Actividades Econémicas

1 — Compete ao Director-Geral das Actividades Econémicas (DGAE), ou a entidade em

quem este delegar:

a) Emitir a licenca para o exercicio da actividade dos operadores que intervenham na
produgio, fabrico, transformacio ou armazenagem das substancias inventariadas da

categoria 1

b) Efectuar o registo dos operadores que intervenham na producio, fabrico,

transformagdo e armazenagem das substancias inventariadas das categorias 2 e 3.

2 — A emissio, revogaciao ou suspensio da licenga é comunicada ao IDT, L.P., a Autoridade
de Seguranca Alimentar e Econdémica (ASAE), ao INFARMED, a PJ e a Direc¢io
Regional de Economia (DRE) do Ministério da Economia e Inovagio territorialmente

competente.

3 — Em caso de delegacio de competéncias as entidades delegadas devem comunicar a

DGAE a informacio prevista no n.°s 1 e 2.
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Artigo 46.°

Pedido de Licenca

1- A fim de obter a licenga referida no artigo anterior, para além dos elementos referidos

no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.°1277/2005 da Comissio, de 27 de Junho de 2005, o

operador deve apresentar um pedido acompanhado dos seguintes elementos:

a)

b)

Fotocopia do cartdo de identificacdo fiscal do requerente no caso de ser pessoa
colectiva ou indica¢do dos elementos do cartdo de cidaddo no caso de ser pessoa

singular;

Declaragio de nomeagio de um responsavel, que assegura que a actividade para a
qual ¢é requerida a licenga se realiza em conformidade com as disposi¢coes legais
aplicaveis e fica habilitado a representar o operador e a tomar as decisdes

necessarias para o desempenho dessas fungoes;
Descrigao do cargo e funcdes do responsavel referido na alinea antetior;
Indicacdo da capacidade e processo de producio, fabrico ou transformacio;

Indicacio da utilizacdo previsivel das substancias inventariadas resultantes da

actividade licenciada;

Planta de implantacdo das instalacdes do operador para as actividades previstas no

n.° 1 do artigo 45°, incluindo armazéns ou depésitos das substancias inventariadas.

2 — A decisio sobre o pedido de licenca deve ser tomada no prazo de 60 dias a contar da

data da sua apresentacio.

3 - Sempre que se verifique qualquer alteragio as informacdes fornecidas em conformidade

com o numero anterior, o titular da licenca deve informar a DGAE no prazo de 10 dias a

contar da data dessa alteracao.

4 — [Rewvogado).
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Artigo 47.°
Revogacio, suspensio e caducidade da licenca
1 - A licenca pode ser revogada ou suspensa:

a) No caso de incumprimento dos artigos 10.° e 11.° do Regulamento (CE) n.°

1277/2005;

b) Nas condi¢oes previstas no n.° 2 do artigo 9.° e no n.° 6 do artigo 11.° do Decreto-

Lein.® 15/93;
¢) |Revogadal;

d) No caso de incumptimento dos artigos 5.° e 7.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004
e do artigo 19.° do Regulamento (CE) n.® 1277/2005.

2 - A licenca caduca no caso previsto no n.” 3 do artigo 8.° e no n.° 7 do artigo 11.°, do

Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro.
Artigo 48.°
Registo de Operador — Substincias inventariadas das categorias 2 e 3

1 - Qualquer operador que intervenha na producdo, fabrico, transformacio ou
armazenagem das substincias inventariadas das categorias 2 e 3, deve efectuar um registo
de operador na DGAE, ou na entidade em quem esta delegar, mediante o preenchimento
de um impresso préprio, disponivel no site da DGAE, que deve ser acompanhado da
fotocédpia do cartdo de identificagio fiscal do requerente no caso de ser pessoa colectiva ou

indicagdo dos elementos do cartdao de cidaddo no caso de ser pessoa singular.

2 - Os operadores que intervenham na producio, fabrico ou transformacio das substincias
inventariadas das categorias 2 e 3 devem efectuar o registo referido no n.° 1, antes do inicio
de qualquer das referidas actividades, mantendo actualizada a informagdo constante do

pedido do registo.
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3 - Caso o inicio da actividade seja anterior a data da entrada em vigor do presente diploma,

este registo deve ser efectuado no prazo maximo de trinta dias apds a sua entrada em vigor.

4 - Sempre que houver alteragdo das informagdes constantes do registo, os operadores

referidos no n.° 1 devem efectuar um novo registo no prazo maximo de 10 dias.
5 - O registo de operador ¢é valido por trés anos a contar da data de emissao.
6 — [Revogad).
Artigo 48.°-A
Informacio sobre a actividade

1 - Os operadores que intervenham na producio, fabrico, transforma¢io ou armazenagem
das substancias inventariadas devem dispor de um sistema de registo pormenorizado da sua
actividade e comunicar anualmente a DGAE as quantidades produzidas, fabricadas,
transformadas ou armazenadas durante este perfodo, com a indicagdo dos usos a que se
destinaram, bem como as previsoes das quantidades a produzir, fabricar, transformar ou a
armazenar para o ano seguinte, em formuldrio préprio disponivel no site da DGAE,
devidamente preenchido e assinado pelo responsavel referido na alinea d) do n.° 1 do artigo
46.°, no caso das substancias inventariadas da categoria 1 ou pelo responsavel do registo de

operador, no caso das substancias inventariadas das categorias 2 e 3.

2- Estas comunicag¢bes sido enviadas a DGAE até 31 de Mar¢o do ano seguinte a que se

reportam.

3- As informagdes constantes das comunica¢les a que se refere o nimero anterior sdo

transmitidas pela DGAE ao IDT-IP e a ASAE.

4 - Os registos a que se reporta o n.° 1 devem ser conservados pelo prazo de trés anos.
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Artigo 49.°
Condig¢oes de seguranca

1 - Os produtores, fabricantes, transformadores ou armazenistas das substancias
inventariadas da categoria 1 devem adoptar as adequadas medidas de seguranca

relativamente as mesmas, em conformidade com o disposto no artigo 6.° do Regulamento

(CE) n.° 1277/2005.

2- Ficam também obrigados a adoptar as adequadas medidas de seguranca, os produtores,
fabricantes, transformadores ou armazenistas das substincias inventariadas das categorias 2

e 3.

3- Em caso de subtracc¢io, perda ou extravio das substancias referidas nos n.°s 1 e 2, ou dos
registos de informacdo sobre a actividade a que se refere o n.° 1 do artigo 48.°-A, os
produtores, fabricantes, transformadores ou armazenistas devem participar de imediato a
ocorréncia a autoridade policial local e 2 DGAE, nio podendo exceder as vinte e quatro

horas subsequentes a constatacio do facto.
Artigo 50.°
Fiscalizacao

A fiscaliza¢do do disposto no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, e no presente
diploma, no que respeita a producdo, fabrico, transformacido ou armazenagem das

substancias inventariadas, incumbe a ASAE.
Artigo 51.°
Taxas

Pela concessio da licenca para o exercicio das actividades previstas no n.° 1 do artigo 45.° ¢
devida uma taxa de € 100 cuja cobranca é efectuada nos termos do Decreto-Lei n.° 5/84,

de 5 de Janeiro.
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SECCAO 11
Comércio
SUBSECCAO 1
Licenciamento e registo de operadores
Artigo 52.°

Competéncia da Direcgdo Geral das Alfandegas e dos Impostos Especiais sobre o

Consumo
1 — Compete a DGAIEC:

a) Emitir a licenca para o exercicio da actividade dos operadores que intervenham na
importagdo, exportacao, actividades intermédias e colocagio no mercado das

substancias inventariadas da categoria 1, sem prejuizo das competéncias da DGAE;

b) Efectuar o registo dos operadores que intervenham na importagdo, exporta¢io,
actividades intermédias e colocacio no mercado das substancias inventariadas das

categorias 2 e 3, sem prejuizo das competéncias da DGAE;

¢) Emitir as autorizagdes de importacio e exportacio para as substincias inventariadas das

categorias 1, 2 e 3, nos termos da legislagdio comunitaria.

2 - A emissdo, a revogagdo ou suspensao da licenca é comunicada a ASAE, ao

INFARMED, a PJ ¢ IDT, L.P..
3 — [Revogadb).

4 — [Revogado).
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Artigo 52.°-A
Condiges de seguranga

1- Os operadores que intervenham nas actividades referidas no artigo anterior ficam

obrigados a adoptar as adequadas medidas de seguranca previstas no artigo 49.°.

2- Em caso de subtraccdo, perda ou extravio das substancias inventariadas, os operadores
devem participar de imediato a ocorréncia a autoridade policial local e a DGAIEC, no

prazo de 24 horas a contar da constatagio do facto.
Artigo 53.°
[Revogado)
Artigo 54.°
Revogacio, suspensido e caducidade das licengas
1 — A licenga pode ser revogada ou suspensa:
a) No caso de incumptimento do artigo 10° do Regulamento (CE) n.°1277/2005;

b) Nas condi¢oes previstas no n.° 2 do artigo 9.° e no n.° 6 do artigo 11.° do Dectreto-

Lein.° 15/93;

¢) [Revogadal;

o

d) No caso de incumprimento dos artigos 5.° e 7.° do Regulamento (CE) n.
273/2004, dos attigos 3.°, 4.° ¢ 5.°, do Regulamento (CE) n.° 111/2005 e do artigo
19.° do Regulamento (CE) n.° 1277/2005

2 - A licenca caduca nos casos previstos no n.° 3 do artigo 8.° ¢ no n.° 7 do artigo 11.°

do Decreto-Lei n.° 15/93.
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Artigo 55.°
[Revogado)
SUBSECCAO 11
Importagdo e exportagao
Artigo 56.°
[Revogado)

Artigo 57.°
[Revogado]
SUBSECCAO 111
Comércio nacional e intracomunitario
Artigo 58.°
[Revogado)
SECCAO III
Fiscalizacao
Artigo 59.°
Competéncia

1 - Compete a ASAE, em colaboragio com o INFARMED, sem prejuizo das
competéncias da DGAIEC, fiscalizar as actividades autorizadas de coloca¢io no mercado,

aquisi¢io, armazenagem, transporte ¢ deten¢do das substancias inventariadas da categoria 1.

2— Compete, ainda, a ASAE a fiscalizacdo das actividades referidas no numero anterior,
relativamente as substincias inventariadas das categorias 2 e 3, sem prejuizo das

competéncias da DGAIEC.
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Ministério d

3 - Compete 2 DGAIEC, controlar e fiscalizar os operadores que exercem as actividades
enumeradas no artigo 52.°, nomeadamente realizar auditorias prévias, controlos a posteriori

e inspecgoes.

4 — A Iinstauracio e instrucdo dos processos contra-ordenacionais por violagdo dos
preceitos previstos neste diploma sio da competéncia da entidade que dela tomar

conhecimento, no ambito das respectivas fun¢des de controlo e fiscalizagio.
CAPITULO IV
Coordenagio e fiscalizacio geral
SECCAO 1
Instituto da Droga e da Toxicodependéncia

Artigo 60.°

Competéncia
1 — Compete ao IDT, LP.:

a) Acompanhar a aplicacio dos instrumentos de direito internacional e comunitario
relativos as plantas, substancias e preparagdes compreendidas nas tabelas I a IV e as
substincias inventariadas de forma a garantir a compatibilidade e coeréncia dos

dados a transmitir a entidades externas;

b) Fornecer as instancias competentes das Nacoes Unidas os dados, informagdes e
relatérios previstos nas convengdes, em colaboracio com os outros departamentos
nacionais que actuam nesta area, com ressalva da informacdo relativa a
estupefacientes e substancias psicotrépicas destinada ao Orgio Internacional de

Controlo de Estupefacientes fornecida directamente pelo INFARMED;

¢) Difundir, no ambito nacional, as informacSes e dados recolhidos das instancias

internacionais, bem como outros por si reunidos que se revelem pertinentes.
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2 — A Procuradoria Geral da Republica é a entidade competente para dar seguimento as
solicitagGes a que se referem o n.° 8 do artigo 7.° ¢ a alinea a) do n.° 10 do artigo 12.° da
Convencio das Nacoes Unidas contra o Trafico Ilicito de Estupefacientes e de Substancias
Psicotropicas de 1988, canalizando-as para os departamentos respectivos e zelando pela sua

resposta atempada.

3 — A Policia Judiciaria é a entidade competente para dar seguimento as solicitacdes a que
se refere o n.° 7 do artigo 17.° da Convengio das Nac¢des Unidas contra o Trafico llicito de

Estupefacientes e de Substancias Psicotrépicas de 1988.

4 — As entidades que fornecam dados de natureza estatistica a instancias da Organizacio
das Nag¢oes Unidas, do Conselho da Europa, da Organizacdo Internacional de Policia
Criminal /INTERPOL e do Conselho de Cooperacio Aduaneira, em matéria de
estupefacientes, substancias psicotropicas, substancias inventariadas e outros produtos

quimicos essenciais para a obtencdo de droga, enviam copia dos mesmos ao IDT, LP..
SECCAO 11
DGAIEC
Artigo 61.°
Competéncia

1 — Compete a DGAIEC zelar pelo cumprimento da legislacio comunitaria referida no n.°
2 do artigo 2.° do presente decreto regulamentar e dos procedimentos aduaneiros relativos
a importagdo, exportacdo e transito das plantas, substancias e preparagdes constantes das
tabelas I a IV e das substancias inventariadas, podendo designar as instancias competentes

para respectivo desembaraco aduaneiro.

2 — Compete 2 DGAIEC implementar os mecanismos adequados a completa identificagao
e controlo das mercadorias referidas no numero anterior, de acordo com as especifica¢des
constantes da autorizagdo respectiva, podendo, nos termos legais, proceder a recolha de

amostras e 4 realizacio dos exames necessarios.
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3 — Compete 2 DGAIEC tomar as medidas necessarias tendentes a evitar o desvio das
substancias ou preparacoes para destino diferente do indicado na autorizagdo, solicitando,

se necessario, a colaboracdo de outras autoridades.
Artigo 62.°
Cooperagao administrativa com a Comissao Europeia e os Estados Membros

1 - A DGAIEC e a DGAE sio as entidades competentes nos termos ¢ para os efeitos do

que dispoe o n.° 1 do artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004.

2 — A DGAIEC ¢ a entidade competente nos termos e para os efeitos do que dispde o n.°
2 do artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004 ¢ o artigo 27.° do Regulamento (CE)
n.° 111/2005.

Artigo 62.°-A
Cooperacio entre as autoridades nacionais

O INFARMED, a DGAE, a DGAIEC, a ASAE, a Policia Judiciaria o IDT, L.P., ou outras
entidades intervenientes, devem promover a troca de informagbes e implementar
mecanismos para uma efectiva coopera¢do administrativa e técnica tendentes a execugio

das suas competéncias no ambito do presente diploma.
Artigo 63.°
Infraccoes tributarias

A viola¢do das normas previstas no artigo 61.° constitui contra-ordena¢ido aduanecira e
segue as disposi¢des constantes do Regime Geral das Infrac¢des Tributarias, aprovado pela

Lei n.° 15/2001, de 5 de Junho.
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SECCAO III
Disposi¢ao comum
Artigo 64.°
Obrigacao especifica de colaboragao

Os operadores devem, logo que tomem conhecimento de encomendas ou transacgdes de
substancias inventariadas suspeitas de serem desviadas para o trafico ilicito de
estupefacientes ou substancias psicotrépicas, notificar a Policia Judicidria e bem assim as

respectivas autoridades licenciadoras, nos termos da regulamentagiao comunitaria.
CAPITULO V
Contra-ordenacSes e coimas
SECCAO1
Disposi¢oes gerais
Artigo 65.°
Regra geral

A violagdo das obrigacdes impostas no presente diploma ¢ passivel de coima, nos termos
dos artigos 65.° a 68.° do Decreto-Lei n.° 15/93, e diteito subsidiario ai previsto, com as

explicitagbes constantes dos artigos seguintes.
Artigo 66.°
Pessoas colectivas ou equiparadas

[Revogado)
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Artigo 67.°
Competéncia para aplicacio de coimas

1 - A aplicagdo das coimas e san¢des acessorias a que se refere a seccdo II do presente

capitulo ¢ da competéncia do presidente do conselho de administracio do INFARMED.

2- A aplicagio das coimas e sangdes acessorias, nos termos da seccao III do presente
capitulo é da competéncia da autoridade administrativa que tomar conhecimento da
infraccdo contra-ordenacional, no ambito das respectivas fung¢des de controlo e

fiscalizacio.
SECCAO II
Contra-ordenagdes e coimas respeitantes ao capitulo 11
Artigo 68.°
Utilizacdo da autorizagio para fim diferente

1 - Quem, tendo obtido autorizacdo para a pratica de qualquer das actividades previstas no
n.° 1 do artigo 2.°, utilizar as substancias ou prepara¢oes compreendidas nas tabelas I a IV
ou a autorizacdo para fim diferente do que lhe foi concedido ¢ punido, por contra-
ordenacio, com a coima de € 499,00 a € 2.057,54, no caso de pessoas singulares ¢ € 998,00

a € 24.940,00 no caso de pessoas colectivas.

2 - E punida com idéntica coima a violagao das condi¢oes especiais fixadas no despacho de

autorizacio proferido nos termos do n.” 4 do artigo 8.°

3 - Nos casos previstos nos nimeros anteriores pode ser aplicada a sanc¢do acesséria de

interdigdo do exercicio da actividade por periodo de um a trés anos.
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Artigo 69.°
Prosseguimento de actividade sem autorizagao

O prosseguimento de actividade com violagdao do disposto no artigo 8.° do Decreto-Lei n.”
15/93 constitui contra-ordenacio punivel com coima de € 50 a € 2.494, no caso de pessoas
singulares e € 100,00 a € 4.988,00 no caso de pessoas colectivas.

Artigo 70.°

Aviamento sem receita médica

1 - O fornecimento de substincias ou preparacdes compreendidas nas tabelas I a IV sem
receita médica, especial ou normal, constitui contra-ordenacio punivel com coima de € 249
a € 2494, no caso de pessoas singulares ¢ € 498,00 a € 4.988,00 no caso de pessoas
colectivas.
2 - Pode ser aplicavel, a titulo de sang¢do acessoria, a interdi¢do até dois anos do exercicio da
actividade como director técnico em qualquer farmécia.

Artigo 71.°

Aviamento indevido de receitas

O farmacéutico, ou quem o substituir na sua auséncia ou impedimento, que aviar receita
com violagio do disposto nos n.% 1, 2 e 3 do artigo 28.° é punido, por contra-ordenacio,
com coima de € 125 a € 1.247, no caso de pessoas singulares e € 250,00 a € 2.494,00 no
caso de pessoas colectivas.

Artigo 72.°

Elementos falsos ou errados

1 - Quem, ao requerer autorizagdo para a pratica de actividades previstas no n.° 1 do artigo
2.° ou a manutencao da autoriza¢io a que se refere o n.° 1 do artigo 8. do Decreto-Lei n.°
15/93, de 22 de Janeiro, mencionar elementos errados ou falsos, com vista a obten¢io
daquela autorizagdo ou manutencio, ¢ punido, por contra-ordena¢io, com a coima de €
499,00 a € 3.740, 98 no caso de pessoas singulares e de € 998 a € 9.976,00, no caso de
pessoas colectivas.

2 - A negligéncia ¢ punivel, reduzindo-se o minimo e o maximo a metade.
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Artigo 73.°
Excedentes: falta ou declaracio errada

A falta de declaracio de excedentes nos termos do artigo 14.°, ou a sua declaracio errada
ou falsa, constitui contra-ordenacio punivel com coima de € 249,00 a 3.740,98, no caso de

pessoas singulares e de € 498 a € 9.976,00 no caso de pessoas colectivas.
Artigo 74.°
Falta de requisi¢do

1 - A entrega de substancias e prepara¢oes compreendidas nas tabelas I a IV sem a
requisicao a que se refere o artigo 18.° ou a pessoas diferentes das mencionadas no artigo
20.° constitui contra-ordenac¢do punivel com a coima de € 50 a € 249, no caso de pessoas

singulares e € 100,00 a € 498,00 no caso de pessoas colectivas.

2 - O envio a médicos ou médicos veterinarios de amostras de prepara¢des compreendidas
nas tabelas III e IV, sem requisicdo, constitui contra-ordena¢iao punivel com coima de € 50

2 € 499, no caso de pessoas singulares ¢ € 100,00 a € 998,00 no caso de pessoas colectivas.

3 - Com coima igual a prevista no numero anterior, agravada de um terco, é punivel a

remessa de amostras de substincias e prepara¢oes compreendidas nas tabelas I e II.
Artigo 75.°
Exportacoes proibidas

A exportacdo de substancias ou prepara¢des compreendidas nas tabelas I, II ¢ IV com
violagio do disposto nos n.”s 1, 2 e 4 do artigo 25.° constitui contra-ordenac¢io punivel
com coima de € 249,00 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares ¢ € 498 a € 9.976,00, no

caso de pessoas colectivas.
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Artigo 76.°
Livros, documentos e registos - Preenchimento e conservagio

1 - A falta de preenchimento dos livros, documentos e registos exigidos no capitulo 11, ou
o seu preenchimento errado ou falso, constitui contra-ordenagio punivel com coima de €
499,00 a 3.740,98, no caso de pessoas singulares ¢ € 998 a € 14.964 no caso de pessoas

colectivas.

2 - A nido conservacio dos livros, documentos, copias e registos nos termos e pelos prazos
exigidos no capitulo II constitui contra-ordenag¢do punivel com coima de € 200 a € 2.494,

no caso de pessoas singulares e € 400,00 a € 4.988,00 no caso de pessoas colectivas.

3 - O preenchimento irregular dos livros e documentos referidos no n.° 1 constitui contra-
ordenacio punivel com coima de € 50 a € 125, no caso de pessoas singulares e € 100,00 a €

250,00 no caso de pessoas colectivas.
Artigo 77.°
Falta de remessa de documentos ou elementos para controlo

A falta de remessa das receitas para controlo ou o ndo cumprimento do que se dispde no
n.° 3 do artigo 34.°, a ndo prestacdo de informagSes exigidas pelas autoridades com base no
artigo 4.° e a falta de remessa dos relatérios e documentos a que se refere o artigo 41.°
constituem contra-ordenacdo punivel, cada uma, com coima de € 50 a € 499, no caso de

pessoas singulares e € 100,00 a € 998,00 no caso de pessoas colectivas.
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Artigo 78.°
Deveres de segurancga e informacio

1 - Quem tiver a seu cargo a guarda ou for responsavel pela seguranca das substincias ou
preparacées compreendidas nas tabelas I a IV e, por incuria ou falta de adopcio das
medidas impostas nos termos do n.° 2 do artigo 36.°, der causa a sua subtrac¢do ou
extravio é punido, por contra-ordenacio, com coima de € 50 a € 2.494, no caso de pessoas

singulares e € 100,00 a € 4.988,00 no caso de pessoas colectivas.

2 - A ndo observincia das condi¢des de embalagem, rotulagem e de informacdo
estabelecidas nos termos do artigo 38.° constitui contra-ordena¢ao punivel com coima de €
50 a € 2.494, no caso de pessoas singulares ¢ € 100,00 a € 4.988,00 no caso de pessoas

colectivas.

3 - A falta de comunicagdo, ou a comunicagdo fora de prazo a autoridade policial, nos
termos dos n.%s 2, 3 e 4 do artigo 20.°, constitui contra-ordenagio punivel com coima de €
50 a € 1.247, no caso de pessoas singulares ¢ € 100,00 a € 2.494,00 no caso de pessoas

colectivas.
Artigo 79.°
Publicidade

A publicidade respeitante a substincias e preparagdes compreendidas nas tabelas I a IV
fora do que se dispoe no presente diploma constitui contra-ordena¢do punivel com coima
de € 499 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares ¢ de € 998 a € 19.952, no caso de

pessoas colectivas.
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SECCAO III
Contra-ordenagoes e coimas respeitantes ao capitulo 111
Artigo 80.°
Incumprimento das obrigagdes

1 — O exercicio de qualquer uma das actividades previstas no n.” 2 do artigo 2.° do presente
decreto-regulamentar sem a devida licenca ou registo de operador, constitui contra-
ordenagao, punivel com coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares e de €

3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas.

2 — A exportagdo ou importacdo de substincias inventariadas sem a autorizag¢do a que se
referem os attigos 12.° e 20.° do Regulamento (CE) n.° 111/2005, constitui contra-
ordenagao, punivel com coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares e de €

3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas.

3 — O incumprimento do estipulado no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004,
constitui contra-ordenacio, punivel com coima de € 300 a € 3.740,98, no caso de pessoas

singulares e de € 600 a € 12.000, no caso de pessoas colectivas.

4 — O incumprimento dos prazos estipulados na legislagio comunitiria e no presente
diploma, para as comunica¢des a autoridade competente constitui contra-ordenagdo,
punivel com coima de € 300 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares ¢ de € 600 a €

12.000, no caso de pessoas colectivas.

5 - O incumprimento do estipulado no artigo. 6.° do Regulamento (CE) n.® 1277/2005
constitui contra-ordenac¢io, punivel com a coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de

pessoas singulares e de € 3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas..

6 - O incumprimento do estipulado no n.° 2 do artigo 10.° do Regulamento (CE) n.°
1277/2005 constitui contra-ordenag¢do, punivel com a coima de € 1.500 a € 3.740,98, no

caso de pessoas singulares e de € 3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas..
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7 — O incumprimento das regras de rotulagem, a auséncia da documentacio a que se
referem os artigos 5.° e 7.° do Regulamento (CE) n.° 273/2004 ¢ os artigos 3.° ¢ 5.° do
Regulamento (CE) n.° 111/2005, o seu preenchimento incorrecto, a falta de registos
pormenotizados, ou a nio conservaciao dos documentos e registos dentro dos prazos legais
constitui contra-ordenacio, punivel com coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de pessoas
singulares e de € 3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas., por cada processo.8 -
O incumprimento do disposto nos n.% 1, 2 e 4 do artigo 48.°-A, constitui contra-
ordenacio, punivel com coima de € 300 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares e de €

600 a € 12.000, no caso de pessoas colectivas., por cada processo.

9 - O incumprimento do estipulado nos n.% 2 ¢ 3 do artigo 49.° e no n.° 2 do artigo 52.°-A,
constitui contra-ordenagio, punivel com coima de € 300 a € 3.740,98, no caso de pessoas

singulares e de € 600 a € 12.000, no caso de pessoas colectivas., por cada processo.

10 — Quem obstruir, impedir, ocultar ou, por qualquer forma, dificultar o acesso as
instalagdes, 2 documentacio ou a qualquer informacdo necessaria a0 bom desempenho das
funcoes de controlo e fiscalizagdo das autoridades competentes previstas no artigo 10.° do
Regulamento (CE) n.° 273/2004 e no artigo 26.° do Regulamento (CE) n.° 111/2005,
incorre em contra-ordenacdo, punivel com coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de

pessoas singulares e de € 3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas colectivas..

11 - Pode ser aplicada a sancdo acesséria de interdicdo de actividade autorizada por um

periodo de 1 a 3 anos.
Artigo 81.°
[Revogado)
Artigo 82.°

[Revogado)

78



Artigo 83.°
Elementos falsos ou errados

1 - Quem, a0 requerer a autorizagdo ou licenca para a pratica de actividades ou operagdes
previstas no n.° 2 do artigo 2.°, mencionar elementos errados ou falsos, com vista a obter
aquela autoriza¢io ou licenca, incorre em contra-ordenagio, punivel com coima de € 1.500
a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares ¢ de € 3.000 a € 44.891,81, no caso de pessoas

colectivas..
2 - A negligéncia ¢ punivel, reduzindo-se o minimo e o maximo da coima a metade.
Artigo 84.°
Violagdo da obrigacio de colaboragio

O incumprimento do estipulado no artigo 64.° constitui contra-ordenacio, punivel com
coima de € 1.500 a € 3.740,98, no caso de pessoas singulares e de € 3.000 a € 44.891,81, no

caso de pessoas colectivas.
SECCAO IV
Receitas provenientes das coimas
Artigo 85.°
Destino
1 - O produto das coimas reverte:

a) Em 60% para o Estado, 10% para o IDT, LP. e 30% para INFARMED quanto as

coimas por este aplicadas;

b) Em 60% para o Estado, 10% para o IDT, L.P., 10% para a DGAE e 20% para a
ASAE, quanto as coimas aplicadas pela CACMEP.

¢) Em 60% para o Estado, 10% para o IDT, LP. e 30% para a DGAIEC, quanto as

coimas por esta aplicadas.
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2 - A afectacio do produto das coimas para actividades de combate a toxicodependéncia
serd objecto de despacho conjunto do Ministro da Justica e do membro do Governo de

que dependa o Programa Nacional de Combate a Droga.
CAPITULO VI
Disposi¢oes finais e transitorias
Artigo 806.°
Medidas especiais

1 - As substancias denominadas «anfepramona», «benzefetamina», «clobenzorex»,
«etilanfetamina»,  «fencanfamina»,  «fenproporex»,  «flunitrazepam», «mefenorex»,
«secbutabarbitaly, «SPA», defetamina», compreendidas na tabela IV, ficam ainda sujeitas a

receituario especial, nos termos do artigo 27.°, bem como as medidas de controlo previstas

nos artigos 15.%, n.° 6, 16.°, 18.°, 28.%,29.°, 34.° ¢ 41.°, n.° 3.

2 - Enquanto a substancia clobenzorex ndo estiver incluida nas tabelas anexas as
convengoes das Nagoes Unidas, o INFARMED pode dispensar, quanto a essa substancia,

o titulo de autoriza¢io para importa¢do a que se refere o n.° 2 do artigo 22.°
Artigo 87.°
Prazo de execucdo de novas medidas

1 - A execuc¢io das medidas previstas nos artigos 18.°, n.° 1, e 19.° (livro de requisi¢des),
27.°, 1% 2, 3 e 5 (receitas médicas), 31.%, n.° 1 (livro de registos), 36.%, n.” 2 (medidas de
seguranca impostas), e 38.° (embalagens e rétulos) efectua-se no prazo de um ano a contar

da entrada em vigor do presente diploma.

2 - Enquanto nio forem tomadas as medidas referidas no nimero anterior sdo observadas,
naqueles dominios, as regras do Decreto Regulamentar n.° 71/84, de 7 de Setembro, com

as devidas adaptacdes.
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3 - B igualmente de um ano o periodo preparatério da informatizagio do controlo do

receituario.
Artigo 88.°
Aplicagao as Regides Autébnomas

As competéncias conferidas pelo presente diploma a organismos da administracio central
que ndo tenham competéncias nas Regides Auténomas entendem-se atribuidas aos

correspondentes servicos das administragdes regionais.
Artigo 89.°
Gabinete do Combate a Droga do Ministério da Justica

As referéncias feitas no presente decreto regulamentar ao IDT entendem-se feitas ao
Gabinete de Planeamento e de Coordenagio do Combate a Droga, enquanto este nao for

objecto de reestruturacio que consagre aquela denominacio.
Artigo 90.°
Norma revogatéria
Ficam revogados:
a) O Decreto Regulamentar n.° 71/84, de 7 de Setembro;
b) O Decteto Regulamentar n.° 7/90, de 24 de Marco;

¢) As Portarias n.°s 167/87, de 10 de Marco, 217/90 e 218/90, ambas de 24 de
Marco.
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