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a) E criada uma estrutura organica especifica no cap. 60,
«Despesas excepcionaisy, identificando os ministérios e
Servigos;

b) As dotagdes a inscrever nesta estrutura organica tém
contrapartida na dotag@o provisional inscrita no capitulo
60 do or¢amento do Ministério das Finangas e da Admi-
nistragdo Publica;

¢) Nos orgamentos dos servigos ou organismos devedo-
res sdo efectuadas cativagdes correspondentes aos mon-
tantes pagos pelo balcao tnico.

8 — Compete a secretaria-geral de cada ministério in-
formar o respectivo ministro das cativagdes orgamentais
promovidas no ambito da presente portaria, de modo a
permitir que este adopte as medidas necessarias para as-
segurar o normal funcionamento do ministério, designa-
damente mediante as alteragdes orcamentais que considere
adequadas.

Artigo 7.°
Conclusio do Programa

Os processos de regularizagdo de dividas associados
aos requerimentos recebidos no balcdo tnico no ambito
do Programa de Regularizagdo Extraordinéria de Dividas
do Estado s@o concluidos até 15 de Abril de 2009.

O Ministro de Estado e das Finangas, Fernando Teixeira
dos Santos, em 4 de Dezembro de 2008.

MINISTERIOS DAS FINANGAS E DA ADMINISTRAGAO
PUBLICA E DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Portaria n.° 1444/2008
de 12 de Dezembro

Com a aprovagao do Decreto-Lein.® 148/2008, de 29 de
Julho, pretendeu-se consolidar um conjunto diverso de
matérias até agora dispersas, criar um novo quadro orga-
nizativo e marcar uma profunda mudanc¢a no sector dos
medicamentos veterinarios, por forma a contribuir para um
mercado mais transparente e concorrencial e a melhorar
a capacidade de resposta e o reforco da intervengdo da
Direc¢do-Geral de Veterinaria na defesa da satde animal
¢ na salvaguarda da saude piblica.

A luz da experiéncia adquirida, do progresso técnico-
-cientifico, das novas prioridades politicas e da necessidade
de harmonizar a legislagdo nacional ao direito comunita-
rio, foram introduzidos novos procedimentos e aprovadas
algumas disposi¢des visando a melhoria do sector e a
garantia de um nivel mais elevado de qualidade, eficécia
e seguranca dos medicamentos veterinarios.

Em matéria de procedimentos de autorizagdo de intro-
dugdo no mercado foi acrescido o procedimento descen-
tralizado, aos procedimentos nacional, de reconhecimento
mutuo e centralizado, ja previstos na legislacdo nacional
e comunitaria, em conformidade com a natureza e ambito
de comercializagdo.

Foi ainda introduzido um procedimento de registo sim-
plificado para efeitos de autorizagdo de introdugdo no mer-
cado de certos medicamentos veterindrios, sem prejuizo
das autorizac¢des convencionais.
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Contudo foram clarificados critérios e procedimentos
respeitantes a concessdo de uma autorizagdo de introducao
no mercado de medicamentos veterindrios destinados a
animais de exploracdo, por forma a assegurar condi¢des
que garantam maior seguranga dos géneros alimenticios
destinados ao consumo humano.

No mesmo sentido foi aprovado o plano nacional de
controlo de utilizagdo de medicamentos veterinarios des-
tinados aos animais de exploragdo, no sentido de serem
verificadas, designadamente, as condi¢des de utilizagdo e
registo, bem como a cedéncia dos medicamentos veteri-
narios e das respectivas matérias-primas.

Face a crescente procura e utilizagdo de certos medica-
mentos veterinarios, designadamente, a base de plantas,
autovacinas e vacinas de rebanho e derivados do sangue
ou do plasma animal, foram adoptadas disposi¢des res-
peitantes ao fabrico, introdu¢do no mercado, comerciali-
zagdo e utilizacdo, destinadas a assegurar a sua qualidade
e seguranga.

Por outro lado foi aprovado o procedimento de analise
dos pedidos de alteragdo das autorizag¢des de introducdo
no mercado de medicamentos veterinarios, a sua tipologia,
bem como os pressupostos necessarios a sua autorizagao,
aprovados pelo Regulamento (CE) n.° 1084/2003, da Co-
missdo, de 3 de Junho.

Este novo quadro legislativo e regulamentar traduz uma
consideravel evolucdo ¢ um elevado nivel cientifico na
protec¢do da saude animal e da satde publica que ndo
pode deixar de ter repercussoes ao nivel dos custos, em
particular dos actos relativos a avaliagdo e controlo dos
medicamentos veterinarios.

Como se sabe, a avaliagdo pressupde a verificacdo do
cumprimento dos requisitos regulamentares consignados
na legislagcdo europeia e nacional e a andlise detalhada e
rigorosa da documentagdo quimica, farmacéutica, bio-
légica, farmacotoxicologica e clinica através de peritos
nacionais.

Acresce que é comum surgirem interpretagdes diver-
gentes da legislacdo e das normas orientadoras, assim
como duvidas motivadas pela auséncia de directrizes ou
por estas se encontrarem em fase de elaboracio ou desen-
volvimento.

Nestas circunstancias, foi refor¢ada a intervengao da
Direccao-Geral de Veterinaria (DGV) por forma a pro-
piciar as empresas maior apoio cientifico e regulamentar
nestes dominios.

Neste quadro, impde-se a actualizagdo do custo de de-
terminados actos, a fixacdo do mesmo em euros € uma
adequacdo dos montantes que, de facto, permitam a apro-
ximagdo possivel aos custos reais de funcionamento do
sistema.

Assim:

Ao abrigo do dispostonon.® 4 do artigo 107.° do Decreto-
-Lein.® 148/2008, de 29 de Julho, manda o Governo, pelos
Ministros de Estado e das Finangas e da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas, o seguinte:

Artigo 1.°

Taxas

1 — As taxas devidas pelos actos relativos aos pro-
cedimentos e aos exames laboratoriais e demais actos
e servigcos prestados pela Direccdo-Geral de Veterinaria
(DGV) constituem encargo dos requerentes, nos termos
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da tabela que consta do anexo ao presente diploma, e que
dele faz parte integrante.

2 — O pagamento das taxas referidas no nimero an-
terior € condicdo necessaria da analise dos pedidos a que
respeitam, pelo que o comprovativo deve ser apresentado
em simultdneo com o pedido.

Artigo 2.°
Isencio de taxas

1 — O director-geral de Veterinaria pode conceder
isencdes parciais ou totais das taxas devidas pelos actos
relativos aos ensaios clinicos previstos no n.° 18 da tabela
constante do anexo, quando os promotores de ensaios
sejam institui¢cdes sem fins lucrativos, designadamente
universitarias, e de investigacdo relacionadas com a pro-
ducdo, saude ¢ bem-estar animal.

2 — A isencdo referida no nimero anterior pode ser
concedida no caso de ensaios clinicos ndo comerciais.

3 — Pode ainda ser concedida isen¢do relativamente a
outros ensaios, por deliberagdo fundamentada, ponderados
que sejam, designadamente, os seguintes factores:

a) Dimensao do mercado a que os medicamentos vete-
rinarios se destinam;

b) Os medicamentos veterinarios destinarem-se a pa-
tologias que afectem um reduzido nimero de animais ou
uma espécie animal menor;

¢) Necessidade e disponibilidade dos medicamentos
veterinarios no mercado em cada momento;

d) Existéncia de alternativas terapéuticas;

e) Ganhos em produgdo e saude animal;

f) Nivel de custo relativo, induzido nos sectores de pro-
ducdo e satide animal e nos detentores de animais pelos
medicamentos veterinarios.

Artigo 3.°
Reembolso

No caso de rejeicdo dos pedidos a que se referem os
n.”1 a 18 da tabela constante do anexo, a DGV devolve
aos requerentes 90 % das taxas ali previstas, retendo os
restantes 10 % a titulo de despesas administrativas.

Artigo 4.°
Cédigos

O director-geral de Veterinaria pode estabelecer codigos
identificativos respeitantes a cada taxa prevista na tabela
anexa ao presente diploma.

Artigo 5.°
Destino das receitas

Os valores cobrados ao abrigo dos artigos anteriores
constituem receita da DGV.

Artigo 6.°
Actualizacio anual

Os valores das taxas previstos no artigo 1.° podem ser
actualizados, anualmente, na propor¢do do aumento da
taxa de inflagdo anual medida através da variagdo média
do indice de pregos no consumidor para o continente, pu-
blicada pelo Instituto Nacional de Estatistica em Dezembro
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do ano anterior aquele a que a actualizagdo respeita, sendo
os respectivos valores divulgados pela DGV.

Artigo 7.°
Legislacio revogada

E revogada a Portaria n.° 586/99, de 2 de Agosto.

Artigo 8.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no 1.° dia do més
seguinte ao da sua publicagao.

O Ministro de Estado e das Financas, Fernando Teixeira
dos Santos, em 27 de Novembro de 2008. — O Ministro
da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas,
Jaime de Jesus Lopes Silva, em 2 de Setembro de 2008.

ANEXO

Tabela a que se refere o artigo 1.°

1 — Por cada pedido de autorizacdo de introdugdo no
mercado (AIM) de um medicamento veterinario:

a) Pelo procedimento nacional (completo):

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 2600;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 450;

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentada posteriormente ao
pedido referido na subalinea i) — € 1600;

b) Pelo procedimento nacional, nos casos previstos
nas alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei
n.° 148/2008, de 29 de Julho:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 1600;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 250;

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentada posteriormente ao
pedido referido na subalinea i) — € 750;

¢) Pelo procedimento nacional (procedimento de registo
simplificado), exceptuando os medicamentos veterinarios
imunologicos e os medicamentos veterinarios destinados
aos pombos quando tal for determinado pelo director-geral
de Veterinaria:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 400;

ii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 60;

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentada posteriormente ao
pedido referido na subalinea i) — € 120;

d) Pelo procedimento nacional (reclassificacdo):

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 1600;



8742

ii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 250;

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentada posteriormente ao
pedido referido na subalinea i) — € 750.

2 — Por cada pedido de aplicagdo do procedimento
comunitario de reconhecimento mutuo:

a) Relativo a um medicamento veterinario ja possuidor
de uma AIM, valida e em vigor, até cinco Estados mem-
bros envolvidos, em que Portugal funcione como Estado
membro de referéncia:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 3100;

ii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 750;

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentada posteriormente ao
pedido referido na subalinea i) — € 2000;

b) Relativo a um medicamento veterinario ja possuidor
de uma AIM, valida e em vigor, a partir de 6 ¢ até 15 Esta-
dos membros envolvidos, em que Portugal funcione como
Estado membro de referéncia, o custo dos actos correspon-
dentes referidos na alinea anterior acresce 40 %;

¢) Relativo a um medicamento veterinario ja possuidor
de uma AIM, valida e em vigor, e a partir de 16 Estados
membros envolvidos, em que Portugal funcione como
Estado membro de referéncia, o custo dos actos corres-
pondentes referidos na alinea a) acresce 80 %;

d) Relativo a um medicamento veterinario possuidor
de uma AIM concedida por outro Estado membro da Co-
munidade Europeia:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 2600;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 450;

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentada posteriormente ao
pedido referido na subalinea i) — € 650.

3 — Por cada pedido de aplicagdo do procedimento
comunitario descentralizado:

a) Relativo a um medicamento veterinario em que Por-
tugal funcione como Estado membro de referéncia, e até
cinco Estados membros envolvidos:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 5150;

ii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 1300;

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentada posteriormente ao
pedido referido na subalinea i) — € 1750;

b) Relativo a um medicamento veterinario em que
Portugal funcione como Estado membro de referéncia, a
partir de 6 e até 15 Estados membros envolvidos, o custo
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dos actos correspondentes referidos na alinea anterior
acresce 40 %;

¢) Relativo a um medicamento veterinario em que Por-
tugal funcione como Estado membro de referéncia, a partir
de 16 Estados membros envolvidos, o custo dos actos
correspondentes referidos na alinea a) acresce 80 %;

d) Relativo a um medicamento veterinario em que Por-
tugal ndo ¢ Estado membro de referéncia:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 2600;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 450;

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentada posteriormente ao
pedido referido na subalinea i) — € 1600.

4 — Por cada pedido de autorizagdo de importacao
paralela de medicamentos veterindrios, em Portugal:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 1600;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na alinea anterior — € 250.

5 — Por cada pedido de alteragcdo de uma AIM de um
medicamento veterinario, concedida através do(s):

5.1 — Procedimento nacional [alineas @) e b) do n.° 1]
e dos procedimentos de reconhecimento mutuo e des-
centralizado em que Portugal ndo é Estado membro de
referéncia:

a) Por cada alteragdo menor ou de tipo 1-A:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e uma espécie alvo — € 250;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 150;

b) Por cada alteragdo menor ou de tipo 1-B:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e uma espécie alvo — € 450;

ii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 250;

¢) Por cada alteragcdo maior ou de tipo 11, excepto as
referidas na alinea d):

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e uma espécie alvo — € 750;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 250;

d) Por cada extensdo incluindo a alteragdo ou adi¢do de
qualquer espécie alvo:

i) Incluindo uma substancia activa, uma dosagem, uma
forma farmacéutica, uma via de administra¢do ¢ uma es-
pécie alvo — € 1600;

i) Por cada substancia activa, dosagem, forma farma-
céutica, via de administragdo ou espécie alvo suplemen-
tares — € 250.
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5.2 — Procedimentos de reconhecimento mutuo ou
descentralizado, em que Portugal é Estado membro de
referéncia, o custo de cada alteracdo acresce 80 % sobre
o valor atribuido as altera¢des correspondentes referidas
nosn.”*5.1, 6,7 e 8.

5.3 — Procedimento nacional (procedimento de registo
simplificado), o custo de cada alteragao ¢ reduzido em 80 %
sobre o valor atribuido para as alteracdes correspondentes
referidas no n.° 5.1.

6 — Por cada pedido de alteracao de tipo 1, de um me-
dicamento veterinario que consista apenas na altera¢do do
nome ou denominagdo social, residéncia, sede ou repre-
sentagdo do titular da AIM ou do representante local, ou
da retirada de empresas envolvidas no fabrico, incluindo
a libertagdo do lote, do medicamento veterinario ou da(s)
substancia(s) activa(s) — € 100.

6.1 — Quando a mesma alteragdo disser respeito a mais
de uma AIM, o custo de cada acto adicional é reduzido
em 25 %.

7 — Por cada pedido de alteragdo de elementos de ro-
tulagem dos acondicionamentos primario e secundario, do
folheto informativo ou das artes finais que ndo implicam
alteracdes ao resumo das caracteristicas do medicamento
veterinario — € 200.

8 — Por cada pedido de transferéncia do titular de uma
AIM:

a) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 250;

b) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na alinea anterior — € 100.

8.1 — Quando a mesma transferéncia disser respeito
a mais de uma AIM, o custo de cada acto suplementar é
reduzido em 25 %.

9 — Por cada alteragdo de uma AIM determinada
pelo director-geral de Veterindria, excepto o referido no
n.°9.1 — € 1600.

9.1 — Por cada alteracdo de uma AIM determinada pelo
director-geral de Veterinaria respeitante ao procedimento
de registo simplificado o custo é reduzido em 80 % sobre
o valor referido no n.° 9.

10 — Por cada pedido de renovagao:

a) De uma AIM de um medicamento veterinario con-
cedida ao abrigo do procedimento nacional [alineas a) e
b)don.1]:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 1600;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 250;

b) De uma AIM de um medicamento veterinario conce-
dida ao abrigo do procedimento nacional (procedimento
de registo simplificado):

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 300;

i) Por cada dosagem, forma farmaceéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 50;
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¢) De uma autorizacdo de importagdo paralela — €
1600;

d) De uma AIM concedida ao abrigo do procedimento
de reconhecimento mutuo e descentralizado funcionando
Portugal como Estado membro de referéncia:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 2000;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 250;

e) De uma AIM concedida ao abrigo dos procedimentos
de reconhecimento mutuo ou descentralizado, pela autori-
dade competente de outro Estado membro:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 1500;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 250.

10.1 — Pela avalia¢do de um relatorio periddico de
seguranca de um medicamento veterinario, o custo cor-
respondente sobre os valores referidos no n.° 10 equivale
a seguinte percentagem:

a) Relatoério semestral ou anual — 20 %;
b) Relatorio trienal — 80 %.

10.2 — Por cada renovagao adicional de uma AIM de-
terminada pelo director-geral de Veterinaria aplicam-se os
montantes correspondentes referidos no n.° 10.

11 — Por cada pedido de revisao ou reavaliagdo:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica,
um diluente e trés espécies alvo — € 2600;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluida no pedido referido
na subalinea anterior — € 450;

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentada posteriormente ao
pedido referido na subalinea i) — € 1000.

12 — Por cada pedido de autorizagdo de fabrico de
medicamentos veterinarios ou matérias-primas, incluindo
uma vistoria — € 750.

12.1 — Por cada vistoria suplementar — € 250.

12.2 — Por cada pedido de alteragdo — € 500.

13 — Por cada pedido de autorizagdo de um labora-
torio produtor de autovacinas e vacinas de rebanho ou
de um banco de sangue veterinario, incluindo uma visto-
ria — € 750.

13.1 — Por cada vistoria suplementar — € 250.

13.2 — Por cada pedido de alteragdo — € 500.

14 — Por cada pedido de autorizacdo de impor-
tacdo de medicamentos veterinarios ou de matérias-
-primas — € 500.

14.1 — Por cada pedido de alteragdo — € 150.

15 — Por cada pedido de autorizagdo excepcional de
comercializagdo — € 400.

16 — Por cada pedido de autorizagao para distribui¢ao
por grosso, incluindo uma vistoria — € 2000.

16.1 — Por cada vistoria suplementar — € 500.

16.2 — Por cada pedido de alteragdo — € 750.
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17 — Por cada pedido de autorizagdo para venda a re-
talho — € 1000.

17.1 — Por cada vistoria suplementar — € 250.

17.2 — Por cada pedido de alteragdo — € 500.

18 — Por cada pedido de autorizacdo para aquisicao
directa, incluindo uma vistoria — € 750.

18.1 — Por cada vistoria suplementar — € 250.

18.2 — Por cada pedido de alteragdo — € 500.

19 — Pelo pedido de autorizagdo para realizar ensaio
clinico e fabricar ou importar medicamentos veterinarios
experimentais, incluindo uma vistoria ou controlo de exe-
cucdo do ensaio:

a) Por cada pedido de autorizacdo para realizar ensaio
clinico — € 500;

b) Por cada pedido de alteragdo ao protocolo — € 50;

¢) Pedido de autorizagdo de fabrico de medicamentos
veterinarios experimentais — € 250;

d) Pedido de importagdo de medicamentos veterinrios
experimentais — € 250;

e) Por cada pedido de vistoria ou controlo de execugio
do ensaio suplementar — € 250.

20 — O prego a pagar pela realizacdo de exames ou
controlos laboratoriais é o que vier a ser fixado pela
entidade que os realizar, acrescido de 25 %, correspon-
dentes aos custos técnico-administrativos a suportar
pela DGV.

20.1 — Pela emissdo de cada certificado de avalia-
¢do oficial do protocolo de libertagdo dos lotes (OBPR)
ou de cada certificado oficial de libertagdo dos lotes
(OCABR) — € 100.

21 — Por cada arbitragem realizada pela DGV entre
detentores de autorizagdes de introduc¢do no mercado, no
ambito de um procedimento comunitario de reconheci-
mento mutuo submetido a sua apreciacdo — € 1600.

22 — Pelo servigo de aconselhamento em matéria re-
gulamentar, designadamente, respeitante ao enquadra-
mento de um produto ou medicamento veterinario ou ao
licenciamento de instalagdes, com excepgao do referido
non.° 22.1 — € 250.

22.1 — Pelo servigo de aconselhamento em matéria re-
gulamentar, designadamente, respeitante ao enquadramento
de um produto ou medicamento veterinario respeitante ao
procedimento de registo simplificado — € 100.

23 — Pelo servigo de aconselhamento cientifico rela-
tivo a um processo de um medicamento veterinario, nos
dominios clinico, ndo clinico, farmacéutico e de farmaco-
cinética, excepto o referido no n.° 23.1:

a) Pela apresentacdo simultdnea do pedido em relacao
aos quatro dominios — € 3750;

b) Nos restantes casos, pela apresentagdo de um pedido
de aconselhamento cientifico em relagdo a cada um dos
referidos dominios — € 1000.

23.1 — Pelo servico de aconselhamento cientifico
relativo a um processo de um medicamento veteri-
nario sujeito a procedimento de registo simplificado,
nos dominios clinico, ndo clinico, farmacéutico e de
farmacocinética:

a) Pela apresentacdo simultdnea do pedido em relagdo
aos quatro dominios — € 1000;
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b) Nos restantes casos, pela apresentacdo de um pedido
de aconselhamento cientifico em relagdo a cada um dos
referidos dominios — € 250.

24 — Por cada certificado ou documento de valor equi-
valente, designadamente, relativo aos termos de uma AIM
de um medicamento veterinario, sujeito as suas atribuigdes,
ao titular da AIM ou ao seu representante local, e aos titu-
lares de autorizagao de fabrico, de laboratério produtor de
autovacinas ou vacinas de rebanho, de um banco de sangue
veterinario, de importagdo, de exportacdo, de distribuigdo
por grosso, de aquisi¢ao directa ou de venda a retalho:

a) Até quatro folhas — € 32;
b) Por cada conjunto adicional de até quatro fo-
lhas — € 16.

Nota. — Os pedidos de alteragao referidos nosn.*12, 13, 16, 17 ¢
18 podem incluir vistoria, se for caso disso.

MINISTERIOS DA JUSTICA E DO TRABALHO
E DA SOLIDARIEDADE SOCIAL

Portaria n.° 1445/2008

de 12 de Dezembro

A lei de proteccdo de criangas e jovens em perigo,
aprovada pela Lei n.° 147/99, de 1 de Setembro, regula a
criagdo, a competéncia e o funcionamento das comissdes
de proteccdo de criangas e jovens em todos os concelhos
do Pais, determinando que a respectiva instalagdo seja
declarada por portaria conjunta dos Ministros da Justica
e do Trabalho e da Solidariedade Social.

Acgoes de informagdo e articulagdo entre todas as en-
tidades publicas e particulares intervenientes foram ja
desenvolvidas no concelho de Aljezur, com vista a insta-
lacdo da respectiva comissdo de protec¢do, dando assim
cumprimento ao preceituado na lei de protecgao.

Assim:

Ao abrigo do n.° 3 do artigo 12.° da lei de proteccdo
de criangas e jovens em perigo, manda o Governo, pelos
Ministros da Justica ¢ do Trabalho e da Solidariedade
Social, o seguinte:

1.° E criada a Comissdo de Proteccdo de Criangas e
Jovens do Concelho de Aljezur, a qual fica instalada em
edificio da Camara Municipal.

2.° A Comissdo, a funcionar na modalidade alargada,
¢ constituida, nos termos do artigo 17.° da lei de pro-
tec¢do de criangas e jovens em perigo, pelos seguintes
elementos:

a) Um representante do municipio;

b) Um representante do Instituto da Seguranga Social,
I.P;

¢) Um representante dos servicos locais do Ministério
da Educacao;

d) Um médico, em representagdo dos servigos de
saude;

e) Um representante das institui¢des particulares de so-
lidariedade social ou de organizagdes ndo governamentais
que desenvolvam actividades de cardcter nao institucional
destinadas a criancas e jovens;

/) Um representante das institui¢des particulares de so-
lidariedade social ou de organizagdes ndo governamentais





