168

3 — Sempre que sejam detectados montantes indevida-
mente pagos ou nao justificados, no &mbito deste Programa, a
comissdo executiva deve accionar os mecanismos necessarios
a sua restituigao.

Artigo 16.°
Gestao do FEE

1 — No ambito das atribuigdes de gestao técnica do FEE
que lhe sdo conferidas pela alinea a) do n.° 1 do artigo 4.°
do Decreto-Lei n.° 50/2010, de 20 de Maio, compete a
comissdo executiva do PNAEE:

a) Realizar as acc¢des previstas no seu plano de activida-
des, assegurando a sua articulagdo com as prioridades do
Governo nas diferentes politicas sectoriais e de cooperagdo
internacional no dmbito da eficiéncia energética;

b) Identificar e aprovar projectos de eficiéncia ener-
gética elegiveis no ambito da aplicagdo do FEE, celebrar
contratos ¢ fiscalizar a sua execu¢do como descrito nos
artigos 5.° a 15.° do presente Regulamento;

¢) Estabelecer contactos e relagdes, em nome do FEE,
com entidades relevantes a prossecuc¢do dos seus objec-
tivos.

2 — No ambito das atribui¢des de gestdo financeira
do FEE que lhe sdo conferidas pela alinea b) do n.° 1 do
artigo 4.° do Decreto-Lein.° 50/2010, de 20 de Maio, com-
pete a DGTF a gestdo de tesouraria e de outros eventuais
activos financeiros do FEE, centralizando as receitas e
aplicando as disponibilidades respectivas maximizando
a sua capitaliza¢@o, em conformidade com a programa-
¢do financeira aprovada pela entidade gestora do FEE na
vertente técnica.

3 — O FEE dispde de uma conta bancéria aberta junto
do Instituto de Gestao de Crédito Piblico, 1. P., pela DGTF,
na qual se centralizam as receitas resultantes da sua ac-
tividade.

Artigo 17.°
Aprovacio e formalizacio dos actos de gestio

1 — As propostas de actuacgao referidas non.° 1 do arti-
go anterior sdo submetidas a aprovagdo prévia do membro
do Governo responsavel pela area da energia, na qualidade
de tutela da area energética.

2 — No caso de propostas de actuagdo em areas com in-
cidéncia em politicas sectoriais, as mesmas sio igualmente
submetidas a aprovagao prévia do membro do Governo
responsavel pela tutela do respectivo sector.

3 — Os actos de gestdo do FEE que envolvam investi-
mentos ou dispéndios superiores a € 100 000 sdo homo-
logados pelo membro do Governo responsavel pela area
da energia.

4 — Os actos de gestdo referidos no nimero anterior sdo
objecto de contrato escrito ou protocolo a celebrar entre
a comissdo executiva e as demais entidades envolvidas.

5 — Enquanto entidade gestora do FEE, a comissdo
executiva obriga-se pela assinatura dos seus presidente e
vice-presidente.

Artigo 18.°

Investimentos

O FEE pode realizar investimentos em todo o tipo de
acgodes e projectos que permitam atingir os objectivos
previstos no decreto-lei que o criou.
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Artigo 19.°
Comissao de gestao

1 — O FEE paga uma comissao anual de gestao de 2 %
das receitas anuais do Fundo, com um valor minimo anual
de € 240 000/ano, a repartir do seguinte modo pelas duas
entidades gestoras:

a) 1,5% para o 6rgdo executivo da estrutura de gestdo do
PNAEE, destinado ao pagamento das respectivas despesas
de funcionamento;

b) 0,5% para a DGTF.

2 — A comissdo de gestdo, calculada sobre as receitas
anuais do FEE, aferidas a 31 de Dezembro de cada ano,
deve ser disponibilizada ao 6rgdo executivo da estrutura
de gestdo do PNAEE até final do més de Janeiro do ano
seguinte.

Artigo 20.°

Relatérios

1 — A DGTF apresenta anualmente a comissao exe-
cutiva um relatdrio sobre a gestdo das disponibilidades
do FEE, dando conhecimento do mesmo ao membro do
Governo responsavel pela area das finangas.

2 — A comissdo executiva submete ao Conselho Estra-
tégico, anualmente, um relatério de actividades do FEE,
que integra o relatdrio referido no numero anterior.

Artigo 21.°
Projectos nao executados

Os montantes afectos a projectos apoiados ¢ ndo exe-
cutados podem ser destinados a outros investimentos e
ou acgdes do FEE, mediante proposta fundamentada da
comissdo executiva.

Artigo 22.°
Extin¢do do FEE

Em caso de extin¢do do FEE, o destino dos meios finan-
ceiros a este afectos, apurados apos a respectiva liquidagao,
sera determinado por despacho conjunto dos membros do
Governo responsaveis pelas areas das finangas e energia.

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

Portaria n.° 27/2011
de 10 de Janeiro

O Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de Julho, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 314/2009, de 28 de Outubro, adoptou
normas respeitantes as alteragdes aos termos da autorizagio
de introdu¢do no mercado de medicamentos veterinarios,
de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1234/2008, de 24
de Novembro, da Comissao.

A luz da experiéncia adquirida, tornou-se igualmente
necessario proceder a uma maior clarificac¢do de critérios
e procedimentos, de forma a facilitar o enquadramento dos
mesmos, de acordo com aquele decreto-lei.
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Neste quadro, impde-se a actualizag@o do custo de de-
terminados actos, e uma adequacdo dos montantes que, de
facto, permitam a aproximagd@o possivel aos custos reais
de funcionamento do sistema.

Assim:

Ao abrigo do disposto non.® 4 do artigo 107.° do Decreto-
-Lei n.° 148/2008, de 29 de Julho, alterado pelo Decreto-
-Lei n.° 314/2009, de 28 de Outubro, manda o Governo,
pelo Ministro de Estado e das Finangas e pelo Secretério de
Estado das Florestas e Desenvolvimento Rural, no uso das
competéncias delegadas pelo Ministro da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas através do despacho
n.° 78/2010, de 5 de Janeiro, o seguinte:

Artigo 1.°
Taxas

1 — As taxas devidas pelos actos relativos aos pro-
cedimentos e aos exames laboratoriais e demais actos
e servigos prestados pela Direc¢do-Geral de Veterinaria
(DGV) constituem encargo dos requerentes, nos termos
da tabela constante no anexo a presente portaria, da qual
faz parte integrante.

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

3 — As taxas resultantes de quaisquer controlos labora-
toriais determinados pela DGV, no ambito do Decreto-Lei
n.° 148/2008, de 29 de Julho, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 314/2009, de 28 de Outubro, e fixadas pela entidade que
os realizar, ¢ acrescido um valor de € 100, o qual pode ser
alterado, caso as despesas técnico-administrativas sejam
superiores a esse montante.

Artigo 2.°
Isencio de taxas

1 — O director-geral de Veterinaria pode conceder
isengdes parciais ou totais das taxas devidas pelos actos
relativos aos ensaios clinicos previstos no n.° 19 da tabela
constante do anexo, quando os promotores de ensaios
sejam instituigdes sem fins lucrativos, designadamente
universitarias, e de investigagdo relacionadas com a pro-
dugdo, satde e bem-estar animal.

2 — A isencao referida no numero anterior s6 pode ser
concedida no caso de ensaios clinicos ndo comerciais.

3 — Em derrogagdo ao disposto no numero anterior e,
em casos excepcionais, pode ainda ser concedida isen¢ao,
parcial ou total, relativamente a outros pedidos de ensaios,
por decisdo fundamentada, tendo em consideracao, desig-
nadamente, os seguintes factores:

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

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

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

d) Existéncia de alternativas terap€uticas;

e) Ganhos em produgdo e satde animal;

/) Nivel de custo relativo, induzido nos sectores de pro-
dugdo e saude animal e nos detentores de animais, pelos
medicamentos veterinarios.
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4 — Esta isenta de pagamento de taxa a avaliag@o de
um relatdrio periddico de seguranga (RPS):

a) Destinado a completar o periodo de cinco anos apds a
concessao da autorizagdo de introdu¢do no mercado (AIM)
do medicamento veterinario;

b) Cuja submissdo tenha sido determinada pela DGV
fora da previsdo do n.°2 ou do n.° 8 do artigo 110.° do
Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de Julho, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 314/2009, de 28 de Outubro;

¢) Que constitua uma nova versao de um RPS anterior-
mente submetido, nomeadamente o decorrente de neces-
sidade de alteracdo determinada pela DGV ou detectada
pelo proprio titular da AIM, desde que diga respeito ao
mesmo periodo de tempo;

d) Previsto nas alineas b) dos n.*10.1, 10.2, 10.3 e
10.4 e nas alineas b) e ¢) dos n.*11.1 e 11.2 da tabela
constante do anexo, desde que, pelo menos 50% do res-
pectivo periodo, coincida com parte do RPS submetido ou
a submeter com o pedido de renovagdo.

5 — O director-geral de Veterinaria pode conceder,
mediante fundamenta¢do adequada do requerente, uma
isen¢do parcial de 30% as taxas relativas aos pedidos
respeitantes a medicamentos veterinarios, nomeadamente,
nos casos de falta de disponibilidade e utilizagao limitada.

Artigo 3.°
Reembolso

1 — No caso de rejei¢do dos pedidos a que se refe-
rem os n.* 1 a 20 da tabela constante do anexo, a DGV
devolve aos requerentes 90 % das taxas pagas, retendo
os restantes 10 % a titulo de despesas meramente admi-
nistrativas.

2 — No caso de desisténcia de pedidos a que se referem
os n.” 1 a 20 da tabela constante do anexo, a DGV devolve
aos requerentes 20 % das taxas pagas, retendo os restantes
80 %, a titulo de outras despesas, além das previstas no
numero anterior, designadamente de apreciagdo e avaliagdo
dos pedidos.

Artigo 4.°
Cadigos identificativos

O director-geral de veterinaria pode estabelecer codigos
identificativos respeitantes a cada taxa prevista na tabela
constante do anexo.

Artigo 5.°
Destino das receitas

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

Artigo 6.°
Actualizacdo anual

Os valores das taxas previstos no artigo 1.° podem ser
actualizados, anualmente, na propor¢do do aumento da
taxa de inflacdo anual medida através da variagdo média
do indice de pregos no consumidor para o continente,
publicada pelo Instituto Nacional de Estatistica em De-
zembro do ano anterior aquele a que a actualizagdo res-
peita, sendo os respectivos valores divulgados pela DGV.
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Artigo 7.°
Norma revogatoria
E revogada a Portaria n.° 1444/2008, de 12 de Dezembro.

O Ministro de Estado e das Finangas, Fernando Teixeira
dos Santos, em 22 de Dezembro de 2010. — O Secreta-
rio de Estado das Florestas e Desenvolvimento Rural,
Rui Pedro de Sousa Barreiro, em 2 de Agosto de 2010.

ANEXO

Tabela a que se refere o artigo 1.°

1 — Por cada pedido de autorizacdo de introdugio 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 farmaceéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluidos no pedido referido
na subalinea anterior — € 450;

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentados posteriormente
ao pedido referido na subalinea i) e antes da concessdo da
respectiva AIM — € 1600;

b) Pelo procedimento nacional, nos casos, previstos
nas alineas a) e ) do n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei
n.° 148/2008, de 29 de Julho, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 314/2009, de 28 de Outubro:

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

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

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentados posteriormente
ao pedido referido na subalinea i) e antes da concessdo da
respectiva AIM — € 750;

¢) Pelo procedimento nacional de registo simplificado:

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

i) Por cada dosagem, forma farmaceéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluidos no pedido referido
na subalinea anterior — € 60;

iii) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, apresentados posteriormente
ao pedido referido na subalinea i) e antes da concessdo da
respectiva AIM — € 120.

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, incluidos no pedido referido
na subalinea anterior — € 750;
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b) Relativo a um medicamento veterinario ja pos-
suidor de uma AIM, valida e em vigor, a partir de 6 ¢
até 15 Estados membros envolvidos, em que Portugal
funcione como Estado membro de referéncia, o custo
dos actos correspondentes referidos na alinea anterior
acresce em 40 %;

¢) Relativo a um medicamento veterinario ja possui-
dor de uma AIM, valida e em vigor, a partir de 16 Es-
tados membros envolvidos, em que Portugal funcione
como Estado membro de referéncia, o custo dos ac-
tos correspondentes referidos na alinea a) acresce em
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, incluidos no pedido referido
na subalinea anterior — € 450.

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;

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

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

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

d) Relativo a um medicamento em que Portugal ndo ¢é
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, incluidos no pedido referido
na subalinea anterior — € 450.

4 — Por cada pedido de autorizagdo de importacdo
paralela de medicamentos veterinarios, em Portugal:

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

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

5 — Por cada pedido de alteragdo para cada medica-
mento veterinario, independentemente do niimero de au-
torizacdo atribuido, concedida através do(s):

5.1 — Procedimento nacional [alineas a) e b) don.® 1]
e dos procedimentos de reconhecimento mutuo e des-
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centralizado em que Portugal ndo ¢ Estado membro de
referéncia:

a) Por um pedido de alteracdo de tipo 1-A, de um me-
dicamento veterinario — € 200:

i) Por cada acto adicional, quando na mesma notificagdo
forem incluidos varios pedidos de alteragdo 1-A — € 75;

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

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 500;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares, incluidos no pedido referido na subalinea
anterior — € 300;

¢) Por cada alterag@o maior de tipo 11

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

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares, incluidos no pedido referido na subalinea
anterior — € 300;

d) Por cada extensdo:

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

i) Por cada substancia activa, dosagem, forma farma-
céutica, via de administragdo ou espécie alvo suplemen-
tares — € 250;

5.2 — Procedimentos de reconhecimento mutuo ou
descentralizado, ou procedimento referido no artigo 20.°
do Regulamento (CE) n.° 1234/2008, de 24 de Novembro:

a) Quando Portugal ¢ Estado membro de referéncia
ou autoridade de referéncia, ao custo de cada alteragdo
acrescem 80 % sobre o valor atribuido as alteragdes cor-
respondentes referidas nos n.* 5.1 e 6;

b) Quando o niimero de Estados membros envolvidos
for superior a cinco, ao custo de cada alteragcdo acrescem
100 % sobre o valor atribuido as alteragdes correspondentes
referidas nos n.”* 5.1 € 6;

5.3 — Procedimento nacional de registo simplificado, o
custo de cada alteracdo € reduzido em 50 % sobre o valor
atribuido para as altera¢des correspondentes referidas no
n.°5.1.

6 — Pedido de agrupamento de alteragdes previsto no
artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1234/2008, de 24 de
Novembro:

a) E devida a taxa correspondente 2 alteragdo de clas-
sificag¢@o superior;

b) Até seis alteragdes, por cada alteracdo adicional, no
agrupamento:

i) Tipo 1-A — € 75;
ii) Tipo 1-B — € 150;
iii) Tipo 1 — € 300;

¢) A partir de seis alteragdes no agrupamento, por cada
alteragdo adicional ¢ devida a taxa correspondente acres-
cida de € 100.
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7 — Por cada pedido de transferéncia do titular de uma
AIM, para cada medicamento veterinario, independen-
temente do nimero de autorizagdo atribuido — € 300.

7.1 — Quando a mesma transferéncia disser respeito a
mais de um medicamento veterinario, o custo de cada acto
suplementar é reduzido em 25 %.

8 — Por cada alteragcdo de uma AIM determinada pelo
director-geral de Veterinaria — € 1000.

8.1 — Caso as referidas alteragdes se encontrem tipifi-
cadas de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1234/2008,
de 24 de Novembro, aplica-se a taxa correspondente.

8.2 — Por cada alteragdo de uma AIM determinada pelo
director-geral de Veterinaria respeitante ao procedimento
de registo simplificado o custo ¢ reduzido em 75 % sobre
o valor referido no n.° 8.

9 — Por cada pedido de renovagao:

9.1 — De uma AIM de um medicamento veterinario
concedida ao abrigo do procedimento nacional [alineas
a)eb)don’1]:

a) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 1600;

b) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares, incluidos no pedido referido na subalinea
anterior — € 250;

9.2 — De uma AIM de um medicamento veterinario
concedida ao abrigo do procedimento nacional de registo
simplificado:

a) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 300;

b) Por cada dosagem, forma farmacé€utica ou diluente
suplementares, incluidos no pedido referido na subalinea
anterior — € 50;

9.3 — De uma autorizacdo de importacdo para-
lela — € 1600;

9.4 — Por cada pedido de renovagdo quinquenal ao
abrigo do procedimento de reconhecimento mituo ou
descentralizado:

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

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

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

b) Relativo a um medicamento veterindrio em que Portugal
funcione como Estado membro de referéncia, a partir de 6 e
até 15 Estados membros envolvidos, o custo de cada renova-
¢do quinquenal € acrescido em 40% sobre o valor atribuido;

¢) Relativo a um medicamento veterinario em que
Portugal funcione como Estado membro de referéncia,
a partir de 16 Estados membros envolvidos, o custo de
cada renovacdo quinquenal ¢ acrescido em 80 % sobre o
valor atribuido;

9.5 — De uma AIM concedida ao abrigo dos proce-
dimentos de reconhecimento mutuo ou descentralizado,
quando Portugal ndo ¢ Estado membro de referéncia:

a) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 1600;
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b) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares, incluidos no pedido referido na subalinea
anterior — € 250.

10 — Pela avaliagdo de um relatdrio periddico de segu-
ranc¢a de um medicamento veterinario, cuja autorizacao de
introdug@o no mercado foi concedida através do(s):

10.1 — Procedimento nacional referido nas alineas a)
eb)don’1:

a) Relatorio semestral ou anual:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 160;

ii) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 25;

b) Relatorio trienal:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 1200;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 150;

10.2 — Procedimento nacional de regime simplificado
referido na alinea ¢) do n.° 1:

a) Relatorio semestral ou anual:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 50;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 10;

b) Relatorio trienal:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 180;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 25;

10.3 — Procedimento de reconhecimento mutuo ou
descentralizado em que Portugal é Estado membro de
referéncia, a que se refere o n.° 5.2:

a) Relatorio semestral ou anual:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 200;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 25;

b) Relatorio trienal:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — €130;

i) Por cada dosagem forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 150;

10.4 — Procedimento de reconhecimento mutuo ou
descentralizado em que Portugal ndo ¢ Estado membro de
referéncia, a que se refere a alinea d) do n.® 2:

a) Relatorio semestral ou anual:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — €150;

ii) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 25;
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b) Relatorio trienal:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — €1000;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — €150.

11 — Pela avaliag@o de um relatério periddico de se-
guranga no ambito do projecto de partilha de trabalho de
avaliagdo, o custo correspondente para cada medicamento
veterinario, independentemente do nlimero de autorizagéo
concedido:

11.1 — Em que Portugal ¢ Estado membro de refe-
réncia:

a) Relatorio semestral ou anual:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 200;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 25;

b) Relatorio trienal:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 1300;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 150;

¢) Relatério quinquenal:

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

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 150;

11.2 — Quando Portugal ndo é Estado membro de re-
feréncia:

a) Relatorio semestral ou anual:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 150;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 25;

b) Relatorio trienal:

i) Incluindo uma dosagem, uma forma farmacéutica e
um diluente — € 1000;

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — € 150;

¢) Relatério quinquenal:

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

i) Por cada dosagem, forma farmacéutica ou diluente
suplementares — €150.

12 — Por cada renovacdo adicional de uma AIM deter-
minada pelo director-geral de Veterinaria, aplicam-se os
valores referidos no n.° 9.

13 — Por cada pedido de revisao ou reavaliagdo:

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

b) Por cada dosagem, forma farmacéutica, diluente ou
espécie alvo suplementares, incluidos no pedido referido
na subalinea anterior — € 450.
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14 — Por cada pedido de autorizagdo de fabrico de me-
dicamentos veterinarios ou de matérias-primas, incluindo
uma vistoria — € 1750:

14.1 — Por cada vistoria suplementar — € 250;

14.2 — Por cada pedido de alteragdo — € 500;

14.3 — Pela emissdo de certificados de boas praticas
de fabrico — € 50;

14.4 — Pela emissdo de certificados de boas prati-
cas de fabrico a um fabricante sediado num pais ter-
ceiro — € 500;

14.5 — Os custos adicionais decorrentes de pedidos
relacionados com as boas praticas de fabrico, a nivel do
Espago Economico Europeu ou em paises terceiros, de-
signadamente os da viagem e alojamento, sdo suportados
pelo requerente.

15 — Por cada pedido de autoriza¢do de um labora-
torio produtor de autovacinas e vacinas de rebanho ou
de um banco de sangue veterinario, incluindo uma visto-
ria— € 750:

15.1 — Por cada vistoria suplementar — € 250;

15.2 — Por cada pedido de alteragao — € 500.

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

17 — Por cada pedido de autorizagdo para distribuicao
por grosso — € 1500:

17.1 — Por cada pedido de alteragdo — € 500.

18 — Por cada pedido de autorizagdo para venda a re-
talho — € 1000:

18.1 — Por cada pedido de alteragdo — € 500.

19 — Pelo pedido de autorizagdo para realizar ensaios
clinicos de substancias ou importar medicamentos veteri-
narios experimentais, incluindo uma vistoria ou controlo
de execucdo do ensaio:

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

b) Por cada pedido de altera¢do ao protocolo — € 50;

¢) Pedido de importagdo de medicamentos veterindrios
experimentais — € 250;

d) Por cada pedido de vistoria ou controlo de execugéo
do ensaio suplementar — € 250.

20 — Pela emissdo de cada certificado de ava-
liagdo oficial do protocolo de libertagdo dos lotes
(OBPR) — € 280.

21 — Pelo servigo de aconselhamento cientifico e re-
gulamentar relativo a um processo de um medicamento
veterinario, para efeitos de posterior avaliagdo por re-
conhecimento mutuo ou por procedimento descentrali-
zado — € 1000.

22 — 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 autorizagdo de fabrico, de laboratorio produtor de
autovacinas ou vacinas de rebanho, de um banco de sangue
veterinario, de importagdo, de exportacdo, de distribuicdo
por grosso, ou de venda a retalho:

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

23 — Os pedidos de alteragao referidos nos n.”* 14, 15,
17, 18 e 19 podem incluir vistoria, se for caso disso.
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MINISTERIO DA ECONOMIA, DA INOVAGAO
E DO DESENVOLVIMENTO

Decreto-Lei n.° 5/2011

de 10 de Janeiro

O presente decreto-lei estabelece as medidas destinadas
a promover a producdo e o aproveitamento de biomassa,
para garantir o abastecimento das centrais dedicadas de
biomassa florestal. A biomassa florestal, que consiste na
fracgdo biodegradavel de produtos, residuos e detritos de
origem bioldgica provenientes da floresta ou de outras
plantagdes, € de grande importancia para o Pais, pela sua
transversalidade a gestao florestal, permitindo a produgao
de energia e calor neutros no que respeita as emissoes de
CO (indice 2).

Neste sentido, a estratégia nacional para as flores-
tas aprovada pela Resolu¢do do Conselho de Ministros
n.° 114/2006, de 15 de Setembro, reconheceu a importancia
que o sector representa para o desenvolvimento do Pais e
destacou o valor dos recursos florestais para a sociedade
nas suas diversas func¢des e valéncias econdmicas, sociais
e ambientais.

A Resolugdo do Conselho de Ministros n.° 29/2010, de
15 de Abril, que aprovou a estratégia para a energia com o
horizonte de 2020 (ENE 2020) definiu a aposta nas ener-
gias renovaveis e a utilizacao da politica energética para
apromogao do crescimento e da independéncia energética
e financeira nacional, bem como o desenvolvimento eco-
noémico territorialmente equilibrado.

A articulacdo destas duas estratégias cria sinergias que
possibilitam uma gestao profissional e sustentavel da flo-
resta contribuindo para a concretizagdo dos objectivos
assumidos para o sector da energia, nomeadamente o de
atingir 31 % de energia renovavel at¢ 2020 no consumo
final de energia.

Neste sentido, a Resolugdo do Conselho de Ministros
n.° 81/2010, de 3 de Novembro, veio estabelecer algumas
medidas destinadas a assegurar a sustentabilidade a prazo
do abastecimento das centrais dedicadas a biomassa, bem
como a efectivar a sua construcdo e exploragdo, até final
de 2013, associando ao cumprimento destes objectivos a
aplica¢do de um incentivo econémico.

O presente decreto-lei visa, pois, dar desenvolvimento as
medidas ali previstas, aplicando-se as centrais dedicadas a
biomassa florestal relativas aos concursos publicos para a
atribuicdo de capacidades de injeccdo de poténcia na rede
do Sistema Eléctrico de Servigo Publico (SEP) langados
em 2006, bem como aquelas cuja autorizacdo de instalagdo
se encontre atribuida para a utilizagdo de combustivel a
biomassa florestal residual.

Assim, ¢ estabelecido pelo presente decreto-lei um
incentivo econdémico associado ao cumprimento de de-
terminados deveres, que se traduz na definigdo de um
coeficiente Z especifico para as centrais dedicadas a
biomassa abrangidas pelo presente decreto-lei, no va-
lor de 9,6, permitindo, desta forma, uma remuneragao
mais elevada da energia produzida nas centrais de bio-
massa. O coeficiente Z define a remuneracdo das cen-
trais de producgdo de energia em regime especial e esta
previsto na subalinea 7) da alinea d) do n.° 18 do anexo 11
do Decreto-Lei n.° 189/88, de 27 de Maio, alterado pelo
Decreto-Lein.® 225/2007, de 31 de Maio, e rectificado pela
Declaragao de Rectificagdo n.° 71/2007, de 24 de Julho.





