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SECCAO 111

Dispensa de requisitos

Artigo 31.°

Dispensa de requisitos

Os requisitos de instalacdo e funcionamento exigidos
para as casas de turismo de natureza podem ser dis-
pensados pela Direcgao-Geral do Turismo sempre que
se trate de edificios antigos e a observancia daqueles
requisitos se revele materialmente impossivel ou com-
prometa a rendibilidade da casa e forem susceptiveis
de afectar as caracteristicas arquitectonicas ou estru-
turais dos edificios.

CAPITULO IT

Contra-ordenacoes

Artigo 32.°

Contra-ordenacoes
1 — Constituem contra-ordenagoes:

a) A violacdo do disposto no n.° 2 do artigo 1.°,
no artigo 3.°, no n.° 1 do artigo 12.° e nos n.** 2
e 3 do artigo 13.9;

b) A violacdo do disposto nos artigos 2.°, 4.° e
5.9, nos n.* 1 e 3 do artigo 6.°, nos artigos 8.°
a 10.°, no artigo 12.°, nos artigos 14.° a 19.°,
nos n.** 2 e 3 do artigo 20.°, nos artigos 21.°
a 25.° nos n.* 2 e 3 do artigo 27.° e nos arti-
gos 28.° a 30.°

2 — As contra-ordenagdes previstas na alinea a) do
ndmero anterior sao puniveis com coima de 100 000$
a 750 000$, no caso de se tratar de pessoa singular, e
de 500 000$ a 6 000 0008, no caso de se tratar de pessoa
colectiva.

3 — As contra-ordenacOes previstas na alinea b) sao
puniveis com coima de 10 000$ a 200 000$, no caso de
se tratar de pessoa singular, e de 100 000$ a 1 000 0003,
no caso de se tratar de pessoa colectiva.

Artigo 33.°

Tentativa e negligéncia

1 — A tentativa e a negligéncia sao puniveis.

2—Em caso de punicao da tentativa, os limites
maximo e minimo das coimas sdo reduzidos para um
terco.

3 — Se a infrac¢ao for praticada por negligéncia, os
limites maximo e minimo das coimas sao reduzidos para
metade.

Artigo 34.°

Competéncia sancionatéria

A aplicagao das coimas e das sancOes acessOrias pre-
vistas no presente diploma compete ao director-geral
do Turismo.

Artigo 35.°

Produto das coimas

O produto das coimas recebidas por infrac¢do ao dis-
posto no presente diploma reverte em 60% para os
cofres do Estado e em 40% para a Direccao-Geral do
Turismo.

CAPITULO I1I

Disposicao final

Artigo 36.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia imedia-
tamente a seguir ao da sua publicagio.

Presidéncia do Conselho de Ministros, 10 Dezembro
de 1998.

Antonio Manuel de Oliveira Guterres — Antonio Lu-
ciano Pacheco de Sousa Franco — Jodo Cardona Gomes
Cravinho — Joaquim Augusto Nunes de Pina Moura —
Luis Manuel Capoulas Santos — Maria de Belém Roseira
Martins Coelho Henriques de Pina — Elisa Maria da
Costa Guimardes Ferreira.

Promulgado em 28 de Janeiro de 1999.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 8 de Fevereiro de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

MINISTERIOS DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL
E DAS PESCAS E DA SAUDE

Portaria n.° 124/99

de 17 de Fevereiro

A elevada complexidade de muitas patologias animais
motiva a incessante procura da medicina e da industria
farmacéutica com o objectivo de se investigar ou veri-
ficar, através de um estudo sistematico, os efeitos e reac-
¢coes adversas aos medicamentos veterinarios, estudar
a absor¢ao de tais produtos pelos animais, sua distri-
buicdo, metabolismo e excrecdo, a fim de assegurar a
sua eficdcia e seguranca.

Nisto consistem sumariamente, os ensaios clinicos
onde se entrecruzam, nio raro, interesses sO parcial-
mente coincidentes.

Impde-se a salvaguarda dos direitos e bem-estar dos
animais envolvidos nos ensaios, competindo ao inves-
tigador esta tarefa.

Devem ser tidos também em conta no decurso dos
ensaios clinicos possiveis efeitos do medicamento vete-
rinario no meio ambiente, bem como dos seus residuos
nos animais destinados a consumo humano.

Torna-se necessario definir previamente um proce-
dimento a adoptar na organizagio dos ensaios, condugao
destes, recolha de informagao e documentacao no sen-
tido de obter a sua validagao e promover a qualidade
ética, cientifica e técnica dos ensaios clinicos.

Ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 75.° do
Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho:

Manda o Governo, pelos Ministros da Agricultura,
do Desenvolvimento Rural e das Pescas e da Saude,
0 seguinte:

1.°—1 — O presente diploma estabelece as normas
a que devem obedecer os ensaios clinicos a realizar em
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animais, de modo a garantir a sua integridade fisica
e a eficicia e seguranca dos medicamentos veterinarios.

2 — Para efeitos do presente diploma, entende-se por
«ensaio clinico» todo o estudo sistematico com medi-
camentos veterindrios a realizar em animais para expe-
riéncias, saudaveis ou doentes, com o objectivo de inves-
tigar ou verificar os efeitos e ou identificar qualquer
efeito secundario dos medicamentos veterindrios e ou
estudar a sua absorcdo, distribuicdo, metabolismo e
excregao a fim de determinar a sua eficicia e seguranca.

2.°— 1 — A realizacdo dos ensaios clinicos deve ter
lugar em estrita observancia dos principios cientificos
reconhecidos e escrupuloso respeito pela integridade
fisica dos animais envolvidos, bem como dos agentes
manipuladores e do ambiente.

2 — Os ensaios clinicos em que se presume risco para
a satude publica ou para os agentes manipuladores deve-
rao ser acompanhados por um médico.

3 — O bem individual do animal deve prevalecer, em
qualquer ensaio clinico, sobre os interesses da ciéncia
e da comunidade cientifica.

4 — Os ensaios clinicos podem ser realizados em ani-
mais sdos quando nao existam riscos previsiveis para
a sua integridade fisica.

5 —S6 devem ser realizadas experiéncias com ani-
mais selvagens quando os objectivos da experiéncia em
causa nao possam ser satisfeitos com outros animais.

6 — Realizado o ensaio, os animais devem ser abatidos
por métodos humanitarios ou, no caso de ser necessario
conservé-los vivos, devem receber os cuidados adequados
ao seu estado de saude, ser mantidos sob vigilancia de
um médico veterinario, bem como em ambiente ade-
quado.

3.9 Os ensaios clinicos s6 podem ser efectuados por
técnicos com qualificagdo cientifica adequada, com
experiéncia em investigacdo, em especial na drea de
ensaio clinico proposto, com acompanhamento de um
médico veterinario.

4.° — 1 — Os ensaios clinicos apenas podem ser rea-
lizados em instalagdes que reinam condigdes materiais
e humanas susceptiveis de garantirem o rigor e a qua-
lidade cientifica exigidos.

2 — Os ensaios em cuja realizagdo sejam utilizados
medicamentos veterindrios que, pela sua natureza ou
pelas caracteristicas da doenga, possam originar risco
grave para a vida ou sadde animal, devem ser realizados
em instalagoes médico-veterinarias com internamento,
dispondo de condigdes técnicas, materiais ¢ humanas
adequadas ao controlo permanente do ensaio e a rea-
lizacdo das intervengdes que vierem a revelar-se neces-
sarias.

5.—1— As entidades que procedam a ensaios cli-
nicos carecem de licenca emitida pela Direccao-Geral
de Veterindria, adiante designada DGV, devendo, para
esse efeito:

a) Dispor de instalacoes e equipamento adequado
as espécies de animais utilizadas e as experién-
cias a realizar;

b) O seu planeamento, construcdo e funciona-
mento ser de forma a garantir que as experién-
cias se realizem com o objectivo de obter resul-
tados sélidos com 0 menor nimero de animais
e o minimo de dor, sofrimento, aflicio ou danos
duradouros.

2 — Cada entidade deve cumprir as seguintes con-
dicoes:

a) Identificar devidamente a pessoa ou pessoas res-
ponsaveis do ponto de vista administrativo pelos
cuidados a prestar aos animais e pelo funcio-
namento do equipamento;

b) Dispor de um numero suficiente de pessoas
devidamente preparadas;

¢) Tomar as medidas adequadas para garantir o
acompanhamento médico-veterinario e o bem-
-estar animal.

3 — As entidades devem conservar registos de todos
os animais utilizados e pd-los a disposicao da DGV sem-
pre que esta os solicitar, devendo tais registos:

a) Indicar, em particular, o nimero e espécie de
todos os animais adquiridos, sua proveniéncia
e data de chegada;

b) Ser conservados durante um periodo minimo
de trés anos.

6.°—1—Os termos da realizacdo de cada ensaio
clinico constam de um protocolo, no qual se estabelecem
os respectivos objectivos, condigdes de efectivacido e
faseamento, que deverd conter os elementos previstos
no artigo 76.° do Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho.
2 — Do protocolo devera ainda constar:

a) Denominagdo genérica do medicamento vete-
rindrio, sua composi¢ao e identificacdo da enti-
dade que preparou as amostras;

b) Nome do director técnico responsavel pela qua-
lidade do medicamento veterindrio a ensaiar.

3 — O protocolo ¢é datado e assinado pelo promotor
e pelo investigador responsavel pelo ensaio.

7.°—1— A realizacao de ensaios clinicos carece de
autorizagao prévia, a conceder pela DGV, ouvido o Ins-
tituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, adiante
designado por INFARMED.

2 — O pedido de autorizagao € instruido com o pro-
tocolo e demais documentagao de natureza técnico-cien-
tifica que fundamente os objectivos do ensaio clinico
e identifique o medicamento veterinario objecto da
experimentacgao e deve ser dirigido ao director-geral de
Veterindria.

3 — Nao pode ser concedida a autorizacdo quando
do protocolo ndo constem os elementos a que se refere
0 artigo anterior.

8.—1— A DGV cabe pronunciar-se sobre os pedi-
dos de autorizacao para a realizacdo de ensaios clinicos
e fiscalizar a respectiva execucdo, em especial no que
respeita aos aspectos éticos e a seguranga e integridade
dos sujeitos objecto do ensaio clinico, dando conheci-
mento ao INFARMED das decisoes tomadas.

2 — No exercicio das competéncias a que se refere
o numero anterior, deve a entidade referida avaliar,
designadamente:

a) As qualificacOes e experiéncia do investigador
e seus colaboradores, tendo em vista a reali-
zacao do ensaio proposto;

b) As condicoes técnicas e assistenciais em que
decorre o ensaio;
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¢) A adequacdo do protocolo aos objectivos do
ensaio, ponderando especialmente os possiveis
beneficios e os riscos previsiveis;

d) A observancia dos compromissos éticos assu-
midos no protocolo ou resultantes das normas,
nacionais ou internacionais, por que se rege a
realizacdo dos ensaios clinicos;

e) A ocorréncia de razdes que justifiquem suspen-
sa0 ou revogac¢ao da autorizacdo concedida para
a realizacdo de ensaios clinicos;

f) O respeito pelo bem-estar dos animais envol-
vidos no ensaio e o cumprimento das normas
técnicas de proteccdo dos animais utilizados
para fins experimentais e outros fins cientificos
nos termos do disposto na Portaria n.° 1005/92,
de 23 de Outubro.

9.° O investigador estd obrigado a informar de modo
simples, inteligivel e leal o proprietdrio dos animais e
os manipuladores envolvidos no ensaio clinico dos riscos,
das consequéncias e dos beneficios previsiveis, bem
como dos métodos e objectivos prosseguidos.

10.° Todos aqueles que participem em ensaios clinicos
ou por qualquer forma tenham conhecimento da sua
realizacdo ficam obrigados a ndo revelar quaisquer
dados de natureza cientifica a que tenham acesso.

11.°—1— O investigador é a pessoa responsavel
pela condugao e realizacdo do ensaio clinico.

2 — Ao investigador cabe, designadamente:

a) Responsabilizar-se pela realizagdo dos ensaios,
em conformidade com o protocolo subscrito
conjuntamente com o0 promotor, nos termos da
autorizagao concedida;

b) Informar e esclarecer sobre os ensaios clinicos,
nos termos do artigo 8.° do presente diploma;

c¢) Propor a DGV as alteracoes ao protocolo even-
tualmente decorrentes dos dados parciais dos
ensaios clinicos e, bem assim, promover a modi-
ficagdo e a suspensdo dos ensaios, sempre que
ocorram razoes justificativas;

d) Assegurar o registo rigoroso das fichas clinicas,
bem como o tratamento de todas as informacoes
recolhidas durante os ensaios e elaborar o rela-
torio final contendo a apreciagao dos resultados
obtidos.

3 — Ao investigador cabe, ainda:

a) Tomar as medidas adequadas no caso de reac-
¢Oes adversas graves ou inesperadas e delas dar
conhecimento imediato ao promotor e a DGV,
a qual informara do facto o INFARMED;

b) Disponibilizar os resultados dos ensaios, sempre
que requerido, a DGV e ao INFARMED, ao
promotor € a0 monitor de modo a possibilitar
o tratamento dos mesmos, ou a verificacao dos
objectivos;

c¢) Assegurar a confidencialidade dos aspectos da
preparagao, conducao e finalizagdo do ensaio,
bem como de toda a informagao respeitante a
este;

d) Responsabilizar-se pelo acompanhamento mé-
dico-veterindrio dos animais envolvidos nos
ensaios durante e apOs a sua realizacao e manter
a DGV informada do andamento destes.

4 — O investigador pode promover a realizacio de
ensaios clinicos desde que assuma simultaneamente as
responsabilidades de promotor.

5 —E permitida a remuneracido do investigador, a
qual deve constar do protocolo.

6 — Quando o investigador for funcionario ou agente
da Administracdo Publica aplica-se o regime geral da
funcéo publica.

12.°—1— O promotor € a pessoa responsavel pela
promocao e financiamento do ensaio clinico.

2 — Cabe ao promotor, designadamente:

a) Solicitar ao 6rgao de administracao do estabe-
lecimento onde se pretende realizar o ensaio
clinico autorizagao para este;

b) Propor o investigador, cuja qualificacdo cien-
tifica e experiéncia profissional deve comprovar
documentalmente;

¢) Facultar ao investigador todos os dados quimico-
-farmaceéuticos, toxicoldgicos, farmacoldgicos e
clinicos relevantes que garantam a seguranca
do medicamento veterindrio e todas as infor-
macoes necessarias a boa conducao dos ensaios;

d) Financiar e colocar a disposi¢do do investigador
0s meios necessarios a boa realizagao dos
ensaios, em especial medicamentos e equipa-
mentos;

e) Assegurar a vigilancia do ensaio mediante uma
monitorizacao efectuada sob responsabilidade
médico-veterinaria;

f) Assegurar o cumprimento dos deveres de comu-
nicacdo e de informacdo previstos no presente
diploma;

g) Apresentar o relatério final a DGV, que dara
conhecimento do seu teor ao INFARMED.

13.° —1— O monitor € o individuo designado pelo
promotor para acompanhar o ensaio clinico, relatando
a sua evolucdo e verificando as informacoes coligidas,
€ para o manter permanentemente informado.

2 — Asinformagdes a prestar ao promotor compreen-
dem, designadamente, a verificagao das condigdes indis-
pensaveis a realizagdo do ensaio, a informacao prestada
a toda a equipa de investigacio, o cumprimento do pro-
tocolo e o modo de recolha e registo dos dados do
ensaio clinico.

14.° Sem prejuizo do disposto no presente diploma,
a realizacdo dos ensaios clinicos deve pautar-se, com
as necessarias adaptacoes, pelo disposto na legislagao
que regula os ensaios analiticos, fArmaco-toxicoldgicos
e clinicos dos medicamentos veterinarios, bem como a
que aprova as normas técnicas de proteccao dos animais
utilizados para fins experimentais e outros fins cien-
tificos.

Ministérios da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas e da Saudde.

Assinada em 29 de Janeiro de 1999.

Pelo Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas, Luis Medeiros Vieira, Secretario de
Estado da Modernizagao Agricola e da Qualidade Ali-
mentar. — A Ministra da Sadde, Maria de Belém Roseira
Martins Coelho Henriques de Pina.



