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N.° 103 — 4 de Maio de 2001

Deliberagao n.° 722/2001. — A Directiva n.° 1999/82/CE, da
Comissao, de 8 de Setembro de 1999, transposta para a ordem juridica
nacional através do Decreto-Lei n.° 161/2000, de 27 de Julho, estipula
que todos os pedidos de autorizagao de introdugao no mercado (AIM)
de medicamentos submetidos a partir de 1 de Julho de 2000 deveriam
observar os critérios estabelecidos na norma orientadora CPMP/
BWP/1230/98 sobre minimizagao do risco de transmissao de agentes
causadores de encefalopatias espongiformes transmissiveis (TSE).

As AIM de medicamentos ja concedidas deveriam observar esses
mesmos critérios o mais tardar em 1 de Marco de 2001. Para tal,
o titular ou requerente da AIM de medicamentos deveria submeter
ao INFARMED documentagao detalhada referente a todas as subs-
tancias de origem animal (bovino, ovino e caprino) que participem
no fabrico de medicamentos, sobre a origem dos animais, tecidos
animais e processo de fabrico utilizado na producdo das matérias-
-primas ou entdo poderia submeter o certificado TSE emitido pela
Farmacopeia Europeia (procedimento que foi aprovado em 1999).

O néo cumprimento destas obrigacoes por parte dos titulares deter-
minaria, nos termos do artigo 15.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8
de Fevereiro, a revogacdo ou suspensdo das AIM dos respectivos
medicamentos.

Ponderando os riscos para a satide publica decorrentes da aplicagao
de uma medida administrativa baseada na necessidade de precaver
uma plausibilidade de percepgao de risco face aos efeitos expectaveis,
considerando ainda o principio da proporcionalidade, o conselho de
administracdo do INFARMED, em 1 de Marco de 2001, nos termos
da competéncia que lhe foi atribuida pela alinea /) do n.° 2 do
artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, deliberou
conceder aos titulares de AIM que ndo tenham completado o processo
relativo ao cumprimento integral da Directiva n.° 1999/82/CE, da
Comissao, de 8 de Setembro de 1999, a qual foi transposta para a
ordem juridica nacional através do Decreto-Lei n.° 161/2000, de 27
de Julho, o prazo adicional, ndo prorrogavel, de 15 dias (até 16 de
Marco, inclusive), para instrugdo do processo, findo o qual se pro-
cederia a suspensao/revogacdo das AIM referidas. Excepcionavam-se
os casos em que, por razdo de saude publica grave relacionada com
a necessidade definida por critérios clinicos e inexisténcia de substituto
para o medicamento em causa, se considerasse nao suspender/revogar
a AIM.

Tendo em conta o acima referido, e nos termos da alinea a) do
n.° 1 do artigo 15.° e da alinea ¢) do n.° 1 do artigo 11.° do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na sua redaccao actual, o conselho de
administracao do INFARMED delibera suspender, por um prazo de
90 dias, a autorizagdo de introdugdo no mercado do medicamento
Bromidia, xarope, cujo titular é Estabelecimentos Barral, L.9

Consequentemente, e nos termos do n.° 2 do artigo 15.° do Decre-
to-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, o titular de AIM sera notificado
do teor desta deliberagao, para efeito de suprir as deficiéncias que
lhe deram origem.

21 de Marco de 2001. — O Conselho de Administracao: Miguel
Andrade, presidente — Rogério Gaspar, vice-presidente — Vasco
Maria, vice-presidente — Emilia Alves da Silva, vogal.

MINISTERIO DO TRABALHO E DA SOLIDARIEDADE

Gabinete do Secretario de Estado da Solidariedade
e da Seguranca Social

Despacho n.° 9400/2001 (2.2 série). — A norma vii dos pro-
tocolos de cooperacdo para 2001, celebrados entre o Ministério do
Trabalho e da Solidariedade e a Uniao das IPSS, a Uniao das Mise-
ricordias e a Unido das Mutualidades Portuguesas, relativas aos lares
de idosos, prevé o refor¢o da comparticipagao financeira do Estado,
no valor de 10 5108 (€ 52,42) utente/més, para os idosos que se encon-
trem em situagao de dependéncia do 2.° grau, conforme caracterizagao
constante dos artigos 3.° e 4.° do Decreto-Lei n.° 265/99, de 14 de
Julho. Trata-se de uma forma diferenciada das comparticipacoes do
Estado, tal como se encontrava previsto na alinea ¢) do n.° 3 da
clausula vir do pacto de cooperagao para a solidariedade social.

Idéntica comparticipacdo adicional estava prevista nos protocolos
de cooperagdo para 2000, fixada no valor de 7500$ utente/més.

Esta comparticipagao adicional é paga directa e integralmente as
instituicoes, tendo pois natureza diferente da prestagao do comple-
mento por dependéncia, mesmo que, nos procedimentos necessarios
a sua atribuicao, possam encontrar-se interligadas.

Embora o complemento por dependéncia atribuido aos pensionistas
no ambito dos regimes de seguranga social possa ser requerido pelas
instituicoes que lhes prestam assisténcia e pago a essas mesmas ins-
tituicoes, essa circunstancia nao retira a este complemento a natureza
de rendimento do pensionista.

Assim, deve o mesmo ser englobado no rendimento que serve de
base ao calculo da comparticipagdo devida pelo acolhimento no lar,
de harmonia com as normas regulamentares aplicaveis.

No que respeita especificamente as condicoes de atribuigdo as ins-
tituicoes das comparticipacoes adicionais previstas na norma ViI dos
referidos protocolos de cooperagdo determinam-se os seguintes
procedimentos:

1 — A atribuigdo da comparticipagdo adicional prevista nos pro-
tocolos de cooperacao para 2001 depende de candidatura das ins-
tituicoes apresentada aos centros distritais de solidariedade e segu-
ranca social.

2 — A referida candidatura deve ser acompanhada de listagem dos
residentes em lar de idosos que sejam titulares de complemento por
dependéncia ou cujo requerimento da prestacao se encontre em fase
de instrugao, desde que a respectiva situacao se configure como depen-
déncia do 2.° grau nas condicoes estabelecidas no n.° 1 do artigo 4.°
do Decreto-Lei n.° 265/99, de 14 de Julho.

3 — Para efeitos do disposto nos nimeros anteriores, os titulares
de complemento por dependéncia do 1.° grau, que beneficiem da
assisténcia prestada em estabelecimentos de apoio social abrangidos
por acordo de cooperacdo, devem ser sujeitos a revisdo do grau de
dependéncia, desde que requerida pelo proprio ou por quem, nos
termos do disposto no artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 265/99, tenha
legitimidade para o fazer.

4 — A certificacao do grau de dependéncia a que se refere o nimero
anterior é efectuada nos termos do artigo 19.° do Decreto-Lei
n.° 265/99, sem prejuizo do estabelecido no n.° 2 do artigo 7.° do
mesmo diploma.

5 — O pagamento da comparticipagao adicional as institui¢oes tem
inicio no segundo més seguinte ao da apresentagao da candidatura,
sendo efectuado a titulo provisério, enquanto nao for proferida decisao
sobre o reconhecimento da situacdo de dependéncia de 2.° grau.

6 — O centro distrital de solidariedade e seguranca social deve
promover a elaboracdo de um anexo ao acordo de cooperacdo em
vigor, do qual conste:

a) A identificacdo dos beneficidrios abrangidos;

b) O montante da comparticipagdo adicional a atribuir pelo cen-
tro distrital de solidariedade e seguranga social (CDSSS);

¢) A natureza provisoria da comparticipacao, quando for o caso;

d) O dever de a instituicdo comunicar ao CDSSS a alteragao
das situacoes justificativas da atribuicdo da comparticipagao.

7 — O disposto na alinea d) do n.° 5 ndo prejudica a verificacdo
periddica, pelos servicos do CDSSS, das situacdes identificadas nos
anexos aos acordos de cooperacao.

8 — Os titulares de complemento por dependéncia que, até a data
da entrada em vigor do presente despacho, se encontrassem a bene-
ficiar da assisténcia prestada em estabelecimentos de apoio social
abrangidos por acordo de cooperacao e cuja dependéncia configure
a situagdo prevista no n.° 2 do presente despacho, ainda nao cer-
tificada, sdo como tal considerados para efeitos de atribuicdo da com-
participagao adicional, desde que o grau de dependéncia seja com-
provado por declaragao do médico assistente.

9 — Os procedimentos estabelecidos no presente despacho sao
igualmente aplicaveis as comparticipacoes adicionais previstas na
norma VI dos protocolos de cooperacao para o ano de 2000 e ainda
nao atribuidas.

10 — As candidaturas as comparticipacoes adicionais deverao ser
apresentadas dentro dos seguintes prazos:

a) Até 31 de Maio de 2001 para as situacdes a que se referem
osn.*8e9;

b) Até 31 de Dezembro de 2001 para as situagdes, nao abrangidas
pelos n.%® 8 e 9, que se configurem como dependéncia de
2.° grau apds a entrada em vigor do presente despacho.

11 — O presente despacho entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicagdo.

11 de Abril de 2001. — O Secretario de Estado da Solidariedade
e da Seguranca Social, José Manuel Simées de Almeida.

Departamento de Estudos, Prospectiva e Planeamento

Despacho n.° 9401/2001 (2.2 série). — Por meu despacho de
18 de Abril de 2001:

Maria do Patrocinio Moreira Lonet Delgado e Maria de Fatima Sal-
danha Caldeira Firmino, técnicas profissionais especialistas da car-
reira técnico-profissional de arquivo do quadro do Departamento
de Estudos, Prospectiva e Planeamento do Ministério do Trabalho
e da Solidariedade — nomeadas definitivamente, na sequéncia de
concurso, técnicas profissionais especialistas principais da carreira
técnico-profissional de arquivo do mesmo quadro e Ministério,



