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2 — Os representantes referidos no nimero anterior
sdo escolhidos de entre as associagoes do setor, quando
existam, ou de entre as entidades promotoras, nos de-
mais casos.

3 — Havendo mais do que uma associagdo ou enti-
dade do setor em causa, o representante é escolhido por
comum acordo entre as mesmas.

4 — Nao sendo possivel o entendimento entre as
entidades referidas no numero anterior, € escolhido o
representante da entidade com maior representatividade,
aferida pelo maior nimero de associados ou, no caso
dos festivais, pelo nimero de espectadores, com base
na média das trés ultimas edigoes.

S
O »
CAPITULO VIII
Disposi¢des finais e transitorias
Artigo 62.°
Fiscalizagdo

A fiscalizacdo do disposto no presente decreto-lei
compete a Inspecao-Geral das Atividades Culturais, sem
prejuizo das competéncias de fiscalizag@o legalmente atri-
buidas a outras entidades.

Artigo 63.°

Norma transitéria

As normas do presente decreto-lei relativas a obrigagdes
dos beneficiarios de programas e medidas de apoio, bem
como a condi¢des de execucdo dos projetos apoiados,
aplicam-se aos procedimentos em curso a sua data de
entrada em vigor sempre que forem mais favoraveis aos
beneficiarios dos apoios.

Artigo 64.°
Norma revogatéria
Sao revogados:

a) A Lein.° 42/2004, de 18 de agosto;

b) O Decreto-Lei n.° 227/2006, de 15 de novembro;
¢) O Decreto-Lei n.° 9/2013, de 24 de janeiro;

d) O Decreto-Lei n.° 124/2013, de 30 de agosto.

Artigo 65.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 22 de
fevereiro de 2018. — Antodnio Luis Santos da Costa — Ma-
rio José Gomes de Freitas Centeno — Francisca Eugé-
nia da Silva Dias Van Dunem — Luis Filipe Carrilho de
Castro Mendes — Tiago Branddo Rodrigues — Manuel
de Herédia Caldeira Cabral.

Promulgado em 7 de abril de 2018.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 19 de abril de 2018.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.
111290341
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Decreto-Lei n.° 26/2018
de 24 de abril

O Estatuto do Medicamento foi aprovado através do
Decreto-Lein.° 176/2006, de 30 de agosto, que transpds para
o ordenamento juridico nacional a Diretiva 2001/83/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro
de 2001, que estabelece um Codigo Comunitario relativo
aos medicamentos de uso humano.

A Diretiva 2001/83/CE tem sido alvo de sucessivas alte-
ragdes decorrentes nao apenas da necessidade de adaptagdo
do ordenamento europeu a evolugdo e desenvolvimento
técnico que se tem verificado no ordenamento internacio-
nal, mas também a necessidade de responder a ameagas
sérias a saude publica. Foi justamente o que motivou a
aprovacao da Diretiva 2011/62/UE, do Parlamento Europeu
¢ do Conselho, de 8 de junho de 2011, cujo escopo consiste
em impedir a introdug@o de medicamentos falsificados na
cadeia de abastecimento legal.

A Diretiva 2011/62/UE prevé um leque variado de
medidas, entre as quais a colocagdo de dispositivos de
seguranca, que devem figurar nas embalagens de certos
medicamentos para uso humano e que permitam a sua
identificagdo e autenticagdo.

As regras pormenorizadas para os dispositivos de se-
guranga devem ser adotadas através de ato delegado da
Comissdo, o que foi concretizado com a publicagdo do
Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comisséo, de
2 de outubro de 2015.

Uma das medidas previstas no referido Regulamento ¢é
a que diz respeito ao sistema de repositério que armazene,
entre outros elementos, informagdes sobre identificadores
unicos legitimos de um medicamento, o que deve ser criado
e gerido pelos titulares de autorizagdo de introducao no
mercado e pelos fabricantes de medicamentos dotados de
dispositivos de seguranca, devendo ainda ser permitido
aos grossistas e as entidades que dispensam medicamentos
ao publico participar na criacdo e gestdo do sistema de
repositorios.

Neste contexto, e para efeitos dos artigos 31.°¢ 32.°do
mesmo Regulamento, a par do que sucede a nivel europeu,
com a constituicdo da Furopean Medicines Verification
Organisation, A. S. B. L., abreviadamente designada pela
sigla «<EMVO», também ao nivel nacional foi criada
e constituida a correspondente entidade que agrupa as
associagdes representativas dos diferentes setores que
intervém no circuito do medicamento, denominada Or-
ganizagdo de Verificagdo de Medicamentos Nacional
(NMVO).

Torna-se assim necessario adaptar o Estatuto do Me-
dicamento ao mencionado Regulamento, sem prejuizo
de prever a necessaria regulamentacao, tendo por base
os trabalhos que decorrem através de grupo de peritos
dos Estados-membros da Unido Europeia a funcionar
junto da Comissdo Europeia e que visam a uniformi-
dade na aplicagdo desta legislacdo em toda a Unido
Europeia.

Por outro lado, torna-se ainda imperativo transpor para o
ordenamento juridico nacional a Diretiva (UE) 2017/1572,
da Comissao, de 15 de setembro de 2017, que complementa
a Diretiva 2001/83/CE no que se refere aos principios e
diretrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos
de uso humano.


Duarte.Pinto
Realce
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Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprios das Re-
gides Autonomas, a Associagdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica, a Associa¢ao Portuguesa de Medicamentos
Genéricos e Biossimilares, a Associagdo de Grossistas
de Produtos Quimicos e Farmacéuticos, a Administracdo
Regional de Saude do Centro, I. P, a Ordem dos Farma-
céuticos, a Associagdo de Distribuidores Farmacéuticos,
a Associagdo de Farmacias de Portugal, a Associacdo Na-
cional de Farm4cias, a Associag¢do Portuguesa de Hospita-
lizacdo Privada, a Associagdo Portuguesa de Importadores
e Exportadores de Medicamentos, a Associacdo dos Pro-
fissionais de Registos e Regulamentagdo Farmacéutica e
a Associacdo Nacional de Importadores/Armazenistas e
Retalhistas de Produtos Quimicos e Farmacéuticos.

Foi promovida a audi¢do da Comissdo Nacional de
Protecdo de Dados, da Administragdo Regional de Satide
de Lisboa e Vale do Tejo, I. P., da Administra¢do Regio-
nal de Satde do Norte, I. P., da Administragdo Regional
de Saude do Alentejo, I. P., da Administracdo Regional
de Saude do Algarve, 1. P., dos Servigos Partilhados do
Ministério da Saude, E. P. E., da Administragdo Central
do Sistema de Saude, I. P., da Associacdo Portuguesa de
Administradores Hospitalares, da Associagdo Portuguesa
para o Desenvolvimento Hospitalar e da Associacdo Por-
tuguesa de Farmacéuticos Hospitalares.

Assim:

Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei procede a décima primeira alte-
racdo ao Decreto-Lein.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua
redacdo atual, que estabelece o regime juridico dos medi-
camentos de uso humano, transpondo para o ordenamento
juridico nacional a Diretiva (UE) 2017/1572, da Comissao,
de 15 de setembro de 2017, que complementa a Diretiva
2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de novembro de 2001, no que se refere aos principios e
diretrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos
para uso humano.

Artigo 2.°

Alteragao ao Decreto-Lei n.’ 176/2006, de 30 de agosto

Os artigos 1.°, 3.°, 59.°, 62.°, 63.°, 65.°, 67.°, 68.°,
69.°, 70.°, 71.°, 105.°-A, 109.° e 149.°-A do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, passam
a ter a seguinte redacio:

«Artigo 1.°
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J LD
) [...];
DI..J:

m) A Diretiva (UE) 2017/1572 da Comissdo, de
15 de setembro de 2017, que complementa a Diretiva
2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de novembro de 2001, no que se refere aos principios e
diretrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos
para uso humano.

j) ‘Boas praticas de fabrico’: a componente da ga-
rantia de qualidade que assegura que os medicamentos
sdo produzidos, importados e controlados de forma
consistente, de acordo com as normas de qualidade
adequadas a utilizagdo prevista;

k) [...1;

DIL..];

m) ‘Dispositivos de seguranga’: os dispositivos
que permitem aos fabricantes e distribuidores e aos
profissionais de satde que dispensam medicamentos
verificar a autenticidade do medicamento e identificar
cada embalagem, bem como permitem verificar se o
acondicionamento foi adulterado;

n) ‘Dispositivo de prevencdo de adulteragdes’: o dis-
positivo de seguranca que permite verificar se a emba-
lagem de um medicamento foi adulterada;

0) [Anterior alinea m).]

p) [Anterior alinea n).]

q) [Anterior alinea 0).]

r) [Anterior alinea p).]

s) [Anterior alinea q).]

t) [Anterior alinea r).]

u) [Anterior alinea s).]

v) [Anterior alinea t).]

w) ‘Fabricante’: qualquer pessoa singular ou cole-
tiva que exerca as atividades para as quais ¢ exigida a
autorizagdo referida nos artigos 55.° e 73.°;

x) [Anterior alinea u).]

y) [Anterior alinea v).]

z) [Anterior alinea w).]

aa) [Anterior alinea x).]

bb) [Anterior alinea y).]

cc) [Anterior alinea z).]

dd) ‘Identificador tinico’: o dispositivo de seguranca
que permite a verificacdo da autenticidade e a identi-
ficagdo de uma embalagem individual de um medica-
mento;
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ee) [Anterior alinea aa).]
1) [Anterior alinea bb).]
gg) [Anterior alinea cc).]
hh) [Anterior alinea dd).]
ii) [Anterior alinea ee).]
Jj) [Anterior alinea ff).]
kk) [Anterior alinea gg).]
) [Anterior alinea hh).]
mm) [Anterior alinea ii).]
nn) [Anterior alinea jj).]
00) [Anterior alinea kk).]
pp) [Anterior alinea ll).]
qq) [Anterior alinea mm).]
rr) [Anterior alinea nn).]

i) [Anterior subalinea i) da alinea nn)];
i) [Anterior subalinea ii) da alinea nn)J;
iii) [Anterior subalinea iii) da alinea nn)];

ss) [Anterior alinea 00)]:

tt) [Anterior alinea pp).]

uu) [Anterior alinea qq).]

w) [Anterior alinea rr).]

ww) [Anterior alinea ss).]

xx) [Anterior alinea tt).]

yy) [Anterior alinea uu).]

zz) [Anterior alinea vv).]

aaa) [Anterior alinea ww).]

bbb) [Anterior alinea xx).]

ccc) [Anterior alinea yy).]

ddd) [Anterior alinea zz).]

eee) [Anterior alinea aaa).]

i) [Anterior alinea bbb).]

ggg) [Anterior alinea ccc).]

hhh) [Anterior alinea ddd).]

iii) [Anterior alinea eee).]

Jij) [Anterior alinea fff).]

kkk) [Anterior alinea ggg).]

lll) [Anterior alinea hhh).]

mmm) [Anterior alinea iii).]

nnn) [Anterior alinea jjj).]

000) [Anterior alinea kkk).]

ppp) [Anterior alinea ll]).]

qqq) [Anterior alinea mmm).]

rrr) [Anterior alinea nnn).]

sss) [Anterior alinea 000).]

ttt) [Anterior alinea ppp).]

uuu) “Sistema de qualidade farmacéutica™: todo o
conjunto de medidas organizadas destinadas a garantir
que os medicamentos tém a qualidade necessaria para
a utilizagdo prevista;

wwv) [Anterior alinea qqq).]

www) [Anterior alinea rrr)].

2 — Em caso de duvida e quando, de acordo com a
globalidade das suas caracteristicas, um determinado
produto possa ser abrangido pela defini¢do de medi-
camento, nos termos do disposto na alinea i7) do ni-
mero anterior, aplicam-se as disposi¢des do presente
decreto-lei.

3 — Para efeitos do disposto na alinea fff) do n.° 1,
¢ aceite qualquer farmacopeia ou formulario reconhe-
cido em Portugal, neles se incluindo as farmacopeias
e formularios oficiais aprovados ou reconhecidos pelo
orgao maximo do INFARMED.

4 [.].
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Artigo 59.°
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g) Assegurar que todas as operacdes de fabrico ou de
importagdo de medicamentos, incluindo os destinados
exclusivamente a exportagdo, se efetuam em conformi-
dade com as boas praticas de fabrico e com as respetivas
autorizacgoes de fabrico;

h) Assegurar que todas as operacgdes integradas no
fabrico ou na importac¢do de medicamentos cuja intro-
ducdo no mercado ou comercializacdo careca de autori-
zacdo sdo efetuadas no respeito pelas informagdes dadas
no pedido de autorizacdo de introdu¢do no mercado e
aceites pelas autoridades competentes;

DL

k) [...];

DIL..I;

2—1[..]

3—[..);

4—1..];

5—1[...]

6—1..].

7—I1..]

8—1...].

9—1..].

10—1...].

Artigo 62.°
[o]

1—1[.]

2—1...]

3—1[..]

a) Criar, aplicar e manter um sistema eficaz de qua-
lidade farmacéutica que envolva a participagdo ativa da
gestao e do pessoal dos varios departamentos e implique
a realizacdo reiterada de autoinspecoes;

b)[..];

) [...];

d)[..];

e)[...I;

DL

m) Criar e manter um sistema de controlo da quali-
dade sob a responsabilidade de uma pessoa que preencha
o0s requisitos necessarios em termos de qualificacdes e
seja independente da produgao.

) [
4—1.].
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5 — Aquando do controlo final dos medicamentos
acabados que precede a libertagdo para venda ou dis-
tribui¢do ou 0 uso em ensaios clinicos, o sistema de
controlo de qualidade deve tomar em consideracio,
além dos resultados analiticos, dados essenciais, como
as condigdes de produgdo, os resultados dos controlos
durante o fabrico, o exame dos documentos relativos ao
fabrico e a conformidade dos produtos com as respetivas
especifica¢des, incluindo a embalagem acabada final.

6—1[..].

7—I1...]

Artigo 63.°

[..]

1 — Devem ser conservadas amostras de todos os
lotes de medicamentos acabados durante um periodo
minimo de um ano subsequente ao termo do prazo de
validade do respetivo lote.

2—1...]

3 — As amostras das matérias-primas utilizadas no
processo de fabrico, com excec¢do dos solventes, gases
ou agua, sdo conservadas durante um periodo minimo
de dois anos apos a libertagdo do medicamento.

4—1.].
5—[.].
6—...].
7—[.]
Artigo 65.°
[oe]

1 — O fabricante fica obrigado a dispor, em cada lo-
cal de fabrico, ou de importacdo, de pessoal competente,
adequadamente qualificado e em numero suficiente
para cumprir os objetivos do sistema da qualidade far-
macéutica.

2 — Sempre que solicitado, ¢ facultado ao
INFARMED, I. P., um documento de onde conste a
descricdo de fungdes do pessoal de gestdo e fiscalizacao,
incluindo as pessoas qualificadas responsaveis pela
aplicagdo e pelo respeito das boas praticas de fabrico,
bem como a respetiva relagdo hierarquica.

3 — O pessoal ¢ sujeito a formagdo inicial e continua
adequada, nos termos previstos no Codigo do Trabalho
e na respetiva regulamentagao, incluindo o disposto nos
respetivos estatutos profissionais, nomeadamente no que
respeita a teoria e aplicacdo de garantia da qualidade e
boas praticas de fabrico.

4 — Devem ser integralmente respeitadas as disposi-
¢oes legais em vigor em matéria de higiene e seguranga
no trabalho e ao vestuario do pessoal.

Artigo 67.°

[...]

1—1..]

2 — O sistema de documentagdo deve assegurar a
qualidade e integridade dos dados.

3 — (Anterior n.°2.)

4 — (Anterior n.° 3.)

Artigo 68.°

[...]

1 — A pessoa qualificada certifica, em livro de
registo ou documento equivalente, definido pelo
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INFARMED, I. P., que cada lote de fabrico de um me-
dicamento obedece ao disposto no presente decreto-lei.

2 — A documentacao relativa a cada lote é conser-
vada durante, pelo menos, um ano ap6s o termo do prazo
de validade dos mesmos ou, pelo menos, cinco anos
apos a certificacdo a que se refere o numero anterior,
se este for o periodo mais alargado.

3—1[..]
4—1..]
5—1[..]
Artigo 69.°
[]
1—1..].
2—1..]

3 — Os dados armazenados eletronicamente devem
ser protegidos contra o acesso ilegal, a perda ou a de-
terioracdo através de métodos de seguranga como a
duplicagdo, a copia de seguranca e a transferéncia para
outro sistema de armazenamento, € devem ser mantidos
registos de verificagao.

4—1..].
Artigo 70.°

[

1 — Sem prejuizo do disposto no presente decreto-lei,
o fabricante fica obrigado a realizar repetidas autoinspe-
¢Oes, integradas no sistema de qualidade farmacéutica,
com vista a monitorizar a aplicagdo e observancia das
boas praticas de fabrico e a introdug@o das medidas de
prevengdo e/ou corregao necessarias.

2]

Artigo 71.°

[..]

1 — O fabricante fica obrigado a dispor de um sis-
tema de registo e de andlise de reclamagdes, bem como
um sistema eficaz para retirar prontamente e a qualquer
momento os medicamentos ja colocados na rede de
distribuigao.

2—[.].
3—[.].
4—1.]

Artigo 105.°-A
[o]

1 — Os medicamentos sujeitos a receita médica de-
vem ser dotados dos dispositivos de seguranga a que se
refere a alinea u) do n.° 1 do artigo anterior, exceto se
constarem de lista aprovada pela Comissdo Europeia.

2 — Os medicamentos ndo sujeitos a receita médica
ndo devem ser dotados dos dispositivos de seguranga
a que se refere a alinea u) do n.° 1 do artigo anterior,
exceto se, depois de ter sido identificado um risco de
falsificagdo, vierem a constar de lista aprovada pela
Comissao Europeia ou se forem medicamentos com-
participados.

3 — As caracteristicas e as especificagdes técnicas
do identificador tnico dos dispositivos de seguranga, a
que se refere a alinea u) do n.° 1 do artigo anterior, que
permitam verificar a autenticidade dos medicamentos
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e identificar cada embalagem, sdo aprovadas pela Co-
missdo Europeia.

4—1...]

5 — Para efeitos de farmacovigilancia, o
INFARMED, I. P., pode alargar o &mbito de aplica-
¢do do identificador tinico a que se refere a alinea u)
do n.° 1 do artigo anterior a todos os medicamentos
sujeitos a receita médica que constam do anexo 1 do
Regulamento (UE) 2016/161, da Comissdo, de 2 de
outubro de 2015.

6 — Para efeitos de comparticipagdo, farmacovigi-
lancia ou farmacoepidemiologia, supervisdo do funcio-
namento dos repositorios e investigagdo de eventuais
falsificagdes, o INFARMED, I. P., pode aceder e utilizar
as informacgdes constantes do sistema de repositorios
da Unifo Europeia, nos termos a fixar em regulamento
daquela entidade.

7 — Sem prejuizo do disposto na legislagdo europeia,
o identificador Unico dos dispositivos de seguranca deve
incluir, independentemente da ordem abaixo indicada,
as seguintes especificagdes técnicas:

a) Cddigo do produto;

b) Ntimero de série;

¢) Numero de registo nacional atribuido pelo IN-
FARMED, 1. P;

d) Numero de lote;

e) Prazo de validade.

8 — Sempre que o identificador tinico for impos-
sivel de verificar ou desativar por parte de qualquer
entidade no circuito do medicamento por se encontrar
danificado ou ilegivel, ou sempre que o dispositivo an-
tiadulteragdes tiver sido violado, a entidade responsavel
pela sua verificagdo ou desativagdo fica impedida de o
comercializar.

9 — A verificagdo e desativacdo do identificador
unico deve ser efetuada pelos titulares de autorizagdo
de distribuicdo por grosso nos medicamentos por si
distribuidos as entidades a seguir identificadas:

a) Locais de venda de medicamentos nao sujeitos a
receita médica;

b) Estabelecimentos e servigos detentores de auto-
rizagdo de aquisi¢do direta de medicamentos emitida
pelo INFARMED, I. P., que ndo estejam integrados em
estabelecimentos de cuidados de satude, publicos ou
privados, que disponham de servigos médicos e farma-
céuticos e regime de internamento.

10 — Os fabricantes, distribuidores por grosso e pes-
soas autorizadas a fornecer medicamentos ao publico
devem verificar, desativar e reverter a desativagdo dos
dispositivos de seguranga nos termos previstos no Re-
gulamento Delegado (UE) 2016/161, da Comisséo, de
2 de outubro de 2015.

11 — Para garantir a seguran¢a dos doentes, o
INFARMED, 1. P,, pode alargar a outros medicamentos
o ambito de aplicacdo dos dispositivos de prevencao
de adulteracdes a que se refere a alinea 1) do n.° 1 do
artigo anterior.

12 — Os titulares de uma autorizagao de fabrico que
estdo dispensados de obter uma autorizacdo de distri-
buig¢ao por grosso, nos termos do artigo 95.° do presente
diploma, estdo obrigados ao disposto no presente artigo
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e aos deveres aplicaveis aos distribuidores por grosso,
quanto aos medicamentos por si fabricados.

13 — No ambito dos poderes de supervisdo do
INFARMED, I. P., em relacdo a estrutura, as caracte-
risticas e ao funcionamento dos sistemas de reposito-
rios conferidos pela legislacao europeia, a Organizagao
de Verificagdo de Medicamentos Nacional (NMVO)
deve facultar o acesso a informagéo contida naqueles
sistemas.

14 — Para além da informacao referida no numero
anterior, a Organizagdo de Verificagdo de Medicamentos
Nacional (NMVO) deve enviar ao INFARMED, I. P.,
sempre que solicitado, relatérios tipificados, cujos mo-
delos sdo aprovados por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da satide para efeitos da sua apli-
cacdo no territorio nacional, tendo em conta as diretrizes
aprovadas pela Comissdo Europeia.

15 — Para acompanhamento da implementacao do
disposto no presente artigo, o INFARMED, I. P., pode
recorrer a um grupo técnico cuja composi¢do deve in-
cluir as entidades que intervém no circuito do medi-
camento, nomeadamente as que integram a NMVO
e as que representam os profissionais envolvidos na
dispensa, devendo as regras de funcionamento ser de-
finidas em regulamento a aprovar por aquela autoridade
e homologado pelo membro do Governo responsavel
pela area da saude.

Artigo 109.°
[

1—1..].

2—1[...]

3 — Sem prejuizo do disposto no artigo 105.°-A,
podem ainda ser fixados por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da saude os seguintes
aspetos relativos aos dispositivos de seguranca e a ro-
tulagem do medicamento:

a) Modelos e requisitos de verificagdo e desativagdo
de dispositivos de seguranga por parte de estabeleci-
mentos de cuidados de saude, publicos ou privados,
que disponham de servigcos médicos e farmacéuticos e
regime de internamento;

b) Rotulagem de embalagens contendo dispositivos
de seguranga, por meio de etiquetas;

¢) Verificagdo e desativagdo de medicamentos para
fazer face a situacdes de emergéncia ou catastrofe ou
inseridos em programas de vacinagao.

Artigo 149.°-A
[oe]

I—1[..]
2—1..].
3—1[..]
4—1..]

5 — No fabrico de medicamentos de terapia avan-
cada devem ser tidas em consideragdo as orientagdes
das boas praticas de fabrico especificas para este tipo de
medicamentos referidas no artigo 5.° do Regulamento
(CE)n.° 1394/2007, do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 13 de novembro de 2007.»
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Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no primeiro dia
util do més seguinte ao da sua publicacdo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 22 de
marg¢o de 2018. — Augusto Ernesto Santos Silva — Au-
gusto Ernesto Santos Silva — Antonio Manuel Veiga dos
Santos Mendon¢a Mendes — Francisca Eugénia da Silva
Dias Van Dunem —Manuel Frederico Tojal de Valsassina
Heitor — Jodo Miguel Marques da Costa — José Antonio
Fonseca Vieira da Silva — Adalberto Campos Fernan-
des — Manuel de Herédia Caldeira Cabral.

Promulgado em 9 de abril de 2018.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 19 de abril de 2018.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.
111290317

Resolugio do Conselho de Ministros n.° 43/2018

Através da Resolucdo do Conselho de Ministros
n.° 90/2017, de 28 de junho, o Conselho de Ministros auto-
rizou a Secretaria-Geral do Ministério da Administrago In-
terna, a realizar a despesa e a assumir o encargo or¢amental
maximo para 4 anos, para a aquisi¢do de veiculos para as
forgas e servicos de seguranga, no valor de € 41 088 855,29
ao qual acresceu IVA, a taxa legal em vigor.

Nos termos do n.° 6 da resolucdo supra identificada,
foi delegado, com faculdade de subdelegac@o, na Ministra
da Administragdo Interna, a competéncia para a pratica
de todos os atos a realizar no ambito da Resolugdo do
Conselho de Ministros.

Nos termos da alinea b) do artigo 50.° do Cédigo do
Procedimento Administrativo a delegacdo e a subdele-
gacdo de poderes extinguem-se por caducidade resul-
tante da mudanca dos titulares do 6rgdo delegante ou
delegado.

Nestes termos e tendo presente a nomeagao do Ministro
da Administragdo Interna, pelo Decreto do Presidente da
Reptiblica n.° 91-C/2017, de 18 de outubro, torna-se ne-
cessario proceder a respetiva delegacdo de competéncias
para a pratica dos atos subsequentes necessarios no ambito
da autorizagdo supra referida.

Assim:

Nos termos dos artigos 44.° ¢ 46.° do Codigo do Pro-
cedimento Administrativo, aprovado pelo Decreto-Lei
n.° 4/2015, de 7 de janeiro, do n.° 1 do artigo 109.° do
Cddigo dos Contratos Publicos, aprovado pelo Decreto-
-Lein.® 18/2008, de 29 de janeiro, na sua redacdo atual, e
da alinea g) do artigo 199.° da Constitui¢do, o Conselho
de Ministros resolve:

1 — Delegar no Ministro da Administragao Interna, com
a faculdade de subdelegagdo, a competéncia para a pratica
de todos os atos decorrentes da Resolugdo do Conselho de
Ministros n.° 90/2017, de 28 de junho.

2 — Determinar que a presente resolucdo produz efeitos
a partir de 18 de outubro de 2017, considerando-se ratifi-
cados todos os atos que tenham sido, entretanto, praticados
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no ambito do procedimento decorrente da Resolucdo do
Conselho de Ministros referida no nimero anterior.

Presidéncia do Conselho de Ministros, 5 de abril de
2018. — O Primeiro-Ministro, Anténio Luis Santos da
Costa.

111290503

Resolugao do Conselho de Ministros n.° 44/2018

A promogdo de um transporte publico de qualidade,
com prioridade as pessoas e com vista a reduzir o uso do
transporte individual, € um vetor essencial do programa
do XXI Governo Constitucional que se articula com a
estratégia nacional de descarbonizagao das cadeias de mo-
bilidade, para cumprimento dos compromissos de redugéo
da pegada de carbono e de combate ao aquecimento global
decorrentes do acordo de Paris.

Relativamente ao servigo publico de transporte de pas-
sageiros assegurado pelo Metropolitano de Lisboa, E. P. E.,
pela Transtejo, S. A., e pela Soflusa, S. A., importa garantir
adequados padrdes de fiabilidade, regularidade, qualidade
e atratividade do servigo prestado. Assim, deve-se acorrer
com prioridade e determinacdo a esses padroes, realizando
0s investimentos e gastos operacionais necessarios e pro-
movendo a agilizagdo de procedimentos que se revelem
compativeis com as exigéncias legais e a rigorosa trans-
paréncia nos gastos publicos.

Nesse sentido, entende-se por necessario tomar medidas
que permitam retomar as condigdes de operacionalidade
adequadas a um servigo publico eficiente, procedendo
designadamente: 7) a agilizagdo dos processos de contra-
tagdo e realizagdo, por parte destas empresas publicas, de
despesas diretamente inerentes a necessidade de reposi-
¢do urgente das condigdes de operacionalidade; e ii) ao
investimento na 1.* fase da modernizagdo da sinaliza¢do
do ML e a aquisi¢do de material circulante, necessarios
para o aumento da seguranga e incremento da oferta hoje
disponibilizadas.

O artigo 58.°da Lein.® 114/2017, de 29 de dezembro —
Lei do Orgamento de Estado de 2018 (LOE 2018) — es-
tabelece limites aos encargos com contratos de aquisicao
de bens e servigos em 2018, tendo por referéncia os en-
cargos verificados no ano anterior. O artigo 58.°, n.° 3,
da LOE 2018 permite, todavia, a dispensa dos limites
supra referidos em situagdes excecionais, devidamente
fundamentados. Sem prejuizo dos objetivos de equilibrio
or¢amental que se pretendem atingir, o n.° 2 do artigo 55.°
da LOE 2018 garante as empresas publicas a necessaria
«autonomia administrativa e financeira para a execug@o das
rubricas orcamentais relativas a contratagao de trabalhado-
res, a empreitadas de grande e pequena manutenc¢ao, bem
como para o cumprimento dos requisitos de seguranga da
respetiva atividade operacional, previstos nos or¢amentos
dessas empresas».

No caso da Transtejo, S. A., e da Soflusa, S. A., a si-
tuacdo de desinvestimento a que as empresas publicas
foram sujeitas nos ultimos anos conduziu a um estado
de degradacdo dos ativos de exploragdo, com impacto na
disponibilidade de navios para operar e assegurar a oferta
de ligacdes entre as margens do Tejo e nas demais infraes-
truturas e equipamentos (e.g. terminais, pontoes).

No caso do Metropolitano de Lisboa, E. P. E., importa
garantir a eficiéncia na celebragdo de contratos de segu-
ranga e vigilancia, de servigos de limpeza e de forneci-
mento de energia, assumindo ainda particular relevancia



