PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Propostade Lei n.° 205/XII

Exposicdo de Motivos

A alinea ¢) do n.° 3 do artigo 64.° da Constituicdo da Republica Portuguesa atribui ao
Estado, no ambito do direito a protecdo da salde, a tarefa prioritaria de disciplinar e
controlar a producédo, a distribuicdo, a comercializacdo e 0 uso dos produtos quimicos,

biologicos e farmacéuticos e outros meios de tratamento e diagnaostico.

Nos termos da Base 111 da Lei n.° 48/90, de 24 de agosto, alterada pela Lei n.° 27/2002, de
8 de novembro, a legislacdo sobre saude é de interesse e ordem publicos, pelo que a sua
inobservancia implica responsabilidade penal, contraordenacional, civil e disciplinar. A Base
XX da mesma lei, estipula no seu n.° 2 que a atividade farmacéutica tem legislagdo especial
e fica submetida a disciplina e fiscalizagdo conjuntas dos ministérios competentes, de forma
a garantir a defesa e a protecdo da salde, a satisfacdo das necessidades da populacéo e a

racionalizagdo do consumo de medicamentos e produtos medicamentosos.

A legislacdo em vigor nesta matéria, com excecdo da Lei n.° 46/2004, de 19 agosto, alterada
pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, que regula os ensaios clinicos, encontra-se
enquadrada nos limites de coimas previstos no Regime Geral das Contraordenagdes,
estabelecido pelo Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de outubro, e alterado pelos Decretos-Leis
n.% 356/89, de 17 de outubro, 244/95, de 14 de setembro, e 323/2001, de 17 de
dezembro, e pela Lei n.° 109/2001, de 24 de dezembro.



A experiéncia tem, todavia, vindo a demonstrar que os atuais limites das coimas, mesmo o
respetivo maximo previsto no referido Regime Geral, ndo tém sido suficientemente

dissuasores da pratica das infracdes.

Considera-se, por isso, mais adequado um regime sancionatorio em que, a semelhanga do
que ocorre noutros setores de atividade, as coimas, embora diferentemente graduadas em
funcdo da gravidade da infracdo — muito graves, graves e leves — variam em funcdo do
volume de negdcios da entidade infratora, ainda que sujeita a limites minimos e maximos
consoante se trate de entidades fabricantes ou distribuidoras de medicamentos e produtos

de saude, por um lado, e retalhistas, por outro.

Espera-se que, com estes novos limites de coimas, se reforce o cumprimento da lei, em
beneficio do direito a salde e do acesso pelos doentes aos medicamentos e produtos de

saude de que necessitam.

Também com o objetivo da prevencdo de infragdes futuras, consagra-se a faculdade de
publicitacdo pelo INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I.P. (INFARMED, I.P.), das decisGes sancionatérias transitadas em julgado, bem

como das decisBes preventivas e cautelares ainda que ndo transitadas.

Procede-se, igualmente, a introducdo de pequenas modificagdes nalguns tipos de
contraordenacdo, em especial nos previstos no regime juridico dos locais de venda de
medicamentos ndo sujeitos a receita medica, ditadas pela experiéncia de aplicacdo pratica
dos diplomas abrangidos.

Por ultimo, introduzem-se no regime juridico dos produtos cosméticos e de higiene
corporal as normas sancionatorias referentes as infracbes ao disposto no Regulamento
(CE) n.2 122372009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos, que revogou a Diretiva n.° 76/768/CEE, do Conselho,
de 27 de julho de 1976, relativa a aproximacdo das legislacbes dos Estados membros
respeitantes aos produtos cosméticos.



Assim:

Nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 197.° da Constituicdo, 0 Governo apresenta a

Assembleia da Republica a seguinte proposta de lei:

Artigo 1.°

Objeto

A presente lei procede a:

3)

Quinta alteracdo ao Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, alterado pelos
Decretos-Leis n.%s 311/2002, de 20 de dezembro, 76/2006, de 27 de marco,
145/2009, de 17 de junho, e 185/2012, de 9 de agosto, que transpde para O
ordenamento juridico interno a Diretiva n.° 98/79/CE, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 27 de outubro, que visa harmonizar as disposi¢des nacionais dos
Estados membros relativas a conce¢do, ao fabrico e a colocagdo no mercado dos

dispositivos médicos para diagnostico in vitro;

Segunda alteracdo ao Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 238/2007, de 19 de junho, que estabelece o regime da venda de

medicamentos ndo sujeitos a receita médica fora das farmacias;

Nona alteracdo ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, que estabelece o
regime juridico dos medicamentos de uso humano, transpondo a Diretiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano,
bem como as Diretivas n.°s 2002/98/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 27 de janeiro, 2003/63/CE, da Comissdo, de 25 de junho, e 2004/24/CE e
2004/27/CE, ambas do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco, e

altera o Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de novembro;



d) Quinta alteracdo ao Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, alterado pela Lei

n. 26/2011, de 16 de junho, pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto, e
pela Lei n.° 16/2013, de 8 de fevereiro, e pelo Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de
setembro, que, no uso da autorizacdo legislativa concedida pela Lei n.° 20/2007,

de 12 de junho, estabelece o regime juridico das farmacias de oficina;

Quinta alteragdo ao Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, alterado pelos
Decretos-Leis n.°s 115/2009, de 18 de maio, 113/2010, de 21 de outubro,
6372012, de 15 de margo, 245/2012, de 9 de novembro, que estabelece o regime
juridico dos produtos cosmeéticos e de higiene corporal, transpondo para a ordem
juridica nacional as Diretivas n.°s 2007/53/CE, da Comissdo, de 29 de agosto,
2007/54/CE, da Comissdo, de 29 de agosto, 2007/67/CE, da Comissdo, de 22 de
novembro, 2008/14/CE, da Comisséo, de 15 de fevereiro, e 2008/42/CE, da
Comissdo, de 3 de abril, que alteram a Diretiva n.° 76/768/CEE, do Conselho,
relativa aos produtos cosméticos, a fim de adaptar os seus anexos II, 111 e VI ao

progresso técnico;

Primeira alteracdo ao Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, que estabelece as
regras a que devem obedecer a investigagdo, o fabrico, a comercializacdo, a
entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e
respetivos acessorios e transpBe para a ordem juridica interna a Diretiva
n.2 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro;

Quinta alteracdo ao regime geral das comparticipacdes do Estado no preco dos
medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro, pela Lei n.° 62/2011,
de 12 de dezembro, e pelos Decretos-Leis n.%s 103/2013, de 26 de julho, e
19/2014, de 5 de fevereiro.



Artigo 2.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto

O artigo 19.° do Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, alterado pelos Decretos-Leis
n.% 311/2002, de 20 de dezembro, 76/2006, de 27 de margo, 145/2009, de 17 de junho, e
18572012, de 9 de agosto, passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 19.°
[...]
1-[...]:
a) A colocacdo no mercado de dispositivos que comprometam a
seguranca ou a saude dos doentes, dos utilizadores e de terceiros,

punida com coima entre € 3 000,00 e 15% do volume de negdcios do

responsavel, ou € 180 000,00, consoante o que for inferior;

b) A colocacdo no mercado de dispositivos que ndo tenham aposta a
marcacao «CE», punida com coima entre € 2 000,00 e 15% do volume
de negdcios do responsavel, ou € 180 000,00, consoante o que for

inferior;

¢) A utilizagdo indevida da marcacdo «CE», punida com coima entre
€2000,00 e 15% do volume de negdcios do responsavel, ou
€ 180 000,00, consoante o que for inferior;

d) A quebra de confidencialidade em relacdo as informagdes de natureza
técnica dos processos de certificagdo, punida com coima entre
€3000,00 e 15% do volume de negocios do responsavel, ou

€ 180 000,00, consoante o que for inferior;



e) A auséncia de instrugdes de utilizacdo e rotulagem redigidas em lingua
portuguesa, quando for caso disso, punida com coima entre
€3000,00 e 15% do volume de negocios do responsavel, ou

€ 180 000,00, consoante o que for inferior;

f) As infracBes ao disposto nos n.°s 2 e 3 do artigo 5.°, nos n.°s 4 e 5 do
artigo 7.°, nos n.% 6 e 7 do artigo 8.°, no n.° 2 do artigo 9.°, nos
artigos 10.%, 11.°e 12.°e nos n.% 2, 4 e 5 do artigo 14.° punidas com
coima entre € 3 000,00 e 15% do volume de negdcios do responsavel,

ou € 180 000,00, consoante o que for inferior.
2-[...]
3-[..]»
Artigo 3.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto

Sd0 aditados ao Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, alterado pelos Decretos-Leis
n.% 311/2002, de 20 de dezembro, 76/2006, de 27 de mar¢o, 145/2009, de 17 de junho, e
18572012, de 9 de agosto, os artigos 19.°-A e 19.°-B, com a seguinte redagao:

«Artigo 19.°-A
Volume de negdcios

1 - Para efeitos do disposto nas alineas a) a f) do n.° 1 do artigo anterior,
considera-se volume de negdcios a soma dos valores de vendas e de
prestacOes de servicos efetuadas pelo agente no exercicio anterior ao da
pratica da contraordenacdo, declarados para efeitos de Imposto sobre o
Rendimento de Pessoas Singulares ou de Imposto sobre o Rendimento de

Pessoas Coletivas, consoante se trate de pessoa singular ou coletiva.
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2-No caso de pessoa coletiva isenta de Imposto sobre o Rendimento de
Pessoas Coletivas, considera-se volume de negdcios a soma dos valores de
vendas e de prestacbes de servigos efetuadas pelo agente no exercicio

anterior ao da pratica da contraordenacdo, refletido nas respetivas contas.

3 -Sem prejuizo do disposto no numero anterior, caso, até ao termo do prazo
para o exercicio do direito de audicdo e defesa, ainda ndo exista a declaragdo
para efeitos de um dos impostos previstos no n.° 1, é considerado o volume
de negocios do segundo exercicio anterior ao da pratica da

contraordenacéo.

4 -Caso o volume de negdécios a considerar nos termos dos ndmeros
anteriores, respeite a um periodo inferior ao do ano econémico do infrator,
ou a infracdo seja praticada no primeiro exercicio de atividade, sdo apenas
considerados os limites maximos e minimos da coima, previstos disposto

nas alineas a) a f) do n.° 1 do artigo anterior.
Artigo 19.°-B
Critérios de graduacdo da medida da coima

As coimas a que se referem as alineas a) a f) do n.° 1 do artigo 19.°, sdo fixadas

tendo em consideracéo, entre outras, as seguintes circunstancias:

a) A gravidade da infracdo para a manutencdo de uma concorréncia

efetiva no mercado nacional;

b) As vantagens de que haja beneficiado a empresa infratora em

consequéncia da infragdo;
¢) O carater reiterado ou ocasional da infracdo;

d) A colaboracdo prestada ao INFARMED, I.P., até ao termo do

procedimento contraordenacional;



PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

e) O comportamento do infrator na eliminacdo ou minimizagdo dos

efeitos da infragdo.»
Artigo 4.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto

Os artigos 6.° e 7.° do Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 238/2007, de 19 de junho, passam a ter a seguinte redacéo:

«Artigo 6.°

[...]
1-...]

2 - Sem prejuizo das demais sangdes previstas no artigo 7.°, quando a gravidade
da infracdo o justifique ou esteja em causa a protecdo da saude publica, o
INFARMED pode proceder a apreensio de medicamentos e ao
encerramento, preventivo ou definitivo, do local de venda de MNSRM,

designadamente em caso de:

a) Falta de registo prévio do local de venda de MNSRM, do seu titular
ou do responsavel técnico, bem como a ndo permanente atualizacéo

de qualquer desses registos;

b) Falta de qualquer dos seguintes requisitos de funcionamento do local
de venda de MNSRM:

i) Instalagbes com areas destinadas a venda ao publico e a
armazenagem, sendo que esta deve dispor de condicdes,
designadamente de temperatura e humidade, que garantam a
qualidade e a estabilidade dos MNSRM, de dimensdes que
permitam o adequado manuseamento e acondicionamento dos
MNSRM e de acesso restrito;



i) CondicOes de transporte entre as areas de armazenagem e de

venda, ou entre o local de venda e o domicilio do utente, que

ndo cologuem em causa a qualidade e a estabilidade dos

MNSRM;

iii) Responsavel técnico, bem como de pessoal com formacgdo

adequada as funcdes, 0s quais, em qualquer caso, devem estar

devidamente registados no INFARMED;

iv) Placa indicativa e identificadora do local de venda e do numero

de registo no INFARMED, bem como de placa com o0 nome e

habilitacdo profissional do responsavel técnico;
v) Condicdes de limpeza e higiene do estabelecimento.

¢) Posse de medicamentos insuscetiveis de venda fora das farmacias;

d) Posse de medicamentos cujo prazo de validade tenha caducado ou

que estejam em mau estado de conservacao;

e) Deficientes condi¢cbes de higiene e de acondicionamento dos

medicamentos;

f) Incumprimento do regime juridico dos medicamentos para uso

humano, designadamente o disposto no Decreto-Lei n.° 176/2006,

de 30 de agosto;

9) Aquisicdo, a qualquer titulo, de medicamentos junto de

estabelecimentos ou entidades que ndo se encontrem devidamente

licenciados ou autorizados para a atividade de fabrico, importacdo ou

distribuicdo por grosso de medicamentos;



h) Posse, a qualquer titulo, de medicamentos obtidos junto de
estabelecimentos ou entidades que ndo se encontrem devidamente
licenciados ou autorizados para a atividade de fabrico, importacdo ou

distribuicéo por grosso de medicamentos.

3-[...]
Artigo 7.°

[..]

1 -E punivel com coima entre € 2 000,00 e 30% do volume de negécios do
responsavel, ou € 100 000,00, consoante o que for inferior, a pessoa singular
ou coletiva que se dedique ao exercicio da atividade de venda de MNSRM,
seja a titulo de proprietaria do estabelecimento onde se insere o local de
venda seja a titulo de cessdo de exploracdo do mesmo ou a qualquer outro,

quando se verifique:

a) A falta de registo prévio do local de venda de MNSRM, do seu titular
ou do responsavel técnico, bem como a ndo permanente atualizacéo

de qualquer desses registos;

b) A falta de qualquer dos seguintes requisitos de funcionamento do
local de venda de MNSRM:

i) Instalagbes com areas destinadas a venda ao publico e a
armazenagem nas condigdes estabelecidas em qualquer das

subalineas da alinea b) do n.° 2 do artigo anterior;

i) Condicdes de transporte entre as areas de armazenagem e de
venda, ou entre o local de venda e o domicilio do utente, que
ndo cologuem em causa a qualidade e a estabilidade dos
MNSRM;
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iii) Responsavel técnico e pessoal com formacdo adequada as
funcgdes, bem como o respetivo registo no INFARMED;

iv) Placa indicativa e identificadora do local de venda e do numero
de registo no INFARMED, bem como placa com o nome e

habilitacdo profissional do responsavel tecnico;
v) Condicdes de limpeza e higiene do estabelecimento.

¢) A venda de medicamento cujo fornecimento ao publico esteja
reservado as farmacias;

d) A venda de medicamento cujo prazo de validade tenha caducado ou
esteja em mau estado de conservagao;

e) As deficientes condi¢bes de higiene ou de acondicionamento dos

medicamentos:

f) A aquisicdo, a qualquer titulo, de medicamentos junto de
estabelecimentos ou entidades que ndo se encontrem devidamente
licenciados ou autorizados para a atividade de fabrico, importagdo ou

distribuicdo por grosso de medicamentos;

9) O incumprimento dos deveres de colaboragéo previstos no n.° 3 do
artigo anterior.

2 - E punivel com coima entre € 2 000,00 e 10% do volume de negdcios do
responsavel, ou € 75 000,00, consoante o que for inferior, a pessoa singular
ou coletiva que se dedique ao exercicio da atividade de venda de MNSRM,
seja a titulo de proprietaria do estabelecimento onde se insere o local de
venda seja a titulo de cessdo de exploracdo do mesmo ou a qualquer outro,

quando se verifique:

11



a) A posse de medicamentos cujo prazo de validade tenha caducado ou

que estejam em mau estado de conservagao;

b) A posse de medicamentos insuscetiveis de venda fora das farmacias;

¢) A posse de medicamentos obtidos junto de estabelecimentos ou

entidades que ndo se encontrem devidamente licenciados ou
autorizados para a atividade fabrico, importacédo ou distribuicdo por

grosso de medicamentos;

d) O incumprimento do regime juridico dos medicamentos para uso

humano, designadamente o disposto no Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto;

e) A adocdo de praticas violadoras do principio do uso racional do

medicamento;

f) A falta de meios de transmisséo eletronica de dados que permitam a

rececdo expedita de alertas de seguranca e de qualidade enviados pelo
INFARMED;

Dispor de um responsavel técnico que acumule a responsabilidade
por mais de cinco locais de venda de MNSRM ou, mesmo que esse
limite ndo se mostre ultrapassado, que acumule a responsabilidade de
pelo menos dois locais de venda de MNSRM afastados mais de 50

quilémetros entre si;

Né&o comunicar ao INFARMED, nos termos e com a periodicidade a

definir por este, as quantidades de MNSRM vendidos.
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3 -E punivel com coima, entre € 2 000,00 e 5% do volume de negdcios do
responsavel, ou € 40 000,00, consoante o que for inferior, a pessoa singular
ou coletiva que se dedique ao exercicio da atividade de venda de MNSRM,
seja a titulo de proprietaria do estabelecimento onde se insere o local de
venda seja a titulo de cessdo de exploracdo do mesmo ou a qualquer outro,

quando se verifique:

a) A ndo disponibilizacdo no local de venda de MNSRM, para efeitos de
fiscalizagdo, dos documentos comprovativos dos factos constantes do
registo inicial ou das suas alteragdes;

b) Que o pessoal que contacta com o publico ndo se encontra
devidamente identificado;

¢) A existéncia de MNSRM acessiveis ao publico, ou a sua entrega sem
intermediacdo por pessoal especificamente afeto a atividade de venda
de MNSRM.

4 - A negligéncia e a tentativa sdo puniveis em todos 0s casos dos numeros

anteriores.

5 -No caso de infragdo prevista nos n.°s 1 a 3 ou em caso de reincidéncia, pode
ser aplicada também a suspensdo de atividade de comercializacdo de
medicamentos pelo periodo de um a seis meses quando a gravidade da

infracdo ou da reincidéncia o justifique.

6 - No caso de infragdo prevista nos n.%s 1 a 3, pode ainda ser aplicada a sangao

acessoria da perda dos medicamentos.

7 - O regime de contraordenacdes e coimas, incluindo a competéncia para a sua
aplicacdo e o destino das coimas, € 0 mesmo que o das farmécias de oficina
na parte aplicavel ndo especificamente prejudicada pelo que se dispGe no
presente decreto-lei.



8 - [Anterior n.° 6].»
Artigo 5.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto

E aditado ao Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto, alterado pelo Decreto-Lei
n.2 238/2007, de 19 de junho, o artigo 7.°-A, com a seguinte redacao:

«Artigo 7.°-A
Volume de negdcios

1 - Para efeitos do disposto nos n°s 1 a 3 do artigo anterior, considera-se
volume de negdcios a soma dos valores de vendas e de prestagdes de
servicos efetuadas pelo agente no exercicio anterior ao da pratica da
contraordenacédo, declarados para efeitos de Imposto sobre o Rendimento
de Pessoas Singulares ou de Imposto sobre o Rendimento de Pessoas

Coletivas, consoante se trate de pessoa singular ou coletiva.

2-No caso de pessoa coletiva isenta de Imposto sobre o Rendimento de
Pessoas Coletivas, considera-se volume de negdcios a soma dos valores de
vendas e de prestacfes de servicos efetuadas pelo agente no exercicio
anterior ao da pratica da contraordenacdo, refletido nas respetivas contas.

3 -Sem prejuizo do disposto no numero anterior, caso, até ao termo do prazo
para o exercicio do direito de audicéo e defesa, ainda néo exista a declaragdo
para efeitos de um dos impostos previstos no n.° 1, é considerado o volume
de negocios do segundo exercicio anterior ao da pratica da

contraordenacao.
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4 -Caso o volume de negdcios a considerar nos termos dos ndmeros
anteriores, respeite a um periodo inferior ao do ano econémico do infrator,
ou a infracdo seja praticada no primeiro exercicio de atividade, sdo apenas
considerados os limites maximos e minimos da coima, previstos nos n.% 1 a

3 do artigo anterior.»
Artigo 6.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto

Os artigos 159.°, 181.° e 183.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, passam a ter
a seguinte redacdo:

«Artigo 159.°
[...]
1-[...].
2-[...]
3-[...]
4-1..1]
5-[...]
6-[...]

7 - N&o se consideram abrangidos pelos deveres de comunicagéo previstos nos
numeros anteriores a retribuicdo e outras prestagdes regulares e periddicas,
em dinheiro ou em espécie, a que o sujeito tenha direito como contrapartida
da prestacdo de trabalho de natureza subordinada, nem as remuneracdes
devidas pela prestacdo de trabalho sem subordinacdo, quando o prestador

dependa economicamente do beneficiario da atividade.

8-[..]
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1-...]

Artigo 181.°
[...]

2 - Constitui contraordenagdo punivel com coima entre € 2 000,00 e 15% do

volume de negdcios do responsavel, ou € 180 000,00, consoante o que for

inferior:

a) [...
b) [...

0 [...
h) [...

)

)

]
]
]
]
[...];
]
]
]

A violacdo do disposto nos artigos 6.° e 9.° nas alineas a) an) don.° 1
e nos n.% 2, 4 e 5 do artigo 29.°, nos n.% 1 a 6 do artigo 78.°, no
artigo 85.°, no n.° 5 do artigo 93.° no artigo 94.°, nosn.°%s 1 e 4 a 6 do
artigo 100.°, nos n.% 3 e 4 do artigo 101.°-A, no artigo 101.°-B, no
artigo 105.°-A, e nos artigos 169.° e 170.°, nos n.% 1 e 2 do artigo
170.°-B e no artigo 171.°, bem como a utilizacdo mais de uma vez da
mesma autorizacéo, em violagdo do n.° 3 do artigo 79.°, ou a aquisi¢do
de medicamentos a entidades ndo autorizadas pelo INFARMED, I.P.,
em violagdo do n.° 4 do mesmo artigo, ou a violagdo do dever de
comunicacdo ou o desrespeito da proibicdo de exportacdo, ou
distribuicdo, previstos no n.° 3 do artigo 100.°, ou a violagdo do dever
de requerer alteragdes, em violacdo do disposto na alineaf) do n.° 1
do artigo 179.%;

[..]
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k) A realizacdo pela industria de campanhas de vacinagdo ou de

promoc¢do de medicamentos genéricos ndao previamente aprovadas
pelo INFARMED, I.P., o incumprimento do disposto no n.° 3 do
artigo 150.°, nos n.% 1, 2, 4 e 5 do artigo 152.°, no artigo 153.°, nos
n.% 1, 2 e 5 do artigo 154.°, nos artigos 155.° e 156.°, nos n.% 1 a 3 do
artigo 157.°, nos n.% 1, 2, 4 e 5 do artigo 158.°, nos artigos 159.° a
161.°, nos n.% 1, 3 e 4 do artigo 162.°, ou o fornecimento de amostras
gratuitas além do limite previsto no n.° 2 do mesmo artigo, e no n.° 4
do artigo 164.°, ou dos deveres de colaboracdo ou notificagdo por
parte dos hospitais e dos profissionais de satde, bem como do titular
da autorizagdo de introducdo no mercado, ou registo, previstos no
artigo 172.°, bem como o incumprimento do disposto no artigo 173.°,
dos deveres que recaem sobre o titular da autorizagdo de introdugdo
no mercado, ou registo, nos termos dos n.% 1 e 2 do artigo 170.°-B,
do n.° 2 do artigo 173.°-A, do n.° 2 do artigo 173.°-E, do n.° 2 do
artigo 175.°-G ou do n.° 3 do artigo 175.°-H, ou a realizagdo de
estudos de seguranca pés-autorizacdo em violagdo do disposto nos
artigos 175.°-C, 175.°-E, 175.°-F ou 175.°-G;

L]

m)

[

n [
0 [...].

3 - Constitui contraordenacdo punivel com coima entre € 2 000,00 e 10% do

volume de negdcios do responsavel, ou € 120 000,00, consoante o que for

inferior:

17



4-1...]
5-1...]
6-[...]
Artigo 183.°
[...]
1-[...]

2 - Os autos de noticia levantados por viola¢do do disposto no presente

decreto-lei fazem fé em juizo até prova em contrério.
3 - [Anterior n.° 2].

4 - [Anterior n.° 3]».
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Artigo 7.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto

S&o aditados ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, os artigos 181.°-B e 181.°-C,

com a seguinte redacéo:
«Artigo 181.°-B
Volume de negdcios

1 - Para efeitos do disposto nos n.% 2 e 3 do artigo 181.°, considera-se volume
de negdcios a soma dos valores de vendas e de prestacdes de servigos
efetuadas pelo agente no exercicio anterior ao da pratica da
contraordenacédo, declarados para efeitos de Imposto sobre o Rendimento
de Pessoas Singulares ou de Imposto sobre o Rendimento de Pessoas

Coletivas, consoante se trate de pessoa singular ou coletiva.

2-No caso de pessoa coletiva isenta de Imposto sobre o Rendimento de
Pessoas Coletivas, considera-se volume de negdcios a soma dos valores de
vendas e de prestacfes de servicos efetuadas pelo agente no exercicio

anterior ao da pratica da contraordenacdo, refletido nas respetivas contas.

3 -Sem prejuizo do disposto no numero anterior, caso, até ao termo do prazo
para o exercicio do direito de audicéo e defesa, ainda néo exista a declaragdo
para efeitos de um dos impostos previstos no n.° 1, é considerado o volume
de negocios do segundo exercicio anterior ao da pratica da

contraordenacao.
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4 -Caso o volume de negdcios a considerar nos termos dos ndmeros
anteriores, respeite a um periodo inferior ao do ano econémico do infrator,
ou a infracdo seja praticada no primeiro exercicio de atividade, sdo apenas
considerados os limites maximos e minimos da coima, previstos nos n.%s 2 e
3 do artigo 181.°

Artigo 181.°-C
Critérios de graduagdo da medida da coima

As coimas a que se refere o artigo 181.° sdo fixadas tendo em consideracéo,

entre outras, as seguintes circunstancias:

a) A gravidade da infracdo para a manutencdo de uma concorréncia

efetiva no mercado nacional;

b) As vantagens de que haja beneficiado a empresa infratora em

consequéncia da infragao;
¢) O carater reiterado ou ocasional da infracéo;

d) A colaboracdo prestada ao INFARMED, I.P., até ao termo do

procedimento contraordenacional;

e) O comportamento do infrator na eliminacdo ou minimizagdo dos

efeitos da infragdo.»
Artigo 8.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto

Os artigos 47.° a 48.° e 50.° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, alterado pela Lei
n. 26/2011, de 16 de junho, pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto, e pela Lei
n.2 16/2013, de 8 de fevereiro, e pelo Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, passam

a ter a seguinte redacéo:
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«Artigo 47.°

[..]

1-Sem prejuizo das demais san¢Ges que ao caso couberem, constitui
contraordenacéo leve, punivel com coima entre € 2 000,00 e 5% do volume

de negdcios do responsavel, ou € 40 000,00, consoante o que for inferior:

2-[...]
Artigo 47.°-A

[..]

1-Sem prejuizo das demais san¢Bes que ao caso couberem, constitui
contraordenacdo grave, punivel com coima entre € 2 000,00 e 10% do
volume de negdcios do responsavel, ou € 75 000,00, consoante o que for

inferior:
a) [...]
b) [...];
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Artigo 48.°

[...]

1-Sem prejuizo das demais san¢Bes que ao caso couberem, constitui
contraordenacdo muito grave punivel com coima entre € 2 000,00 e 20% do
volume de negdcios do responsavel, ou € 100 000,00, consoante o que for

inferior:
a) [...I
b) [...]
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2-Sem prejuizo das demais sangBes que ao caso couberem, constitui
contraordenagdo muito grave, punivel com coima entre € 2 000,00 e 30%
do volume de negdcios do responsavel, ou € 120 000,00, consoante 0 que

for inferior, o facto de:
a) [...]
b) [...]
3-1...]
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Artigo 50.°
[...]
1-[...].

2 -As entidades proprietarias de estabelecimentos ou servicos de saude,
publicos, privados ou do setor social da economia, que interfiram na
escolha dos utentes, em violacdo do disposto no n.° 2 do artigo 4.°, sdo
punidos com coima entre € 2 000,00 e 15% do volume de negdcios do

responsavel, ou € 50 000,00, consoante o que for inferior.

3 - A violagdo do principio da livre escolha, por qualquer entidade ndo prevista
nos numeros anteriores, em violacdo do preceituado nos n° 1 a 3 do
artigo 4.° é punida com coima entre € 2 000,00 e 15% do volume de

negdcios do responsavel, ou € 50 000,00, consoante o que for inferior.
4-..]»
Artigo 9.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto

S&0 aditados ao Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, alterado pela Lei n.° 26/2011,
de 16 de junho, pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto, e pela Lei n.° 16/2013, de 8
de fevereiro, e pelo Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, os artigos 50.-A e 50.°-B,

com a seguinte redacéo:
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«Artigo 50.°-A
Volume de negdcios

1 - Para efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 47.°, no n.° 1 do artigo 47.%-A,
nos n.% 1 e 2 do artigo 48.° e nos n.% 2 e 3 do artigo 50.° considera-se
volume de negdcios a soma dos valores de vendas e de prestagdes de
servicos efetuadas pelo agente no exercicio anterior ao da pratica da
contraordenacédo, declarados para efeitos de Imposto sobre o Rendimento
de Pessoas Singulares ou de Imposto sobre o Rendimento de Pessoas

Coletivas, consoante se trate de pessoa singular ou coletiva.

2-No caso de pessoa coletiva isenta de Imposto sobre o Rendimento de
Pessoas Coletivas, considera-se volume de negocios a soma dos valores de
vendas e de prestacBes de servicos efetuadas pelo agente no exercicio

anterior ao da pratica da contraordenacdo, refletido nas respetivas contas.

3 -Sem prejuizo do disposto no n.° 2, caso, até ao termo do prazo para 0O
exercicio do direito de audigdo e defesa, ainda ndo exista a declaracdo para
efeitos de um dos impostos previstos no n.° 1, é considerado o volume de

negocios do segundo exercicio anterior ao da préatica da contraordenacéo.

4 -Caso o volume de negdcios a considerar nos termos dos ndmeros
anteriores, respeite a um periodo inferior ao do ano econémico do infrator,
ou a infracdo seja praticada no primeiro exercicio de atividade, sdo apenas
considerados os limites méximos e minimos da coima, previstos no n.° 1 do
artigo 47.°, no n.° 1 do artigo 47.°-A, nos n.% 1 e 2 do artigo 48.° e nos
n.% 2 e 3 do artigo 50.°



Artigo 50.°-B
Critérios de graduagdo da medida da coima

As coimas a que se referem o n.° 1 do artigo 47.°, 0 n.° 1 do artigo 47.°-A, 0s
n.% 1 e 2 do artigo 48.° e 0s n.% 2 e 3 do artigo 50.° séo fixadas tendo em

consideracdo, entre outras, as seguintes circunstancias:

a) A gravidade da infracdo para a manutencdo de uma concorréncia efetiva

no mercado nacional;

b) As vantagens de que haja beneficiado a empresa infratora em

consequéncia da infragdo;
¢) O carater reiterado ou ocasional da infracdo;

d) A colaboragdo prestada ao INFARMED, I.P., at¢é ao termo do

procedimento contraordenacional;

e) O comportamento do infrator na eliminagdo ou minimizacéo dos efeitos

da infracdo.»
Artigo 10.°
Alteracéo ao Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro

Os artigos 35.° a 37.° do Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, alterado pelos
Decretos-Leis n.%s 115/2009, de 18 de maio, 113/2010, de 21 de outubro, 63/2012, de 15

de marco, e 245/2012, de 9 de novembro, passam a ter a seguinte redacao:
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«Artigo 35.°

[..]

1 - Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar, civil e das san¢des ou
medidas administrativas a cuja aplicagdo houver lugar, a infragcdo as normas
previstas no Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 30 de novembro de 2009, e no presente decreto-lei
constitui contraordenagdo muito grave, punivel com coima entre € 2 000,00
e 15% do volume de negdcios do responsavel, ou € 180 000,00, consoante o

que for inferior, salvo se outra mais grave lhe couber, nos seguintes casos:
a) [...J
b) [...]
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[..]

O incumprimento do disposto no artigo 3.° e no n.° 1 do artigo 16.°
do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009;

A colocacdo no mercado de produtos cosméticos para 0s quais nao
tenha sido designada ou mandatada uma pessoa singular ou coletiva
como responsdvel, nos termos previstos no artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009;

O incumprimento das obrigagdes previstas no n.% 2 e 3 do artigo 5.°
do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009;

A violacdo pelos distribuidores das obrigacfes previstas no artigo 6.°
do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009, e das medidas determinadas
pelo INFARMED, I.P., nos termos do artigo 26.° do mesmo
Regulamento;

A violagédo das obrigacdes de identificagdo previstas no artigo 7.° do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009;

O incumprimento das boas préaticas de fabrico a que se refere o artigo
8.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 30 de novembro de 2009,;
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O incumprimento dos requisitos relativos a avaliacdo de seguranca a
que se refere o artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009:

O incumprimento dos requisitos relativos ao ficheiro de informagdes
a que se refere o artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009;

O incumprimento das disposi¢des relativas a amostragem e as
analises a que se refere o artigo 12° do Regulamento (CE)
n. 1223/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
novembro de 2009;

O incumprimento das disposicdes relativas a notificacdo a que se
referem os artigos 13.° e 16.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009,

do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009;

O incumprimento das disposicdes relativas as restricGes aplicaveis a
determinadas substancias a que referem os artigos 14.%, 15.°e 17.° do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009;

aa) O incumprimento dos requisitos relativos aos ensaios em animais a

que se refere o artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009;

bb) O incumprimento dos requisitos relativos a rotulagem a que se

referem 0s n.% 1, 2, 3 e 6 do artigo 19.° do Regulamento (CE)
n. 1223/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de

novembro de 2009, e no n.° 1 do artigo 11.° do presente decreto-lei;
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2-..

c)

O incumprimento dos requisitos relativos as alegacbes sobre o
produto a que se refere o artigo 20.° do Regulamento (CE)
n.0 1223/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
novembro de 2009, e o incumprimento dos criterios comuns
estabelecidos no Regulamento (UE) n.° 655/2013, da Comissdo, de
10 de julho de 2013;

dd) O incumprimento das disposi¢des sobre o acesso do publico as

ee)

09)

1

informacdes a que se refere o artigo 21.° do Regulamento (CE)
n.0 1223/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
novembro de 2009;

O incumprimento das disposi¢des sobre a comunicacdo de efeitos
indesejaveis a que se refere o artigo 23.° do Regulamento (CE)
n. 1223/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
novembro de 2009;

O incumprimento dos requisitos de informacéo sobre substancias a
que se refere o artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009;

O incumprimento das medidas decretadas pelo INFARMED, I.P.,
nos termos do artigo 25.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009.
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1-

2-1..

Artigo 36.°

[..]

Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar, civil e das san¢des
ou medidas administrativas a cuja aplicacdo houver lugar, sdo consideradas
contraordenac@es graves, puniveis com coima entre € 2 000,00 e 10% do
volume de negdcios do responsavel, ou € 120 000,00, consoante o que for

inferior:
a) [...J
b) [...]I;

1
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Artigo 37.°

[..]

1- Sem prejuizo do disposto nos artigos anteriores, quem fabricar, preparar,
transportar, armazenar, expuser para venda, vender, importar, exportar ou,
por qualquer forma, transacionar produtos cosmeticos que ndo satisfacam
0S requisitos ou caracteristicas legalmente estabelecidos é punido com
coima entre € 2 000,00 e 8% do volume de negdcios do responsavel, ou
€ 100 000,00, consoante o que for inferior.

2-[...]
3-[...]»
Artigo 11.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro

S&0 aditados ao Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, alterado pelos Decretos-Leis
n.% 115/2009, de 18 de maio, 11372010, de 21 de outubro, 63/2012, de 15 de margo,
245/2012, de 9 de novembro, os artigos 37.°-A e 37.°-B, com a seguinte redacéo:

«Artigo 37.%-A
Volume de negdcios

1 - Para efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 35.°, no n.° 1 do artigo 36.° e no
n.° 1 do artigo 37.°, considera-se volume de negdcios a soma dos valores de
vendas e de prestacOes de servicos efetuadas pelo agente no exercicio anterior
ao da pratica da contraordenacdo, declarados para efeitos de Imposto sobre o
Rendimento de Pessoas Singulares ou de Imposto sobre o Rendimento de

Pessoas Coletivas, consoante se trate de pessoa singular ou coletiva.
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2- No caso de pessoa coletiva isenta de Imposto sobre o Rendimento de
Pessoas Coletivas, considera-se volume de negdcios a soma dos valores de
vendas e de prestagdes de servigos efetuadas pelo agente no exercicio anterior

ao da pratica da contraordenacdo, refletido nas respetivas contas.

3 - Sem prejuizo do disposto no numero anterior, caso, até ao termo do prazo
para o exercicio do direito de audicdo e defesa, ainda ndo exista a declaracéo
para efeitos de um dos impostos previstos no n.° 1, é considerado o volume

de negdcios do segundo exercicio anterior ao da pratica da contraordenagao.

4 - Caso o volume de negdcios a considerar nos termos dos nimeros anteriores,
respeite a um periodo inferior a0 do ano econémico do infrator, ou a
infracdo seja praticada no primeiro exercicio de atividade, sdo apenas
considerados os limites maximos e minimos da coima, previstos no n.° 1 do

artigo 35.°, no n.° 1 do artigo 36.° e no n.° 1 do artigo 37.°
Artigo 37.-B
Critérios de graduagdo da medida da coima

As coimas a que se referem o n.° 1 do artigo 35.°, 0 n.° 1 do artigo 36.° e 0
n%1 do artigo 37.° sdo fixadas tendo em consideracdo, entre outras, as

seguintes circunstancias:

a) A gravidade da infracdo para a manutencdo de uma concorréncia

efetiva no mercado nacional;

b) As vantagens de que haja beneficiado a empresa infratora em

consequéncia da infragdo;

¢) O carater reiterado ou ocasional da infracdo;



d) A colaboracdo prestada ao INFARMED, I.P., até ao termo do

procedimento contraordenacional;

e) O comportamento do infrator na eliminacdo ou minimizagdo dos

efeitos da infragdo.»
Artigo 12.°

Alteracé@o ao Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho

O artigo 61.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 61.°

[..]

1 - Constitui contraordenacéo, punivel com coima entre € 2 000,00 e 15% do

volume de negdcios do responsavel, ou € 180 000,00, consoante o que for

inferior:

a) [..J
b) [...I
0 [...]
d [.L
e [...]
/I ¢
9 [k
h L.
) B ¢
)Ll
[T
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2-[...]»
Artigo 13.°

Aditamento ao Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho

S&o aditados ao Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, os artigos 61.°-A e 61.°-B, com

a seguinte redacdo:
«Artigo 61.°-A
Volume de negécios

1 - Para efeitos do disposto no n.° 1 do artigo anterior, considera-se volume de
negécios a soma dos valores de vendas e de prestacdes de servicos
efetuadas pelo agente no exercicio anterior ao da pratica da
contraordenacédo, declarados para efeitos de Imposto sobre o Rendimento
de Pessoas Singulares ou de Imposto sobre o Rendimento de Pessoas

Coletivas, consoante se trate de pessoa singular ou coletiva.

2-No caso de pessoa coletiva isenta de Imposto sobre o Rendimento de
Pessoas Coletivas, considera-se volume de negocios a soma dos valores de
vendas e de prestacBes de servicos efetuadas pelo agente no exercicio

anterior ao da pratica da contraordenacdo, refletido nas respetivas contas.
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3 -Sem prejuizo do disposto no numero anterior, caso, até ao termo do prazo
para o exercicio do direito de audicdo e defesa, ainda ndo exista a declaracdo
para efeitos de um dos impostos previstos no n.° 1, é considerado o volume
de negécios do segundo exercicio anterior ao da pratica da

contraordenacao.

4 -Caso o volume de negocios a considerar nos termos dos nudmeros
anteriores, respeite a um periodo inferior ao do ano econémico do infrator,
ou a infracdo seja praticada no primeiro exercicio de atividade, sdo apenas
considerados os limites méximos e minimos da coima, previstos no n.° 1 do
artigo anterior.

Artigo 61.°-B
Critérios de graduagdo da medida da coima

As coimas a que se refere 0 n° 1 do artigo 61.° sdo fixadas tendo em

consideracdo, entre outras, as seguintes circunstancias:

a) A gravidade da infragdo para a manutencdo de uma concorréncia efetiva

no mercado nacional;

b) As vantagens de que haja beneficiado a empresa infratora em
consequéncia da infragdo;

¢) O carater reiterado ou ocasional da infracéo;

d) A colaboracdo prestada ao INFARMED, I.P., até ao termo do

procedimento contraordenacional;

e) O comportamento do infrator na eliminagdo ou minimizacéo dos efeitos
da infragdo.»



Artigo 14.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio

O artigo 30.° do regime geral das comparticipacdes do Estado no preco dos medicamentos,
aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, alterado pelo Decreto-
Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro, pela Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro, e pelos
Decretos-Leis n.°s 103/2013, de 26 de julho, e 19/2014, de 5 de fevereiro, passa a ter a
seguinte redagéo:

«Artigo 30.°

[..]

1-0O néo inicio da comercializacdo efetiva de qualquer apresentacdo do
medicamento comparticipado na data notificada ao abrigo do n.° 1 do artigo
13.° bem como qualquer infragdo ao disposto nesse artigo, constitui
contraordenacdo punivel com coima entre € 2 000,00 e 15% do volume de

negaécios do responsavel, ou € 180 000,00, consoante o que for inferior.
2-[...]
3-[...]
4-1...]
5-[...]»
Artigo 15.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio

Sdo aditados ao regime geral das comparticipa¢des do Estado no preco dos medicamentos,
aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro, pela Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro, e
pelos Decretos-Leis n.°s 103/2013, de 26 de julho, e 19/2014, de 5 de fevereiro, 0s artigos
30.°-A e 30.°-B, com a seguinte redagao:

38



PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

«Artigo 30.°-A
Volume de negdcios

1 - Para efeitos do disposto no n.° 1 do artigo anterior, considera-se volume de
negocios a soma dos valores de vendas e de prestacdes de servicos
efetuadas pelo agente no exercicio anterior ao da pratica da
contraordenacédo, declarados para efeitos de Imposto sobre o Rendimento
de Pessoas Singulares ou de Imposto sobre o Rendimento de Pessoas
Coletivas, consoante se trate de pessoa singular ou coletiva.

2 -No caso de pessoa coletiva isenta de Imposto sobre o Rendimento de
Pessoas Coletivas, considera-se volume de negdcios a soma dos valores de
vendas e de prestaces de servigos efetuadas pelo agente no exercicio

anterior ao da pratica da contraordenacdo, refletido nas respetivas contas.

3 -Sem prejuizo do disposto no numero anterior, caso, até ao termo do prazo
para o exercicio do direito de audicdo e defesa, ainda ndo exista a declaragdo
para efeitos de um dos impostos previstos no n.° 1, é considerado o volume
de negécios do segundo exercicio anterior ao da pratica da

contraordenacao.

4 -Caso o volume de negdécios a considerar nos termos dos ndmeros
anteriores, respeite a um periodo inferior ao do ano econémico do infrator,
ou a infracdo seja praticada no primeiro exercicio de atividade, sdo apenas
considerados os limites méximos e minimos da coima, previstos no n.° 1 do

artigo anterior.



Artigo 30.°-B
Critérios de graduacdo da medida da coima

As coimas a que se refere o0 n° 1 do artigo 30.° sdo fixadas tendo em

consideracdo, entre outras, as seguintes circunstancias:

a) A gravidade da infracdo para a manutencdo de uma concorréncia efetiva

no mercado nacional;

b) As vantagens de que haja beneficiado a empresa infratora em

consequéncia da infragdo;
¢) O carater reiterado ou ocasional da infracdo;

d) A colaboragdo prestada ao INFARMED, I.P., at¢é ao termo do

procedimento contraordenacional;

e) O comportamento do infrator na eliminagdo ou minimizacéo dos efeitos

da infracdo.»
Artigo 16.°
Publicitacdo de decisdes

O INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P., publica

na sua pagina eletrénica na Internet:

a) As sanc¢des por ilicitos de mera ordenacdo social, transitadas em julgado, que

aplique;

b) Independentemente do transito em julgado, as decisfes que, a titulo preventivo ou

cautelar, profira em sede contraordenacional e respetivas vicissitudes.
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Artigo 17.°

Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagéo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 30 de janeiro de 2014

O Primeiro-Ministro

O Ministro da Presidéncia e dos Assuntos Parlamentares
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