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COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, 26.4.2023
COM(2023) 193 final

ANNEXES 1 to 5

Pharmaceutical package

ANEXOS

da proposta de
Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho

que estabelece procedimentos da Uniio para a autorizacio e a supervisao de
medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem a Agéncia Europeia
de Medicamentos, que altera o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 e o Regulamento (UE)
n.° 536/2014 e que revoga o Regulamento (CE) n.’ 726/2004, o0 Regulamento (CE)
n.° 141/2000 e o Regulamento (CE) n.° 1901/2006

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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ANEXO I
MEDICAMENTOS A AUTORIZAR PELA UNIAO

Medicamentos desenvolvidos por meio de um dos seguintes processos
biotecnolégicos:

— tecnologia de acidos nucleicos recombinantes;

— expressdo controlada de genes que codificam proteinas biologicamente ativas
em procariotas e eucariotas incluindo células de mamiferos transformadas.

Medicamentos de terapia avangada, na ace¢do do artigo 2.° do Regulamento (UE)
n.° 1394/2007.

Medicamentos para uso humano contendo uma substancia ativa que, em 20 de maio
de 2004, ndo estava autorizada na Unido, exceto alergénios ou medicamentos a base
de plantas, que, em qualquer caso, nao sdo autorizados pela Unido.

Medicamentos designados como medicamentos Orfaos, na acecdo do presente
regulamento.

Medicamentos autorizados em conformidade com uma autorizagao de introducao no
mercado para uso pediatrico.

Antimicrobianos prioritarios como se refere no artigo 40.°.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)
10)

11)

ANEXO IT
LISTA DAS OBRIGACOES REFERIDAS NO ARTIGO 172.°

A obrigacao de fornecer informagdes e documentagao completas e exatas no pedido
de autoriza¢do de introdu¢do no mercado submetido & Agéncia ou em resposta as
obrigacdes estabelecidas no presente regulamento, na medida em que o
incumprimento das obrigagdes diga respeito a um aspeto especifico;

A obrigacao de respeitar as condigdes ou restrigdes previstas na autorizacdo de
introdugdo no mercado e relativas ao abastecimento ou a utilizagdo do medicamento
para uso humano em questao, tal como referido no artigo 12.°, n.° 4, alinea c), € no
artigo 13.°, n.° 1, quarto paragrafo;

A obrigacao de respeitar as condigdes ou restrigdes previstas na autorizacdo de
introdu¢do no mercado, no que diz respeito a utilizagdo segura e eficaz do
medicamento para uso humano tal como referido no artigo 12.°, n.° 4, alineas b), d),
e), f) e g), e no artigo 13.°, n.° 1;

A obrigagdo de introduzir quaisquer alteracdes necessarias nos termos da autorizagdo
de introducdo no mercado, de forma a atender ao progresso técnico e cientifico e
permitir que o medicamento para uso humano seja fabricado e controlado segundo
métodos cientificos geralmente aceites, tal como previsto no artigo 45.°, n.° 1;

A obrigacdo de comunicar quaisquer novas informacdes que possam implicar uma
alteracdo dos termos da autorizacdo de introdugcdo no mercado, bem como a
notificacdo de quaisquer proibi¢des ou restricdes impostas pelas autoridades
competentes de qualquer pais em que o medicamento para uso humano seja
comercializado ou a comunicagdo de quaisquer outras informagdes que possam
influenciar a avaliacdo dos riscos e dos beneficios do produto, tal como previsto no
artigo 45.°, n.° 2;

A obrigacdo de atualizar as informagdes sobre o produto em funcdo dos
conhecimentos cientificos mais recentes, incluindo as conclusdes da avaliagdo e as
recomendacdes publicadas no portal europeu de medicamentos, tal como previsto no
artigo 45.°, n.° 3;

A obrigagdo de enviar, a pedido da Agéncia, dados que demonstrem que a relagdo
beneficio-risco se mantém favoravel, tal como previsto no artigo 45.°, n.° 4;

A obrigagdo de introduzir o medicamento para uso humano no mercado de acordo
com o conteudo do resumo das caracteristicas do medicamento, da rotulagem e do
folheto informativo tal como constam da autorizagao de introdu¢ao no mercado;

A obriga¢do de cumprir as condigdes referidas no artigo 18.°, n.° 1, e no artigo 19.°;

A obrigacao de notificar a Agéncia das datas da introducao efetiva no mercado e da
data de cessacdo de comercializagdo do medicamento para uso humano e comunicar
a Agéncia dados acerca do volume de vendas e do volume de prescrigdes do
medicamento para uso humano, tal como previsto no artigo 16.°, n.° 4;

A obrigagdo de aplicar um sistema abrangente de farmacovigilancia tendo em vista a
execucdo das tarefas de farmacovigilancia, incluindo a aplicagdo de um sistema de
qualidade, a manuten¢do de um dossié€ principal do sistema de farmacovigilancia e a
execugdo de auditorias regulares, em conformidade com o artigo 99.°, em conjugagao
com o artigo 99.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

A obrigagdo de apresentar, a pedido da Agéncia, uma copia do dossié€ principal do
sistema de farmacovigilancia, tal como previsto no artigo 45.°, n.° 4;

A obrigagdo de aplicar um sistema de gestdo de riscos, tal como previsto no
artigo 22.° e no artigo 99.°, n.° 2, em conjugagdo com o artigo 99.°, n.° 4, da [Diretiva
2001/83/CE revista];

A obrigacdo de registar e comunicar suspeitas de reacdes adversas aos medicamentos
para uso humano, em conformidade com o artigo 106.°, n.° 1, em conjuga¢ao com o
artigo 105.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

A obrigagao de apresentar relatdrios periddicos de seguranca, em conformidade com
o artigo 106.°, n.° 2, em conjugacao com [...] da [Diretiva 2001/83/CE revista];

A obrigagdo de realizar estudos pos-introducao no mercado, incluindo estudos de
segurancga pos-autorizacao e estudos de eficacia pos-autorizacdo, e de os apresentar
para revisao, tal como previsto no artigo 20.°;

A obrigagdo de assegurar que todos os anuncios publicos relativos a informagdes
sobre questdes de farmacovigilancia sdo apresentados de forma objetiva e ndo sdo
enganosos ¢ de os notificar a Agéncia, tal como previsto no artigo 104.° da [Diretiva
2001/83/CE revista];

A obrigacdo de respeitar os prazos de inicio ou conclusdo de medidas especificadas
na decisdo da Agéncia sobre diferimentos na sequéncia da autorizacdo inicial de
introdugdo no mercado do medicamento para uso humano em questdo, ¢ em
conformidade com o parecer definitivo referido no artigo 81.°, n.° 2;

A obrigagdo de apresentar a Agéncia uma versao atualizada do plano de investigagdo
pediatrica em conformidade com o calendario acordado previsto no artigo 74.°, n.° 2
en’3;

A obrigagdo de introduzir o medicamento para uso humano no mercado no prazo de
dois anos a contar da data em que a indica¢do pediatrica € autorizada, tal como
previsto no artigo 59.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

A obrigacdo de notificar a Agéncia da intencdo de interromper a comercializagdo do
produto pelo menos seis meses antes da interrupgdo, tal como previsto no artigo 60.°
da [Diretiva 2001/83/CE revista];

A obrigacdo de transferir a autorizacdo de introdugdo no mercado ou permitir a
terceiros a utilizagcdo da documentacdo constante do dossi€ do medicamento, tal
como previsto no artigo 60.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

A obrigagdo de notificar a Agéncia da intengdo de interromper a realizacdo de um
plano de investigacdo pedidtrica aprovado e indicar as razdes dessa interrupg¢do pelo
menos seis meses antes da interrupgao, tal como previsto no artigo 88.°%;

A obrigacdo de apresentar estudos pediatricos a Agéncia ou aos Estados-Membros,
incluindo a obrigacdo de introduzir informacdes sobre ensaios clinicos de paises
terceiros na base de dados europeia, tal como previsto no artigo 91.°%

A obrigacdo de apresentar a Agéncia um plano de investigagdo pediatrica
acompanhado de um pedido de aprovagdo ou um pedido de isen¢do relativamente a
esse plano, o mais tardar aquando da conclusdao dos estudos farmacocinéticos
realizados em seres humanos adultos, exceto em casos devidamente justificados, tal
como previsto no artigo 76.°, n.° 1.
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ANEXO III

PROCEDIMENTO E CRITERIOS APLICAVEIS AS INSPECOES EFETUADAS
PELA AGENCIA

Pedido fundamentado da autoridade competente

A autoridade supervisora pode apresentar a Agéncia, apds consulta da mesma, um pedido
fundamentado para realizar uma inspe¢ao ou participar com 0s seus inspetores numa inspe¢ao
efetuada a um local situado num pais terceiro. O pedido fundamentado deve especificar:

— A identificacdo exata do local, o ambito das inspegdes e, se pertinente, os produtos
em causa;

— O calendario para a realizacdo desta inspecao;

— As razdes para solicitar o apoio da Agéncia, com base nos critérios estabelecidos no
presente anexo.

A Agéncia pode recusar um pedido de inspecdo apos andlise do pedido, do ambito e da
disponibilidade de capacidades de inspe¢ao internas.

Avaliacdo pela agéncia

A Agéncia decide se aceita realizar essa inspe¢ao ou participar com 0s seus inspetores nessa
inspe¢do, com base nos seguintes critérios:

— O local esté situado num pais ndo pertencente a UE/EEE;

— A inspe¢do ¢ do interesse da Unido, quando se aplicam uma ou mais das seguintes
situacdes para assegurar um acesso mais rapido ou continuo dos doentes aos
medicamentos:

—  prevenir, atenuar ou resolver situacdes de escassez de medicamentos ou das
suas substancias ativas ou outros problemas de abastecimento,

— prevenir, atenuar ou resolver uma eventual ameaga para a saide publica, uma
emergéncia de satde publica ou um evento grave que exija uma acao imediata;

— dar resposta a uma suspeita de incumprimento do local de fabrico,

—  permitir o processo de concessdo da autorizagdo de introdu¢do no mercado de
medicamentos autorizados a nivel central/autorizagdo de utilizacdo de
emergéncia e dos seus dossiés principais de substancias ativas,

— melhorar a supervisdo da producao de medicamentos a nivel mundial,

— fazer face a desafios graves de natureza inesperada e temporaria
proporcionando capacidades de inspecdo a nivel nacional,

- outras situacoes relevantes.

A compilacdo dos procedimentos da Unido em matéria de inspegdes e intercdmbio de
informagdes referida no artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2017/1572 podera ser atualizada de modo
a abranger as regras aplicaveis as situagdes em que a Agéncia pode ser solicitada a realizar
uma inspe¢ao ou a participar numa inspe¢ao conjunta.

No contexto das inspecdes referidas no artigo 78.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014, os
critérios acima referidos aplicam-se mutatis mutandis.
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ANEXO IV
DISPONIBILIDADE

Parte I

Informacgoes a fornecer em caso de suspensio ou cessacio da comercializacio de um
medicamento ou de revogacao da autorizacio de introdu¢io no mercado de um
medicamento

Para efeitos da notificagdo nos termos do artigo 116.°, n.° 1, alineas a), b) e c), o titular da
autorizagdo de introdu¢do no mercado deve notificar o seguinte conjunto minimo de
informacdes:

1) Descrig¢ao do produto:
a)  Nome do produto;
b)  Substancia(s) ativa (s) e fornecedor(es) da(s) substancia(s) ativa(s);
c)  Fabricante do produto acabado;
d) Classificagao Anatémica, Terapéutica e Quimica (ATC);
e) Indicacdes terapéuticas;
f)  Forma farmacéutica;
g) Dosagem;
h)  Via(s) de administragao;
i)  Dimensao(des) de embalagem em causa;

j)  Forma farmacéutica, dosagem, via de administracdo ou dimensdo de
embalagem alternativas, ndo afetadas pela suspensao, cessagao ou retirada;

k)  Pormenores da autorizacdo: tipo de procedimento [autorizagdo de introdugdo
no mercado nacional (incluindo os Estados-Membros envolvidos)/por
procedimento centralizado] e referéncia;

1)  Estados-Membros em que o medicamento estd colocado no mercado.

2) Pormenores da acdo (suspensdo, cessagdo ou retirada):
a)  Categoria de agdo (suspensdo, cessa¢do ou retirada);
b)  Reservas disponiveis até a data de inicio da agao;
c)  Data de inicio da agdo, por Estado-Membro;

d) Motivo da acdo e informagdes sobre o(s) medicamento(s) alternativo(s), se for
caso disso;

e) Paises da UE/EEE afetados;

f)  Referéncia a medidas regulamentares pendentes, alerta rapido
(qualidade/seguranca) ou ao relatério sobre defeitos de qualidade relacionados
com a ag¢do, se pertinente;

g)  Outras autoridades competentes notificadas;
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h)  Quaisquer agdes concluidas ou planeadas com base num pedido das
autoridades competentes do Estado-Membro em causa.

3) Dados de contacto
a)  Nome e endereco do titular da autorizag¢ao de introdugao no mercado;

b)  Nome e dados de contacto da pessoa que notifica.

Parte 11
Avaliacao dos riscos do impacto da suspensio, cessacio ou retirada

Para efeitos do pedido apresentado pela autoridade competente em causa em conformidade
com o artigo 118.°, n.° 2, o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve notificar,
pelo menos, as seguintes informagoes:

1) Avaliagao dos riscos do impacto da suspensao, cessagdo ou retirada, incluindo:
a)  Potenciais medicamentos alternativos;
b)  Quota de mercado estimada por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;
¢) Quantidades entregues por més e por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;
d) Capacidade de fabrico a nivel mundial por local de fabrico;

\

e) Previsdo do abastecimento por més e por Estado-Membro até a suspensao,
cessagao ou retirada;

f)  Previsdo da procura por més e por Estado-Membro nos 6 meses seguintes;

g) Impacto no abastecimento de outros medicamentos do mesmo titular da
autorizagao de introdugao no mercado;

h)  Impacto potencial no consumo ou na procura de outros medicamentos.

2) Quaisquer medidas de redugdo dos riscos tomadas pelo titular da autorizacdo de
introdu¢@o no mercado para fazer face a escassez.

Parte 111

Informacdes a fornecer em caso de perturbacio temporaria do abastecimento (para
monitorizar a escassez potencial ou real)

Para efeitos da notificagdo em conformidade com o artigo 116.°, n.° 1, alinea d), o titular da
autorizagdo de introducdo no mercado deve notificar as seguintes informacgoes:

1) Descri¢ao do produto
a)  Nome do produto;
b)  Substancia(s) ativa(s) e fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s);
c)  Fabricante do produto acabado;
d) Indicacdes terapéuticas;
e) Classificacdo ATC;
f)  Forma farmacéutica;

g) Dosagem;
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h)

Via(s) de administragao;

1)  Dimensdo de embalagem em causa;

j)  Forma farmacéutica, dosagem, via de administragdo ou dimensao de
embalagem alternativas, ndo afetadas pela perturbaciao do abastecimento;

k)  Pormenores da autorizacdo: tipo de procedimento [autorizagdo de introdugdo
no mercado nacional (incluindo os Estados-Membros envolvidos)/por
procedimento centralizado] e referéncia;

1)  Estados-Membros em que o medicamento esta colocado no mercado.

2) Pormenores sobre a perturbagdo do abastecimento

a)  Ponto da situacao da escassez (real, potencial);

b)  Reservas disponiveis por més

c)  Data prevista de inicio da escassez por Estado-Membro;

d) Data prevista de termo da escassez por Estado-Membro;

e)  Motivo da escassez;

f)  Paises da UE/EEE afetados e, quando disponivel a informagdo, outros paises
afetados;

g) Referéncia a medidas regulamentares pendentes, alerta rapido
(qualidade/seguranga) ou ao relatério sobre defeitos de qualidade relacionados
com a acdo, se pertinente;

h)  Outras autoridades competentes notificadas;

1) Quaisquer agdes concluidas ou planeadas com base num pedido das
autoridades competentes do Estado-Membro em causa.

3) Dados de contacto
a)  Nome e endereco do titular da autorizag¢ao de introdugao no mercado;
b)  Nome e dados de contacto da pessoa que notifica.

Parte IV

Plano de atenuacio da escassez

Para efeitos do pedido apresentado pela autoridade competente em causa em conformidade
com o artigo 118.°, n.° 2, o titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado deve notificar,
pelo menos, as seguintes informagoes:

1. Plano de atenuacdo da escassez, especificando a avaliacdo dos riscos do impacto da
escassez, incluindo, se disponivel:

a)
b)
©)
d)

Potenciais medicamentos alternativos;
Quota de mercado estimada por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;
Quantidades entregues por més e por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;

Capacidade de fabrico a nivel mundial por local de fabrico;

PT



PT

g)

h)

Previsdao do abastecimento por més e por Estado-Membro durante o periodo de
escassez;

Previsao da procura por més e por Estado-Membro durante o periodo de
escassez;

Impacto no abastecimento de outros medicamentos do mesmo titular da
autorizacao de introdu¢do no mercado;

Impacto potencial no consumo ou na procura de outros medicamentos;

Quaisquer medidas de reducdo dos riscos tomadas ou planeadas pelo titular da
autorizagao de introdugdo no mercado para fazer face a situagao de escassez.

Parte V

Plano de prevencao da escassez

O plano de prevencdo da escassez a que se refere o artigo 117.° deve conter o seguinte
conjunto minimo de informagdes:

1))

2)

Descrig¢ao do produto:

a)
b)
c)
d)
¢)
f)
g)
h)
i)
i)

k)

Nome do produto;

Substancia(s) ativa(s) e fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s);
Fabricante do produto acabado;

Classificagao ATC;

Indicagdes terapéuticas;

Forma farmacéutica;

Dosagem:;

Via(s) de administracao;

Dimensao(des) de embalagem;

Pormenores da autorizagdo: tipo de procedimento [autoriza¢do de introducdo
no mercado nacional (incluindo os Estados-Membros envolvidos)/por
procedimento centralizado] e referéncia;

Estados-Membros em que o medicamento estd colocado no mercado.

Medidas de prevencao da escassez e avaliagao dos riscos da cadeia de abastecimento:

a)
b)

c)

Medicamentos alternativos comercializados;

Mapa da cadeia de abastecimento, com identificacdo e analise dos riscos, com
especial atencdo para as vulnerabilidades da cadeia de abastecimento;

Medidas de gestao da escassez, incluindo:

1)  uma estratégia de controlo dos riscos em vigor, que inclua informacgdes
sobre as estratégias destinadas a minimizar os riscos de escassez € a
forma como estas sdo aplicadas,

i1)  um processo de detecdo e notificagdo de perturbacdes do abastecimento e

1i1) um registo das causas profundas das situacdes de escassez resolvidas e
das medidas de atenuacdo tomadas para fazer face a essas situagdes;
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3)

d)

Processo de verificacdo da eficdcia, revisdo e atualizacdo do plano de
prevengao da escassez.

Dados de contacto

a)
b)

Nome e enderego do titular da autorizag¢ao de introdugdo no mercado;

Nome e dados da pessoa de contacto.
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ANEXO V

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Regulamento (CE) Diretiva 2001/83/CE Regulamento (CE) Regulamento (CE) Presente resulament
n.” 726/2004 n.” 141/2000 n.” 1901/2006 eoenie resiamento
Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° Artigo 2.° Artigo 2.° Artigo 2.°

Artigo 3.°,n.° 1

Artigo 3.°,n.° 1

Artigo 3.°, n.° 2, alinea b)

Artigo 3.°n.° 2, frase
introdutoéria e alinea a)

Artigo 3.°,n.° 2, alinea b)

Artigo 4.°, n.° 2

Artigo 3.°, n.° 4

Artigo 3.°, n.° 3, frase
introdutoéria, alineas a) e b)

Artigo 4.°

Artigo 2.°, quarto
paragrafo

Artigo 5.°,n.° 1
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Artigo 5.°,n.%2a7

Artigo 6.°, n.° 1

Artigo 6.°, n.° 1

Artigo 6.°, n.° 2

Artigo 6.°,n.° 1, segundo
paragrafo

Artigo 6.°,n.° 3

Artigo 6.°,n. %4 e 5

Artigo 6.°, n.° 3

Artigo 6.°,n.° 6

Artigo 14.°,n.°9

Artigo 6.°,n.° 7

Artigo 14.°, n.° 9, primeiro
paragrafo, segunda frase

Artigo 6.°, n.° 7, primeiro
paragrafo

Artigo 14.°,n.° 9, segundo
paragrafo

Artigo 6.°, n.° 7, segundo
paragrafo

Artigo 7.°

Artigo 8.°

Artigo 9.°
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Artigo 10.°, n.° 1, alineas
a)eb)

Artigo 10.°, n.° 2

Artigo 8.°,n.° 1

Artigo 11.°,n.° 1

Artigo 8.°, n.° 2, primeiro e
segundo paragrafos

Artigo 11.°, n.° 2, primeiro
e segundo paragrafos

Artigo 11.° n.° 2, terceiro
paragrafo

Artigo 12.°,n.° 1

Artigo 9.°, n.° 1

Artigo 9.°, n.° 2, primeiro

Artigo 12.°, n.° 2, primeiro
paragrafo

paragrafo

Artigo 62.°, n.° 1, quinto
paragrafo, segunda frase

Artigo 12.°, n.° 2, segundo
paragrafo

Artigo 9.° n.° 2, segundo
paragrafo

Artigo 12.°, n.° 2, terceiro
paragrafo

Artigo 9.°,n.° 3

Artigo 12.°,n.°3
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Artigo 9.°, n.° 4

Artigo 12.°,n.° 4

Artigo 14.°, n.° 10

Artigo 12.°,n.°5

Artigo 10.°, n.° 1

Artigo 13.°,n.° 1

Artigo 13.°,n.*2 a4

Artigo 10.°

ArtlgO 11.° Artlgo 14.°
Artlgo 12.° Artlgo 15.°
Artigo 13.° Artigo 16.°

Artigo 14.°,n.° 1

Artigo 17.°,n.° 1

Artigo 14.°,n.° 2

Artigo 17.°,n.°2

Artigo 14.°,n.° 8

Artigo 18.°

Artigo 14.°-A, n.° 1

Artigo 19.°,n.° 1
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PT



PT

Artigo 14.°-A,n.*3 a9

Artigo 19.°,n.*2 a8

Artigo 10.°-A Artigo 20.°
Artigo 10.°-B Artigo 21.°
Artigo 14.°-A Artigo 22.°

Artigo 15.° Artigo 23.°

Artigo 14.°-B, n.° 1

Artigo 24.°, n.° 1, primeiro
paragrafo

Artigo 24.°, n.° 1, segundo
paragrafo

Artigo 14.°-B, n.*2 e 3

Artigo 24.°,n.*2 e 3

Artigo 24.°, n.° 4

Artigo 82.°,n.° 1

Artigo 25.°, n.° 1, primeiro
e segundo paragrafos
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Artigo 25.°, n.° 1, terceiro
paragrafo

Artigo 82.°,n.%2¢e3

Artigo 25.°,n.*%2e3

Artigo 83.°,n.° 1

Artigo 26.°, n.° 1

Artigo 26.°, n.° 1, segunda
frase

Artigo 83.°,n.*2a3

Artigo 26.°,n.* 2 e 3

PT

Artigo 83.°, n.° 4, primeiro
paragrafo

Artigo 26.°, n.° 4, primeiro
paragrafo

Artigo 26.°, n.° 4, segundo
a quarto paragrafos

Artigo 83.°,n.5a9

Artigo 26.°,n.*5a9

Artigo 26.°, n.° 10

Artigo 5.°, n.° 3, primeira e
segunda frases

Artigo 27.°, primeiro
paragrafo

Artigo 27.°, segundo
paragrafo
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PT

Artigo 81.°

Artigo 28.°

Artigo 14.°,n.° 11

Artigo 29.°

Artigo 30.°

Artigo 31.°

Artigo 32.°

Artigo 33.°

Artigo 34.°

Artigo 35.°

Artigo 36.°

Artigo 37.°

Artigo 38.°

Artigo 39.°

Artigo 40.°

Artigo 41.°

13

PT



Artigo 42.°

Artigo 43.°

Artigo 44.°

Artigo 16.°,n.% 1,2 ¢ 3

Error! Reference source

not found.Artigo 45.°, n.”
1 213

Artigo 16.%, n.° 3-A,
primeiro paragrafo

Artigo 45.°, n.° 4, primeiro
paragrafo, primeira e
segunda frases

Artigo 45.°, n.° 4, primeiro
paragrafo, terceira frase

PT

Artigo 16.°, n.° 3-A,
segundo paragrafo

Artigo 45.°, n.° 4, segundo
paragrafo

Artigo 46.°

Artigo 47.°,n.° 1

Artigo 16.-A, n.° 1

Artigo 47.°,n.° 2
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PT

Artigo 16.°-A, n.°2

Artigo 47.°, n.° 3, primeira
e segunda frases

Artigo 47.°, n.° 3, terceira
frase

Artigo 47.°, n.° 4, alinea a)

Artigo 16.°,n.° 3

Artigo 47.°, n.° 4, alineas
b)ec)

Artigo 47.°, n.° 4, alineas
d)ee)

Artigo 48.°

Artigo 16.°-B

Artigo 49.°

Artigo 18.°

Artigo 50.°

Artigo 19.°, n.° 1, primeiro
paragrafo

Artigo 51.°, n.° 1, primeiro
paragrafo

Artigo 51.°, n.° 1, segundo
paragrafo

Artigo 19.°, n.° 1, segundo
paragrafo

Artigo 51.°, n.° 1, terceiro
paragrafo

15

PT



PT

Artigo 19.°,n.% 2 ¢ 3

Artigo 51.°, .2 ¢ 3

Artigo 52.°

Artigo 53.°

Artigo 54.°

Artigo 20.°

Artigo 55.°

Artigo 20.°-A

Artigo 56.°

Artigo 127.°-A

Artigo 57.°

Artigo 58.°

Artigo 59.°

Artigo 60.°

Artigo 61.°

Artigo 62.°

16
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PT

Artigo 3.°n.° 1, alinea a),
primeiro paragrafo, e
alinea b)

Artigo 63.°,n.° 1

Artigo 63.°,n.° 2

Artigo 3.°,n.°2

Artigo 63.°,n.° 3

Artigo 5.°,n.° 1

Artigo 64.°, n.° 1

Artigo 5.°,n.° 2

Artigo 64.°, n.° 2, primeiro
paragrafo

Artigo 64.°, n.° 2, segundo
paragrafo

Artigo 5.°, n.° 3

Artigo 64.°,n.°3

Artigo 5.°,n.%4e5

Artigo 64.°, n.° 4

Artigo 64.°,n.° 5

Artigo 5.°, n.° 11 Artigo 65.°
Artigo 66.°
Artigo 5.°,n.°9 Artigo 67.°
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PT

Artigo 6.°,n.° 1

Artigo 68.°, n.° 1, frase
introdutoria e alinea a)

Artigo 68.°, n.° 1, alineas

b)ec)
Artigo 9.°, n.° 1 Artigo 68.°, n.° 2
Artigo 7.° Artigo 69.°
Artigo 70.°

Artigo 8.°, n.° 1

Artigo 71.°,n.° 1

Artigo 71.°,n.®2 a3, ¢
n"5e6

Artigo 8.°,n.° 5

Artigo 71.°, n.° 7

Artigo 8.°, n.° 3

Artigo 71.°,n.° 4

Artigo 72.°

Artigo 7.°,n.° 2

Artigo 73.°
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PT

Artigo 15.°, n.° 2

Artigo 74.°, n.° 1

Artigo 74.°,n.2,3 e 4

Artigo 11.° Artigo 75.°,n.% 1e 2
Artigo 75.°,n.°3
Artigo 16.° Artigo 76.°,n.* 1,2 ¢ 3

Artigo 76.°,n.° 4

Artigo 17.°,n.% 1 ¢ 2

Artigo 77.°,n.° 1

Artigo 77.°,n. 2 a 6

Artigos 12.°,13.°¢e 14.°, Artigo 78.°
20590 o2

Artigo 14.°,n.° 1 Artigo 79.°

Artigo 19.° Artigo 80.°
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PT

Artigo 20.°, n.° 1

Artigo 81.°,n.% 1 e 2

Artigo 81.°,n.°3

Artigo 20.°, n.° 2

Artigo 81.°,n.°4

Artigo 82.°

Artigo 82.°,n.° 3

Artigo 83.°

Artigo 22.° primeira frase

Artigo 84.°, n.° 1, primeira
frase

Artigo 84.°, n.° 1, segunda
frase

Artigo 84.°,n.*2 e 3

Artigo 10.°

Artigo 85.°,n.° 1

Artigo 85.°, n.° 2
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PT

Artigo 23.°,n.° 1 Artigo 86.°
Artigo 25.° Artigo 87.°
Artigo 88.°

Artigo 26.° Artigo 89.°
Artigo 28.° Artigo 90.°
Artigo 46.° Artigo 91.°
Artigo 30.° Artigo 92.°
Artigo 38.°, n.° 1 Artigo 93.°
Artigo 41.° Artigo 94.°
Artigo 44.° Artigo 95.°
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PT

Artigo 39.°, n.° 1, e artigo

40.0 25 0 1

Artigo 96.°

Artigo 47.°,n.° 1

Artigo 97.°,n.° 1

Artigo 47.°, n.° 3

Artigo 97.°, n.° 2

Artigo 48.°

Artigo 97.°,n.° 3

Artigo 50.°, n.° 1

Artigo 98.°, frase
introdutoria

Artigo 98.°, alineas a) a h)

Artigo 21.° Artigo 99.°
Artigo 22.° Artigo 100.°
Artigo 24.° Artigo 101.°
Artigo 25.° Artigo 102.°
Artigo 25.°-A Artigo 103.°
Artigo 26.° Artigo 104.°

22
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PT

Artigo 27.° Artigo 105.°
Artigo 28.° Artigo 106.°
Artigo 28.°-A Artigo 107.°
Artigo 28.°-B Artigo 108.°
Artigo 28.°-C Artigo 109.°
Artigo 28.°-D Artigo 110.°
Artigo 28.°-E Artigo 111.°
Artigo 28.°-F Artigo 112.°
Artigo 113.°

Artigo 114.°

Artigo 115.°

Artigo 116.°

Artigo 117.°

Artigo 118.°
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PT

Artigo 119.°

Artigo 120.°

Artigo 121.°

Artigo 122.°

Artigo 123.°

Artigo 124.°

Artigo 125.°

Artigo 126.°

Artigo 127.°

Artigo 128.°

24
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PT

Artigo 129.°

Artigo 130.°

Artigo 131.°

Artigo 132.°

Artigo 133.°

Artigo 134.°

Artigo 55.°

Artigo 135.°

Artigo 71.°

Artigo 136.°

Artigo 64.°,n.° 2

Artigo 136.°,n.° 3

Artigo 71.°-A Artigo 137.°
Artigo 57.° Artigo 138.°
Artigo 59.° Artigo 139.°
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PT

Artigo 58.° Artigo 140.°
Artigo 141.°,n.% 1 e 2
Artigo 77.° Artigo 141.°,n.°3
Artigo 56.° Artigo 142.°
Artigo 65.° Artigo 143.°
Artigo 66.° Artigo 144.°
Artigo 64.° Artigo 145.°

Artigo 146.°,n.° 1

Artigo 63.°,n.° 1

Artigo 146.°,n.° 2

Artigo 61.°

Artigo 146.°,n.3 a 6
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Artigo 78.°, n.° 2, primeira
frase

Artigo 146.°,n.° §,
primeiro paragrafo,

Artigo 146.°,n.°7

Artigo 146.°, n.° 8,
primeiro paragrafo,
segunda e terceira frases

Artigo 78.°, n.° 2, segunda
frase

Artigo 146.°,n.° §,
segundo paragrafo

Artigo 146.°,n.°9

Artigo 63.°, n.° 2

Artigo 147.°

Artigo 5.°,n.°2

Artigo 148.°,n.° 1

Artigo 61.°,n.°5

Artigo 148.°,n.° 2

Artigo 148.°,n.° 3

Artigo 61.°,n.° 2

Artigo 148.°,n.° 4

PT
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PT

Artigo 61.°, n.° 1, segundo
e terceiro paragrafos

Artigo 148.°,n.°5

Artigo 148.°,n. ® 6¢e7

Artigo 61.°,n.° 8

Artigo 148.°,n.° 8

Artigo 61.°-A, n.° 6

Artigo 149.°,n.° 1

Artigo 61.°-A,n. 1 a 4

Artigo 149.°,n.2 a5

Artigo 56.°, n.° 2, primeiro
paragrafo

Artigo 150.°,n.° 1,
primeiro paragrafo

Artigo 150.°,n.° 1,
segundo e terceiro
paragrafos

Artigo 150.°,n.2 a5

Artigo 56.°, n.° 2, segundo
paragrafo

Artigo 150.°,n.° 6

Artigo 62.°,n.° 5

Artigo 151.°,n.° 1
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PT

Artigo 62.°, n.° 2, primeiro
paragrafo

Artigo 151.°,n.°2

Artigo 151.°, n.° 3,
primeiro paragrafo

Artigo 62.°, n.° 4, segundo
paragrafo

Artigo 151.°,n.° 3,
segundo paragrafo

Artigo 62.°, n.° 2, segundo
paragrafo

Artigo 151.°,n.°4

Artigo 151.°,n.*5,6¢ 7

Artigo 62.°, n.° 1, primeiro
paragrafo

Artigo 152.°,n.° 1,
primeiro paragrafo

Artigo 152.°,n.° 1,
segundo paragrafo

Artigo 62.°, n.° 1, segundo,
terceiro e quarto

Artigo 152.°, n.° 1, terceiro
a quinto paragrafos

Artigo 62.°,n.° 3

Artigo 152.°,n.° 2

Artigo 67.°,n.* 1 a4

Artigo 152.°,n.° 1, en.* 3
a4

Artigo 60.°

Artigo 153.°
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PT

Artigo 67.°,n.° 5

Artigo 153.°,n.° 5,
primeiro paragrafo,
primeira frase

Artigo 154.°

Artigo 67.°,n.* 6 .a 12

Artigo 154.°,n. 6 a 12

Artigo 68.° Artigo 155.°
Artigo 69.° Artigo 156.°,n.* 1 e 2
Artigo 156.°,n.3 a6
Artigo 72.° Artigo 157.°
Artigo 73.° Artigo 158.°
Artigo 74.° Artigo 159.°
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Artigo 160.°, primeiro e
segundo paragrafos

Artigo 75.°, segundo

Artigo 160.°, terceiro

paragrafo paragrafo
Artigo 161.°
Artigo 162.°
Artigo 78.°,n.° 1 Artigo 163.°
Artigo 164.°

Artigo 80.°

Artigo 165.°, primeiro e
segundo paragrafos

Artigo 165.°, terceiro
paragrafo

Artigo 166.°

Artigo 167.°

PT
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PT

Artigo 168.°

Artigo 169.°

Artigo 170.°

Artigo 84.° Artigo 171.°
Artigo 84.°-A Artigo 172.°
Artigo 87.° Artigo 173.°

Artigo 87.°-A, segundo

Artigo 174.°,n.° 1

paragrafo
Artigo 87.°-A Artigo 174.°,n.° 2
Artigo 87.°-B Artigo 175.°
Artigo 176.°
Artigo 177.°
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Artigo 178.°

Artigo 179.°

Artigo 180.°, primeiro e
segundo paragrafos

Artigo 90.°

Artigo 181.°

ANEXO I, pontos 1 a 4

ANEXO I, pontos 1 a 4

ANEXO I, pontos 5 € 6

ANEXO IT

ANEXO I

ANEXO III

ANEXO IV

ANEXO V
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