Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 54/2013, de 17 de abril

Decreto-Lei n.° 54/2013, de 17 de abril

Procede a definicdo do regime juridico da prevencao e protecao contra a
publicidade e comércio das novas substancias psicoativas

E com elevada preocupagdo que, em Portugal, como em outros paises europeus, se vem assistindo & abertura de locais
dedicados a venda indiscriminada de substancias psicoativas que, embora ameacem gravemente a salide publica, ndo se encontram
previstas na legislacéo penal, facto que vem condicionando a adogéo de providéncias pelas autoridades, nomeadamente as de salde,
de seguranca alimentar e econdmica. Novas substancias psicoativas surgem no mercado a um ritmo de inovagdo que ultrapassa os
meios previstos no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro.

O seu consumo, por ingestdo, por inalacéo, por aspiracéo, por aplicacdo sobre a pele ou por quaisquer outras vias de
absorcdo humana, representa comprovadamente um perigo concreto para a integridade fisica e psiquica das pessoas e,
consequentemente, um risco para a salde plblica. O grau de dependéncia fisica e psiquica provocado por estas substancias
aproxima-se e, em determinadas situacdes, pode exceder, aquele que é causado por muitas substancias ilicitas. Além disso, tem sido
identificado clinicamente um nexo de causalidade com distdrbios psiquiétricos, incluindo episédios psicéticos, com distarbios
neuroldgicos e com complicagdes cardiacas graves. Acresce que neste mercado circulam substancias cujos efeitos sobre a fisiologia
humana s&o muitas vezes ainda mal conhecidas na sua plenitude, o que torna muito dificil o tratamento das intoxicacOes agudas e
dos efeitos de longo prazo.

Comercializadas, ndo raro, a pre¢cos maddicos, sob a forma de incensos, sais de banho, pilulas sem outra caracterizagéo,
ervas, fungos ou fertilizantes, as novas substancias psicoativas vém conhecendo uma procura crescente, sobretudo entre os
adolescentes. Sob variadas designagdes, sendo a mais comum a de «smartshops», os locais de venda publicitam como inécuas para a
salde drogas sintéticas, plantas e fungos que vém sendo objeto de alerta por instancias internacionais e da Unido Europeia,
designadamente o Observatério Europeu da Droga e da Toxicodependéncia, assim como o Conselho, através da Decisdo n.°
2005/387/JAl, de 10 de maio de 2005, relativa ao intercdmbio de informacdes, avaliagdo de riscos e controlo de novas substancias
psicoativas. Especialmente dificil de controlar mostra-se a venda a distancia, facilitada por encomendas e pagamentos efetuados por
meios eletrénicos, e que apresenta sinais de expanséo.

A defesa da salde é um dever consagrado no n.° 1 do artigo 64.° da Constituicdo da Republica Portuguesa, pelo que,
existindo consenso formado em torno da perigosidade de novas substancias psicoativas ja conhecidas e da suscetibilidade de, assim,
prever novas contraordenacdes, julgou-se, ainda, indispensavel estabelecer medidas sanitarias de efeito imediato contra a producéo,
distribuicdo, venda, dispensa, importacéo, exportagdo e publicidade de outras novas substancias que venham a surgir no mercado,
perante a ameaca grave e imprevisivel que estas substancias encerram.

Assim, e de acordo com o disposto na alinea b) do n.° 3 da Base XIX da Lei n.° 48/90, de 24 de agosto, alterada pela Lei n.°
27/2002, de 8 de novembro, o presente decreto-lei prevé a possibilidade de as autoridades de salde territorialmente competentes
determinarem o encerramento dos estabelecimentos ou outros locais abertos ao publico ou a suspensdo da atividade para os fins
considerados de grave risco para a saude publica.

O presente decreto-lei foi comunicado a Comisséo Europeia, nos termos do disposto na alinea a) do n.° 1 do artigo 4.° e do
n.° 1 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 58/2000, de 18 de abril.

Foram ouvidos os 6rgédos de governo proprio das Regides Auténomas.
Foi promovida a audi¢do do Conselho Nacional do Consumo.
Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei define o regime juridico da prevencdo e protecdo contra a
publicidade e o comércio das novas substancias psicoativas.

Artigo 2.°

Definicéo
Consideram-se novas substancias psicoativas as substancias ndo especificamente
enquadradas e controladas ao abrigo de legislacdo propria que, em estado puro ou numa
preparacdo, podem constituir uma ameaca para a saude publica comparavel a das
substancias previstas naquela legislacdo, com perigo para a vida ou para a saude e
integridade fisica, devido aos efeitos no sistema nervoso central, podendo induzir
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alteracdes significativas a nivel da funcdo motora, bem como das fungdes mentais,
designadamente do raciocinio, juizo critico e comportamento, muitas vezes com estados
de delirio, alucinacdes ou extrema euforia, podendo causar dependéncia e, em certos
casos, produzir danos duradouros ou mesmo permanentes sobre a saude dos
consumidores.

Artigo 3.°
Classificacéo

Para efeitos do presente decreto-lei, sdo consideradas novas substancias
psicoativas as substancias definidas nos termos do artigo anterior, constantes de lista a
aprovar por portaria do membro do Governo responsavel pela area da satde, bem como
os derivados, os isdbmeros e os sais daquelas substancias, sempre que a sua existéncia
seja possivel, compreendendo todos os preparados em que as mesmas estejam
associadas a outros compostos.

Artigo 4.°

Proibicéo
1 - E proibido produzir, importar, exportar, publicitar, distribuir, vender, deter ou
disponibilizar novas substéancias psicoativas, exceto quando destinadas a fins industriais

ou uso farmacéutico, desde que devidamente autorizados pelo INFARMED- Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

2 - A proibicdo do numero anterior compreende a venda ambulante, os métodos
de venda ao domicilio e equiparada, os eventos de exposicdo e amostra de produtos,
bem como a venda a distancia de novas substancias psicoativas, nomeadamente por
catdlogo ou em sitios na Internet.

Artigo 5.°
Autoridades competentes e fiscalizacdo

1 - A Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdémica (ASAE) s&o atribuidos
poderes para fiscalizar e fazer cumprir o disposto no presente decreto-lei, sem prejuizo
das competéncias cometidas as forcas de seguranca, as autoridades de salde e a outras
entidades.

2 - A ASAE compete nomeadamente:
a) Promover acdes de natureza inspetiva;
b) Fiscalizar a cadeia de comercializacao;

c) Coadjuvar as autoridades competentes na investigacdo e promocdo de
inquéritos, realizacdo de pericias e de quaisquer outras diligéncias,
nomeadamente o encerramento e a cessacdo da utilizacdo de um determinado
local.

3 - As autoridades referidas no n.° 1 podem, no decurso da fiscalizacao,
determinar o encerramento imediato e provisorio do estabelecimento, por um periodo
ndo superior a 12 horas, quando e enquanto tal se revele indispensavel para:

a) A recolha de elementos de prova;
b) A apreensdo dos objetos utilizados na préatica da infracdo; e ou
c) Para a identificacdo dos agentes da infracao.
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4 - A determinacdo do encerramento provisorio do estabelecimento pode tambem
ocorrer, por um periodo ndo superior a 12 horas, se, perante a dete¢do de uma infracédo
em flagrante delito, ocorrer perigo sério de continuacao da atividade ilicita.

5 - A instrucdo dos processos compete a ASAE, a quem as demais entidades
fiscalizadoras remetem o0s respetivos autos e outros elementos, designadamente
probatdrios.

6 - Compete ao Inspetor-Geral da ASAE aplicar as coimas e san¢Ges acessorias
previstas no presente decreto-lei.

7 - A competéncia das autoridades de salde para encerrar estabelecimentos ou
determinar a suspensdo da atividade sempre que se verifique grave risco para a saude
publica, em nada exime 0s 6rgaos municipais de ordenarem o despejo administrativo,
guando se justifigue, nem de adotarem outras medidas de tutela da legalidade
necessarias para garantir que as edificages ou suas fracdes autonomas sdo utilizadas
para o fim que, segundo critérios de urbanismo e de ordenamento do territorio, haja sido
autorizado.

8 - O Laboratorio da Policia Cientifica da Policia Judiciaria, o Instituto Nacional
de Medicinal Legal e Ciéncias Forenses I.P., e 0o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P., sdo as autoridades competentes para realizar as
analises e pericias previstas no presente decreto-lei, nos termos a definir por portaria dos
membros do Governo responsaveis pelas areas da administracdo interna, da justica e da
saude.

Artigo 6.°
Encerramento pelas autoridades de saude

1 - A autoridade de salde competente determina o encerramento dos locais onde
as novas substancias psicoativas sejam produzidas, distribuidas, vendidas ou
disponibilizadas, ou simplesmente conservadas para estes fins ou para exportagéo.

2 - Se no mesmo local onde as novas substancias psicoativas forem produzidas,
distribuidas, vendidas, disponibilizadas ou conservadas, forem também produzidos,
vendidos ou disponibilizados outros bens ou prestados outros servicos, a autoridade de
salde determina a suspensdo da atividade, sem prejuizo do integral encerramento
transitério do espaco ou estabelecimento, pelo prazo maximo de trés meses, se for
estritamente necessario para remover a ameaca a saude publica.

3 - As ordens de encerramento ou de suspensdo da atividade sdo fundamentadas e
notificadas e presumem-se urgentes para efeito de dispensa da audiéncia dos
interessados, prevista na alinea a) do n.° 1 do artigo 103.° do Cddigo do Procedimento
Administrativo.

4 - A notificacdo faz-se com adverténcia para as possiveis consequéncias
criminais da desobediéncia junto de quem se encontre a trabalhar ou a prestar servigo
relacionado com a atividade proibida e, quando possivel, ao proprietario do imdvel.

5 - E suficiente, em casos devidamente fundamentados, a afixacdo de edital junto
do acesso principal ao espaco ou estabelecimento onde sdo praticadas as atividades
proibidas.

6 - As ordens de encerramento e de suspensao da atividade sdo transmitidas pela
autoridade de saude a forca de seguranca territorialmente competente e a ASAE.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 54/2013, de 17 de abril

Artigo 7.°
Precaucao sanitaria

1 - Sempre que exista suspeita de grave risco para a satude humana imputado a um
produto suscetivel de ser considerado uma nova substancia psicoativa, deve a autoridade
de salde competente retirar o produto para analise, bem como 0s equipamentos ou
utensilios afetos ao uso especifico do mesmo, pelo periodo necessario a confirmacao da
suspeita.

2 - Confirmada a suspeita de grave risco para a saude humana pelo Servico de
Intervencdo nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias (SICAD), a autoridade
de salde suspende provisoriamente a producdo, importacdo, exportacdo, publicitacao,
distribuicdo, venda ou disponibilizacdo do produto retirado para analise, aplicando-se 0
disposto no n.° 3 do artigo anterior.

3 - Da deciséo de suspensao constam as razdes por que se considera 0 consumo do
produto representativo de um grave risco para a saude publica.

4 - A deciséo referida no n.° 2 caduca no prazo de 30 dias, exceto se o produto for
incluido na lista referida no artigo 3.°

5 - Os médicos que, ao prestarem cuidados de salde ou ao realizarem pericias
médico-legais, encontrem indicios de um dano a saude potencialmente imputavel ao
consumo de uma substancia, notificam, de imediato, a autoridade de salde competente e
0 SICAD.

Artigo 8.°
Apreensdo de objetos e produtos

1 - Sédo provisoriamente apreendidos pelas entidades competentes para a
fiscalizacdo os produtos que contenham novas substancias psicoativas e 0s objetos que
sirvam ou estejam destinados a servir para a pratica de infracBes ao disposto no artigo
4.° ou que por esta forem produzidos, e bem assim quaisquer outros que se revelem
suscetiveis de servir de prova.

2 - Os objetos séo restituidos logo que se tornar desnecessario manter a apreensdo
para efeitos de prova, a menos que a autoridade competente pretenda declara-los
perdidos a favor do Estado.

3 - Em qualquer caso, os objetos sdo restituidos logo que a decisdo condenatdria
se torne definitiva, salvo se tiverem sido declarados perdidos a favor do Estado.

Artigo 9.°
Determinacédo da medida da coima

1 - A medida da coima é determinada em funcdo da gravidade da
contraordenacdo, da culpa e do beneficio econdmico que o infrator retirou da pratica do
ilicito.

2 - Se 0 agente tiver retirado da infracdo um beneficio econdmico calculavel
superior ao limite méximo da coima, e ndo existirem outros meios de o eliminar, pode a
coima elevar-se até ao montante do beneficio, ndo devendo todavia a elevacdo exceder
um terco do limite maximo legalmente estabelecido.

3 - Quando houver lugar a atenuacdo especial da puni¢édo por contraordenacao, 0s
limites méximo e minimo da coima s&o reduzidos para metade.
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Artigo 10.°
Contraordenacdes

1 - Ainfracdo ao disposto no artigo 4.° constitui contraordenacdo punivel, no caso
das pessoas singulares, com coima no valor minimo de (euro) 750 e méximo legal
previsto de (euro) 3 740 e, no caso das pessoas coletivas, no valor minimo de (euro) 5
000 e méaximo legal previsto de (euro) 44 890.

2 - A detencfo de substancia psicoativa para mero consumo proprio é aplicavel o
disposto na Lei n.° 30/2000, de 29 de novembro, com as necessarias adaptacdes.

3 - A tentativa e a negligéncia sdo puniveis.

Artigo 11.°
Sancdes acessorias

1 - Cumulativamente com as coimas previstas no artigo anterior e nos termos da
lei, podem ser aplicadas as seguintes san¢des acessorias:

a) Perda a favor do Estado dos objetos pertencentes ao agente e que se encontrem
na causa ou origem da infracdo ou destinados a servir para a pratica de uma
contraordenacao, ou que por esta foram produzidos;

b) Interdicdo do exercicio de profissdes ou atividades cujo exercicio dependa de
titulo publico ou de autorizacdo ou homologacéo de autoridade publica;

c) Privacdo do direito a subsidio ou beneficio outorgado por entidades publicas
ou de capitais publicos;

d) Privacdo do direito de participacdo ou arrematacdo em concursos publicos
promovidos por entidades publicas ou de capitais publicos, de fornecimento de
bens e servigos, ou de concessdo de servicos, licengas ou alvaras;

e) Suspensdo de autorizacgdes, licencas e alvaras.

2 - As sancOes previstas nas alineas b) a €) do nimero anterior tém a duragdo
méaxima de dois anos contados a partir da decisdo condenatdria definitiva.

Artigo 12.°
Objetos pertencentes a terceiro

A perda a favor do Estado de objetos pertencentes a terceiro sé pode ter lugar:

a) Quando os seus titulares tiverem concorrido, com culpa, para a sua utilizacao
ou producdo, ou do facto tiverem tirado vantagens; ou

b) Quando os objetos forem, por qualquer titulo, adquiridos ap6s a pratica do
facto, conhecendo os adquirentes a proveniéncia.

Artigo 13.°
Acdes de resposta integrada do SICAD

1 - O @mbito dos programas e das estruturas sociossanitarias criados pelo Decreto-
Lei n.° 183/2001, de 21 de junho, e bem como os demais programas de prevencao,
reducdo de riscos e minimizacdo de danos, de reinser¢do social e de tratamento do
consumo de substancias psicoativas, dos comportamentos aditivos e das dependéncias, a
cargo do SICAD, é extensivo as novas substancias psicoativas.
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2 - Sempre que, por aplicacdo das normas do presente decreto-lei, sejam
instaurados procedimentos contraordenacionais, adotadas medidas de precaucao
sanitaria, determinado o encerramento ou a suspenséao da atividade, cumpre a autoridade
responsavel notificar o SICAD.

3 - Compete ao Diretor-Geral do SICAD transmitir as autoridades de saude a
identificacdo de substancias suscetiveis de serem consideradas novas substancias
psicoativas, para efeito de fiscalizagéo.

4 - O Diretor-Geral do SICAD propde ao membro do Governo responsavel pela
area da saude a introducdo de novas substancias psicoativas na lista referida no artigo
3.0

Artigo 14.°
Notificacao

1 - A detencdo de novas substdncias psicoativas por menores tem por
consequéncia a notificacdo da ocorréncia:

a) Ao respetivo representante legal;

b) Ao nicleo de apoio a criangas e jovens em risco localizado no centro de saude
ou no hospital da area de residéncia do menor, nos casos de reincidéncia, ou
de impossibilidade de notificagdo do representante legal.

2 - As notificacdes previstas no nUmero anterior sdo da competéncia das entidades
fiscalizadoras.

3 - As notificacdes sdo efetuadas atraves de modelo proprio, que consta do anexo
ao presente decreto-lei e que dele faz parte integrante.

4 - As entidades referidas no n.° 2 devem ainda diligenciar, pelos meios
estritamente adequados e necessarios e sempre com preservacdo da vida privada do
menor e da sua familia, nos termos do disposto no artigo 3.° da Lei n.° 147/99, de 1 de
setembro, alterada pela Lei n.° 31/2003, de 22 de agosto.

5 - Para efeitos do disposto no numero anterior, as entidades referidas no n.° 2
podem solicitar a cooperacdo das autoridades publicas competentes, nomeadamente da
Comissédo de Protecdo de Criancas e Jovens ou do representante do Ministério Publico
territorialmente competentes.

Artigo 15.°
Receitas

1 - O produto das coimas é distribuido da seguinte forma:

a) 60% para o Estado;

b) 10% para a ASAE;

c) 10% para o SICAD;

d) 5% para a Policia Judiciaria;

e) 5% para o Instituto Nacional de Medicina Legal e Ciéncias Forenses, I.P.;
f) 10% para a entidade autuante.

2 - A afetacdo do produto das coimas quando aplicadas nas Regides Auténomas
constitui receita propria das mesmas.
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A Artigo 16.°
Ambito territorial de aplicacdo

O presente decreto-lei aplica-se em todo o territorio nacional, sem prejuizo do
disposto em diploma préprio das Regifes Auténomas.

Artigo 17.°
Entrega voluntéria de novas substancias psicoativas

1 - Sem prejuizo do disposto no presente decreto-lei, quem se dedicar as
atividades referidas no artigo 4.°, deve entregar, em qualquer posto da Guarda Nacional
Republicana ou esquadra da Policia de Seguranca Publica, todos os produtos que se
encontram na sua posse e que contenham quaisquer novas substancias psicoativas
identificadas na lista referida no artigo 3.°

2 - A Guarda Nacional Republicana ou a Policia de Seguranca Publica lavra um
termo de entrega, descrevendo as substancias e as respetivas quantidades, entregando
copia do termo aquele que as tiver entregue.

3 - A entrega das novas substancias psicoativas, nos termos do n.° 1, exclui a
responsabilidade contraordenacional do seu possuidor relativamente aos produtos
entregues, desde que efetuada no prazo maximo de 15 dias a contar da data de entrada
em vigor do presente decreto-lei.

4 - A autoridade a cuja guarda tenham sido confiados quaisquer produtos nos
termos do n.° 1, deve promover a sua entrega imediata a Unidade Nacional de Combate
ao Tréfico de Estupefacientes da Policia Judiciaria para efeitos da respetiva destruicao.

Artigo 18.°
Disposices finais

A aplicagéo do presente decreto-lei ndo afasta a aplicacdo de outras normas gerais
e especiais, nomeadamente, das relativas:

a) A classificacdo, embalagem e rotulagem de preparacdes perigosas;

b) Ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo de produtos quimicos, bem como
as que regulam a importacdo e exportagdo de produtos quimicos perigosos;

c) Ao controlo dos medicamentos devidamente utilizados em cuidados de salude
humanos ou veterinarios;

d) Aos géneros alimenticios, compreendendo as regras sobre apresentacao,
rotulagem, embalagem, tratamento e manuseamento;

e) Aos produtos agricolas, horticolas, fruticolas e outros de origem vegetal;
f) Aos produtos cosméticos e de higiene corporal;

g) Ao controlo do mercado licito de estupefacientes e substancias psicotropicas,
de precursores e outros produtos quimicos suscetiveis de utilizacdo no fabrico
de droga, inventariadas nos Regulamentos (CE) n.os 273/2004, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro, e 111/2005, do Conselho, de 22 de
dezembro de 2004;

h) Ao tabagismo;
i) As bebidas alcodlicas;
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j) A cessacdo da utilizacdo e ao despejo administrativo das edificagdes ou suas
fragdes autonomas, destinadas a assegurar a sua utilizacdo em conformidade
com 0 uso previsto na licenca ou autorizacdo de utilizacdo e em outros atos
administrativos permissivos do funcionamento, laboracdo ou abertura ao
publico.

Artigo 19.°
Entrada em vigor
O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacéo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 7 de marco de 2013. - Pedro
Passos Coelho - Miguel Bento Martins Costa Macedo e Silva - Paula Maria von Hafe
Teixeira da Cruz - Alvaro Santos Pereira - Paulo José de Ribeiro Moita de Macedo.

Promulgado em 9 de abril de 2013.

Publique-se.

O Presidente da Republica, Anibal Cavaco Silva.
Referendado em 11 de abril de 2013.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

ANEXO
(a que se refere 0 n.° 3 do artigo 14.9)

Entidade (identificacdo da entidade que efetua a notificacéo)

A vem, nos termos do
disposto no n.° 3 do artigo 14.° do Decreto-Lei n.°
54/2013, de 17 de abril, notificar V. Exa., na qualidade de
repre-sentante legal do menor/ entidade referida na alinea
b) don.° 1 do artigo 14.°

nascidko a _/ / , portador do documento de
identifica-gé&o n.c , filho de
e de

, € residente na da

ocorréncia que a seguir se transcreve:

; de de20

O Agente
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