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Artigo 23.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia 1 de abril de 2013.
ANEXO I

Modulo 1 — Informagdes administrativas

1 — Indice dos Médulos 1 a 3

2 — Caracterizacdo do Pedido:

2.1 — Identificagdo do medicamento alergénio;

2.2 — Forma farmacéutica e via de administragao;

2.3 — Identificagao dos alergénios;

2.4 — Dosagem,;

2.5 — Composig¢do qualitativa e quantitativa da(s) Solug¢do(des)-mae

2.6 — Acondicionamento primario

2.6.1 — Dimensdo da embalagem;

2.6.2 — Prazo de validade;

2.6.3 — Prazo de validade ap6s abertura do acondicionamento pri-
mario, se aplicavel,

2.6.4 — Precaugdes especiais de conservagdo propostas;

2.6.5 — Precaugdes especiais de conservacdo apos abertura do acon-
dicionamento primario, se aplicavel;

2.7 — Identificagdo do Requerente

2.7.1 — Comprovativo de que se encontra sediado na Unido Europeia;

2.7.2 — Documento comprovativo de que a distribui¢do por grosso
do medicamento alergénio se faz de acordo com as Boas Praticas de
Distribui¢do de Medicamentos;

2.8 — Empresa autorizada pelo requerente para contacto durante e
apos o pedido de registo;

2.9 — Identificagdo do fabricante e responsavel pela libertagdo dos
lotes na Unido Europeia;

2.9.1 — Anexar autorizagao de fabrico (documento na lingua original
e respetiva tradugdo para Portugués ou Inglés);

2.9.2 — Anexar Certificado de Boas Praticas de Fabrico de Medica-
mentos (documento na lingua original e respetiva tradugdo para Portu-
gués ou Inglés) emitido por um Estado-membro da Unido Europeia;

2.9.3 — Fluxograma com a sequéncia e as atividades realizadas nos
diferentes locais envolvidos no processo de fabrico;

2.10 — Identificagdo do fabricante responsavel pelo acondiciona-
mento;

2.11 — Pessoa qualificada responsavel pela Farmacovigilancia

2.11.1 — Curriculum Vitae;

2.11.2 — Descrigao do sistema de farmacovigilancia implementado
demonstragdo de que dispde dos meios necessarios para notificagao de
qualquer suspeita de reag@o adversa;

2.12 — Descrigdo do processo de rastreabilidade.

3 — Reprodugdo do projeto dos acondicionamentos primario e secun-
dario, bem como de documento que refira as condigdes de conservagao,
manuseamento e administragdo, que devera acompanhar o medicamento
alergénio e estar acessivel ao utilizador da mesma.

Médulo 2 — Resumos

1 — Indice da documentag#o cientifica apresentada nos Modulos 2 a 3.
2 — Modo de agdo e uso clinico proposto.

3 — Resumo Geral da Qualidade

3.1 — Matéria-prima

3.2 — Solugao(des)-mae;

3.3 — Produto acabado.

4 — Sintese Nao Clinica: relatorio relativo aos dados nao clinicos.
5 — Sintese Clinica: relatdrio relativo aos dados clinicos.

Moédulo 3 — Qualidade

1 — Indice do Mé6dulo 3

2 — Matéria-prima

2.1 — Descrigdo das matérias-primas, suas origens e controlos.

2.2 — Lista de matérias de origem animal e ou humana contidas ou
utilizadas no processo de fabrico do medicamento alergénio;

2.2.1 — Certificado de conformidade com as monografias da Farma-
copeia Europeia, se aplicavel.

2.3 — Certificado de Boas Praticas de Fabrico para o fabricante da
matéria-prima emitido por um Estado-membro da Unido Europeia ou
declaracdo de cumprimento das Boas Praticas de Fabrico emitido pelo
fabricante do alergénio.

2.4 — Especificagoes da(s) matéria(s)-prima(s);

2.5 — Prazo de validade e dados de estabilidade.

3 — Solugdo(des)-mae

3.1 — Composi¢do qualitativa e quantitativa;
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3.2 — Processo de fabrico e dos controlos em processo;

3.3 — Identificag@o do método de analise da composi¢do quanti-
tativa;

3.4 — Listagem das dilui¢des e misturas de preparacdes de alergénios
a granel ou solu¢des-mae abrangidas;

3.5 — Especificagdes da(s) solugdo(des)-mae;

3.6 — Fluxograma e descrigdo do processo de fabrico;

3.7 — Prazo de validade e dados de estabilidade.

4 — Produto acabado

4.1 — Descrigdo e composi¢ao do medicamento alergénio;

4.2 — Fluxograma e breve descri¢do dos métodos e respetivos con-
trolos;

4.3 — Especificacdes do medicamento alergénio;

4.4 — Prazo de validade.

206862437

MINISTERIO DA EDUCAGAOQ E CIENCIA

Gabinete do Secretario de Estado do Ensino
e da Administracao Escolar

Despacho n.° 4755/2013

O Decreto-Lei n.° 266-G/2012, de 31 de dezembro, introduziu alte-
ragdes ao Decreto-Lei n.° 125/2011, de 29 de dezembro, que aprova a
Lei Orgénica do Ministério da Educacéo e Ciéncia, definiu no n.° 3 do
artigo 14.° uma nova estrutura dirigente para a Dire¢cdo Geral de Admi-
nistragdo Escolar, DGAE, passando a ser constituida por um diretor-geral
coadjuvado por um subdiretor-geral.

Nessa conformidade, dou por finda a comissao de servigo no cargo de
subdiretor-geral do Doutor Fernando Jorge da Silva Colmenero Ferreira,
em cumprimento da alinea ¢) do n.° 1 do artigo 25.° da Lei n.° 2/2004
de 15 de janeiro com as alteracdes introduzidas pelas Leis n.” 51/2005,
de 30 de agosto, 64 -A/2008, de 31 de dezembro, 3-B/2010, de 28 de
abril, e 64/2011, de 22 de dezembro, cargo para que fora nomeado pelo
Despacho n.® 5224/2012, publicado na 2.? série do Diario da Republica
de 16 de abril.

O presente despacho produz efeitos a 30 de janeiro de 2013.

27 de marco de 2013. — O Secretario de Estado do Ensino e da
Administragdo Escolar, Jodo Casanova de Almeida.
206858874

Secretaria-Geral

Despacho n.° 4756/2013

Considerando que, nos termos do disposto no artigo 2.° do Decreto
Regulamentar n.° 18/2012, de 31 de janeiro, a Secretaria-Geral do Mi-
nistério da Educagéo e Ciéncia (SGMEC), tem por missao “assegurar
0 apoio técnico especializado aos membros do Governo do MEC e aos
demais orgéos, servigos e organismos nele integrados, nos dominios do
apoio juridico, da resolugao de conflitos e do contencioso, dos regimes
de emprego e de relagdes de trabalho, da gestdo dos recursos humanos,
financeiros, tecnologicos e patrimoniais, da contratacdo publica, dos
assuntos europeus ¢ das relagdes internacionais, bem como da politica
de qualidade, da informagdo e da comunicagdo.”;

Considerando que a SGMEC ¢ um servigo central da administragdo
direta do Estado, dotado de autonomia administrativa, que resulta da
fusdo das Secretarias-Gerais dos extintos Ministérios da Educacéo e da
Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior;

Considerando a entrada em vigor da Portaria n.° 150/2012, de 16 de
maio, que determinar a estrutura nuclear e estabelecer o nimero ma-
ximo de unidades flexiveis do servigo e as competéncias das respetivas
unidades organicas nucleares;

Considerando que a SGMEC tem instalagdes sitas na Av.* 5 de ou-
tubro e no Palécio das Laranjeiras, na Estrada das Laranjeiras, ambas
em Lisboa;

Considerando que os servicos da SGMEC situados no “Paldcio das
Laranjeiras” implicam, entre outras prestacdes, as seguintes:

a) A concecdo e coordenagdo da execugdo de projetos de informa-
tizagdo, respeitantes ao sistema de informacdo e de comunicagdo do
Ministério da Educag@o e Ciéncia;

b) A concegdo e implementagdo de aplicagdes informaticas de gestao
do sistema de informagao, nomeadamente, as que assegurem a qualidade
e a consisténcia dos dados;
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¢) O desenvolvimento e a manutengao dos instrumentos informaticos
indispensaveis a disponibiliza¢do segura, robusta e eficiente dos elemen-
tos de informagdo necessarios aos diferentes utilizadores do sistema;

d) A analise sistematica da evolugdo do sistema de informagdo com
propostas de solugdes que em cada momento se mostrem adequadas;

e) A promogao de agdes de divulgacdo e de instrugdo dos utilizado-
res necessarias ao bom funcionamento e desempenho do sistema de
informacao;

/) A articulagdo com os diferentes servicos do MEC, do tipo e da
forma de acesso a informagdo, processada em fungdo das atribuigdes
de cada servico;

Considerando que, com o desiderato de aumentar a flexibilidade
e eficacia na gestdo, podem ser criadas, por despacho do respetivo
dirigente maximo, equipas de projetos temporarias e com objetivos
especificados, conforme estatui o n.° 3 do artigo 20.° da Lei n.® 4/2004,
de 15 de janeiro, na redag@o atual,

Ao abrigo do disposto no n.° 3 do artigo 20.° da Lei n.® 4/2004, de
15 de janeiro, na redagdo atual, conjugado com o preceituado na alinea
/) don?1 do artigo 7.° da Lei n.° 2/2004, de 15 de janeiro, na redagdo
atual, determino:

1 — A cria¢do da Unidade de Sistemas de Informagdo ¢ de Comuni-
cagdo integrada no Palacio das Laranjeiras (USIC — SGMEC), a qual
compete, no Ambito dessas instalagdes:

a) Efetuar a analise, planeamento e gestdo das tecnologias de infor-
magao para o Palacio das Laranjeiras;

b) Gerir e administrar os sistemas de apoio as tecnologias de infor-
magdo e de comunicagdo, bem como as politicas de seguranga a elas
associadas;

¢) Proceder a analise, planeamento e gestdo de aplicagdes, normali-
zagdo e organizagdo de toda a informacdo no ambito dos sistemas de
informacao;

d) Apoiar os utilizadores das tecnologias de informagao e de comu-
nicagio;

e) Gerir as infraestruturas de apoio a formagao e a realizagdo de
reunides e apresentacoes.

2 — A designagao do licenciado em Organizagdo de Sistemas de
Informacao, José Guilherme Ferreira Newton de Macedo Franco, es-
pecialista de informatica do grau 3, nivel 2, do mapa de pessoal da
Secretaria-Geral do ex-Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino
Superior, como Coordenador da USIC — SGMEC, sem prejuizo das
fungdes inerentes ao seu posto de trabalho na carreira de especialista
de informatica ou de outras que lhe sejam atribuidas.

3 — A USIC — SGMEC funciona na dependéncia funcional da Dire-
¢do de Servigos de Planeamento, de Informagéo e de Sistemas de Gestao,
prevista na alinea a) do n.° 1 do artigo 1.° da Portaria n.° 150/2012, de
16 de maio.

4 — O presente despacho produz efeitos a partir de 17 de maio de 2012
e até a entrega do equipamento de suporte a solucdo de virtualizagdo do
Centro de Dados que sera implementado no ambito da SGMEC.

27 de margo de 2013. — O Secretario-Geral do Ministério, Raul
Capaz Coelho.
206859668

Direcao-Geral dos Estabelecimentos Escolares

Agrupamento de Escolas 4 de Outubro

Aviso n.° 4621/2013

Abertura do Procedimento Concursal prévio a eleicio do Diretor

Nos termos do disposto no artigo 22.° do Decreto -Lei n.° 137/2012,
de 2 de julho e no artigo 5.° da Portaria n.° 604/2008, de 9 de julho,
torna-se publico que se encontra aberto concurso para provimento do
lugar de Diretor do Agrupamento de Escolas 4 de Outubro, pelo prazo
de 10 dias uteis, a contar do dia seguinte ao da publicagdo do presente
Aviso no Diario da Republica.

1 — Os requisitos de admiss@o ao concurso sdo os estipulados no
Decreto-Lei n.° 137/2012, de 2 de julho e na Portaria n.° 604/2008, de
9 de julho:

1.1 — Docentes dos quadros de escola ou do agrupamento do en-
sino publico ou professores profissionalizados com contrato por tempo
indeterminado do ensino particular e cooperativo, com pelo menos,
cinco anos de servigo e qualificacdo para o exercicio das fungdes de
administracdo e gestdo escolar;

11329

1.2 — Consideram-se qualificados para o exercicio de fungdes de
administragdo e gestdo os docentes que preencham uma das seguintes
condigdes:

a) Sejam detentores, com aproveitamento, de um curso de formagao
especializada em administragdo escolar ou administragdo educacional

b) Sejam possuidores do grau de mestre ou de doutor nas areas refe-
ridas na alinea anterior;

¢) Possuam experiéncia correspondente a, pelo menos, um mandato
completo no exercicio dos seguintes cargos:

Diretor, Subdiretor ou adjunto do Diretor, nos termos do regime
previsto no Decreto-Lei n.° 137/2012, de 2 de julho;

Presidente, Vice-Presidente, Diretor ou Adjunto do Diretor, nos termos
do regime previsto no Decreto-Lein.® 115-A/98 de 4 de maio, alterado,
por ratificagdo parlamentar, pela Lei n.° 24/99, de 22 de abril;

Diretor Executivo e Adjunto do Diretor Executivo, nos termos do
regime previsto no Decreto-Lei n.° 172/91, de 19 de maio;

Membro do Conselho Diretivo, nos termos do regime previsto no
Decreto-Lei n.° 769-A/76, de 23 de outubro.

d) Possuam a experiéncia de, pelo menos, trés anos como Diretor
ou Diretor Pedagogico de estabelecimentos do ensino particular e co-
operativo;

2 — Formalizagdo das candidaturas — as candidaturas devem ser
formalizadas obrigatoriamente através da apresentacdo de um requeri-
mento de candidatura a concurso, em modelo proprio, disponibilizado
na pagina eletronica do Agrupamento — http://www.esec-acf.pt — e
nos Servigos Administrativos, nos termos do ponto 2.5.

2.1 — Do requerimento deverdo constar os seguintes elementos:

a) Identificagdo completa: nome, filiagdo, estado civil, naturalidade,
data de nascimento, nimero e data do bilhete de identidade ou cartdo
do cidad@o, respetiva validade e servigo emissor, nimero de identifi-
cagdo fiscal, residéncia, codigo postal, telefone/telemével e enderego
de correio eletronico;

b) Habilitagdes literarias e situagdo profissional,;

¢) Identificagdo do lugar a que se candidata, referenciando a data e
publicacdo do respetivo aviso no Didrio da Republica.

2.2 — Os requerimentos de admissao deverdo ser acompanhados da
seguinte documentagao, sob pena de excluséo:

a) Curriculum vitae detalhado, datado, assinado e atualizado, onde
constem todas as informagdes consideradas pertinentes para o efeito;

b) Projeto de Intervengdo, contendo identificagdo de problemas, de-
fini¢@o de objetivos/estratégias e programacao das atividades a realizar
no mandato. O documento ndo devera exceder 20 paginas A4, deve ser
entregue em suporte de papel e em suporte digital, em envelope fechado,
com a seguinte formatacdo: tipo Arial, tamanho 12, espagamento de 1,5
e margens de 2 cm;

¢) Declarag@o autenticada pelo servigo de origem onde conste a cate-
goria, o vinculo, o escaldo e o tempo de servigo do candidato;

d) Fotocopia de documento comprovativo das habilitagdes literarias;

e) Fotocopia dos certificados de formagao profissional realizada;

f) Fotocopia do BI/CC e do Namero de Identificagdo Fiscal;

2) Declarag@o de Honra relativa a auséncia de impedimentos para
assungao do cargo (disponibilizada na pagina do agrupamento — www.
esec-acf.pt — ou nos Servigos Administrativos da escola-sede).

2.3 — Os candidatos podem, ainda, indicar quaisquer outros ele-
mentos, devidamente comprovados, que considerem ser relevantes para
apreciagdo do seu mérito.

2.4 — E obrigatéria a prova documental autenticada dos elementos
constantes do curriculo, com excec¢do daqueles que se encontrem arqui-
vados no respetivo processo individual e este se encontre nos Servigos
Administrativos do Agrupamento de Escolas 4 de Outubro.

2.5 — O requerimento, bem como a restante documentagao, devera
ser dirigido ao Presidente do Conselho Geral Transitorio e entregue nos
Servigos Administrativos da escola-sede do agrupamento, em envelope
fechado, contra o respetivo recibo, ou enviado por correio registado
com aviso de rece¢do, considerando -se, nesse caso, a data do carimbo
do correio.

3 — Os métodos utilizados para a avaliagdo das candidaturas sido
os estipulados no artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 75/2008, 22 de abril,
com as alteragodes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 137/2013, de 2 de
julho, e sdo os seguintes:

a) A analise do curriculum vitae de cada candidato, designadamente
para efeitos de apreciag@o da sua relevancia para o exercicio das fungdes
de diretor e o0 seu mérito;

b) A analise do Projeto de Intervencdo no agrupamento, visando de-
signadamente, apreciar a sua relevancia e a coeréncia entre os problemas





