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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Decreto-Lei n.° 13/2021

de 10 de fevereiro

Sumario: Estabelece os termos da criagdo do Laboratério Nacional do Medicamento e da sua
sucessao ao Laboratério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos.

O Decreto-Lei n.° 102/2019, de 6 de agosto, definiu os termos da fusdo do Laboratério Militar
de Produtos Quimicos e Farmacéuticos (LMPQF) no Exército, como 6rgao de apoio a mais de um
ramo, retirando-lhe a personalidade juridica, e aprovou as regras da sua organizagao e funciona-
mento.

No referido decreto-lei, a principal missdo do LMPQF, instituicao centenaria, continuou a ser de
natureza militar, prestando apoio logistico nas areas do medicamento e material sanitario as Forgas
Armadas, onde se incluem as forcas nacionais destacadas. Para além disso, foram reforgadas as
suas ligagdes a organismos exteriores ao Exército, em particular aos outros ramos das Forgas
Armadas e ao Estado-Maior-General das Forgas Armadas, e potenciadas as suas relagées com
o Ministério da Saude, uma vez que a cooperagao entre as areas da saude e da defesa nacional
justifica uma articulagédo continua ao nivel das politicas, bem como uma coordenagao entre orga-
nismos e servigos, criando sinergias que visam a melhor prossecugéao do interesse publico.

ALein.° 2/2020, de 31 de margo, na sua redacao atual, que aprovou o Orgamento do Estado
para 2020, estabelece a criagdo do Laboratério Nacional do Medicamento (LM), inserido na organica
do Exército, dotado de autonomia administrativa e financeira e patrimoénio préprio, € que sucede
ao LMPQF em todos os seus direitos e obrigagoes.

A definicdo das orientagdes estratégicas e a fixagdo de objetivos para o LM, bem como o
acompanhamento da sua execucdo, sao articulados entre os membros do Governo responsaveis
pelas areas da defesa nacional e da saude, em cooperagdo com o membro do Governo respon-
savel pela area da ciéncia e tecnologia. Ao LM aplica-se, na qualidade de laboratério do Estado, o
regime juridico em vigor para as instituicbes que se dedicam a investigagao cientifica e ao desen-
volvimento tecnoldgico.

Com efeito, o LM, enquanto laboratério do Estado, tem a miss&o de contribuir para o desen-
volvimento da investigagao e produgédo de medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos
de saude, exercendo estas atividades em consonéncia com o estabelecido no quadro legislativo e
regulamentar nacional e comunitario aplicavel a estes produtos.

No plano militar e operacional, o LM tem a missao especifica de apoio as Forcas Armadas,
na area da cooperagao técnico-militar, no desenvolvimento de a¢des sanitarias, na realizagao de
analises clinicas e, na area assistencial, no apoio farmacéutico a familia militar e aos deficientes
das Forgcas Armadas.

Assim, dando cumprimento ao disposto no artigo 263.° da Lei n.° 2/2020, de 31 de margo,
na sua redagao atual, que aprova o Orgamento do Estado para 2020, o presente decreto-lei es-
tabelece o estatuto do LM, dotando-o de uma estrutura que permita uma intervengao publica no
setor do medicamento, a promogéo da investigagédo e do conhecimento cientifico e a produgéo de
medicamentos, assegurando o seu enquadramento na esfera publica e salvaguardando o interesse
publico e a soberania nacional.

Visa-se manter e valorizar a experiéncia impar do LMPQF, aumentando os recursos que lhe
estdo afetos e criando condicbes materiais e institucionais para que possa alargar a sua atividade,
correspondendo ndo apenas as necessidades das Forgas Armadas, mas a outras necessidades,
por via da sua conexdo com as politicas da satide e do medicamento. E, ainda, reforcada a sua
ligagéo a outras entidades e organismos fora da esfera do Exército, em particular aos outros ramos
das Forcas Armadas e ao Estado-Maior-General das Forgas Armadas, através do reconhecimento
de que se constituira como uma entidade com competéncias na area de compras centralizadas, no
setor da defesa, para medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de saude e de apoio.
Os ramos das Forgas Armadas manter&o os seus polos de abastecimento ou as suas delegagdes



Diario da Republica, 1.2 série

N.° 28 10 de fevereiro de 2021 Pag. 4

farmacéuticas, com reservas proprias, para assegurar a resposta imediata as necessidades da
saude operacional.

A designacéo «LM — Laboratério Nacional do Medicamento» visa dar continuidade a marca
«LM», mantendo o valor da mesma, na medida que é um trago distintivo, identificativo e repre-
sentativo de qualidade ha mais de 100 anos de trabalho na area farmacéutica. Amarca LM é um
ativo, que deve manter-se, pelo valor intrinseco que confere, enquanto patrimonio imaterial, ao
agora LM.

Atualmente, o LMPQF ja produz, entre outros, medicamentos 6rfaos para doencgas raras e
alguns medicamentos abandonados pela industria farmacéutica, ativa linhas de produgéo para res-
ponder a emergéncias ou a roturas de medicamentos e € o produtor de metadona, que é utilizada
em programas de substituicdo ou de antidotos para a pratica militar e civil.

A criacdo do LM insere-se numa aposta na produgéo nacional no setor do medicamento,
garantindo a produgédo estratégica de medicamentos essenciais, suprindo as necessidades nao
cobertas pela industria farmacéutica e permitindo, ainda, o incremento do desenvolvimento eco-
nomico. Insere-se, também, na promogao do sistema cientifico e tecnolégico nacional no setor do
medicamento, incentivando a investigagao publica e a inovagao terapéutica.

Foram ouvidos o Conselho de Chefes de Estado-Maior e o Sindicato dos Trabalhadores Civis
das Forgas Armadas, Estabelecimentos Fabris e Empresa de Defesa.

Assim:
Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicdo, o Governo decreta o se-
guinte:
Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei cria o Laboratdrio Nacional do Medicamento, adiante abreviadamente
designado por LM, e aprova o seu Estatuto.

Artigo 2.°
Aprovacgao do Estatuto do Laboratorio Nacional do Medicamento

E aprovado, em anexo ao presente decreto-lei e do qual faz parte integrante, o Estatuto
do LM.

Artigo 3.°
Processo de reestruturagao

1 — A criacdo do LM e a sua sucessao ao Laboratério Militar de Produtos Quimicos e Far-
macéuticos (LMPQF) concretizam-se no prazo de 180 dias uUteis apds a data de entrada em vigor
do presente decreto-lei, aplicando-se, com as necessarias adaptag¢des e sem prejuizo do disposto
no presente decreto-lei, o regime previsto no Decreto-Lei n.° 200/2006, de 25 de outubro, na sua
redacao atual.

2 — O processo de reestruturagao previsto no nimero anterior decorre sob a responsabilidade
do Chefe do Estado-Maior do Exército (CEME) e compreende:

a) Todas as operagdes e decisdes necessarias a concretizagdo das alteragdes da natureza
juridica;

b) A reafetacao dos trabalhadores do LMPQF ao quadro orgénico do LM;

¢) A reafetacao de todos os demais recursos do LMPQF ao LM.
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Artigo 4.°
Sucessao

1 — O LM sucede ao LMPQF na totalidade dos direitos e obrigagdes que subsistem na titula-
ridade deste, incluindo licengas e autoriza¢des, assumindo todas as posi¢des juridicas de que seja
titular, independentemente de quaisquer formalidades.

2 — As referéncias contratuais e legais feitas ao LMPQF passam a considerar-se feitas
ao LM.

Artigo 5.°
Alteragao ao Decreto-Lei n.° 186/2014, de 29 de dezembro
O artigo 28.° do Decreto-Lei n.° 186/2014, de 29 de dezembro, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 102/2019, de 6 de agosto, passa a ter a seguinte redacao:
«Artigo 28.°

[.-]

d) (Revogada.)
e) O Laboratoério Nacional do Medicamento (LM), com as suas especificidades.»

Artigo 6.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 186/2014, de 29 de dezembro

E aditado ao Decreto-Lei n.° 186/2014, de 29 de dezembro, na sua redagéo atual, o artigo 28.°-A,
com a seguinte redagéao:

«Artigo 28.°-A
Laboratério Nacional do Medicamento

1 — O LM é um 6rgao do Exército, dotado de autonomia administrativa e financeira e patrimonio
préprio, e funciona na dependéncia do CEME, prestando apoio ao EMGFA e a todos os ramos das
Forgas Armadas, bem como aos servigos integrados da administragao direta e indireta do Estado
no ambito da area governativa da defesa nacional.

2 — O LM é, nos termos da lei, um laboratério do Estado, sem prejuizo da dependéncia orga-
nica estabelecida no numero anterior.

3 — O LM exerce a autoridade técnica sobre todos os 6rgaos do Exército no &mbito das suas
areas de atribuigao.

4 — Aestrutura organica, as atribuigdes, as competéncias e o regime administrativo e financeiro
do LM séo estabelecidos por diploma préprio.»
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Artigo 7.°
Alteragéo ao Decreto Regulamentar n.° 11/2015, de 31 de julho
O artigo 86.° do Decreto Regulamentar n.° 11/2015, de 31 de julho, alterado pelos Decretos-
-Leis n.*76/2017, de 29 de junho, e 102/2019, de 6 de agosto, passa a ter a seguinte redagao:
«Artigo 86.°
[-.]

d) (Revogada.)
e) O Laboratério Nacional do Medicamento, com as suas especificidades.»
Artigo 8.°
Aditamento ao Decreto Regulamentar n.° 11/2015, de 31 de julho

E aditado ao Decreto Regulamentar n.° 11/2015, de 31 de julho, na sua redagéo atual, o ar-
tigo 89.°-A, com a seguinte redacgao:

«Artigo 89.°-A
Laboratério Nacional do Medicamento
O Exército compreende o Laboratério Nacional do Medicamento, que se rege por legislagéo
propria.»
Artigo 9.°
Norma transitéria

Até a instalagdo dos 6rgaos do LM, previstos no respetivo estatuto, aprovado em anexo ao
presente decreto-lei, que deve ocorrer até ao decurso do prazo referido no n.° 1 do artigo 3.°,
mantém-se em vigor as disposigdes constantes do Decreto-Lei n.° 102/2019, de 6 de agosto, que
regem a organizagao e funcionamento do LMPQF.

Artigo 10.°
Direito subsidiario

Em tudo o que nao esteja especificamente regulado no presente decreto-lei e no seu anexo,
€ subsidiariamente aplicavel ao LM, enquanto laboratério do Estado, o regime juridico aplicavel as
instituicbes que se dedicam a investigagao cientifica e ao desenvolvimento, aprovado pelo Decreto-
-Lei n.° 63/2019, de 16 de maio.

Artigo 11.°
Norma revogatoria

Sem prejuizo do disposto no artigo 9.°, sdo revogados:

a)Aalinea e)don.° 3do artigo 5.° e aalinea d) don.° 2 do artigo 28.° do Decreto-Lein.° 186/2014,
de 29 de dezembro, na sua redacao atual;
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b) O Decreto-Lei n.° 102/2019, de 6 de agosto;
c¢) Aalinea d) do n.° 2 do artigo 86.° do Decreto Regulamentar n.° 11/2015, de 31 de julho, na
sua redacéo atual.

Artigo 12.°

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 7 de janeiro de 2021. — Anténio Luis Santos
da Costa — Jodo Rodrigo Reis Carvalho Ledo — Joao Titterington Gomes Cravinho — Alexandra
Ludomila Ribeiro Fernandes Leitdo — Manuel Frederico Tojal de Valsassina Heitor — Marta Ale-
xandra Fartura Braga Temido de Almeida Simées.

Promulgado em 1 de fevereiro de 2021.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SousA.
Referendado em 2 de fevereiro de 2021.

O Primeiro-Ministro, Anténio Luis Santos da Costa.

ANEXO
(a que se refere o artigo 2.°)

Estatuto do Laboratério Nacional do Medicamento

CAPITULO |

Disposi¢cdes gerais

Artigo 1.°
Natureza

1 — O Laboratério Nacional do Medicamento (LM) € um 6rgao do Exército, dotado de auto-
nomia administrativa e financeira e patrimonio préprio, e funciona na dependéncia do Chefe do
Estado-Maior do Exército (CEME), prestando apoio ao Estado-Maior-General das Forgas Armadas e
a todos os ramos das Forgas Armadas, bem como aos servigos integrados da administragao direta
e indireta do Estado no &mbito da area governativa da defesa nacional.

2 — O LM é, nos termos da lei, um laboratério do Estado, sem prejuizo da dependéncia orga-
nica estabelecida no niumero anterior.

3 — A definicao das orientagdes estratégicas e a fixagado de objetivos para o LM, bem como o
acompanhamento da sua execucao, sdo articuladas entre os membros do Governo responsaveis
pelas areas da defesa nacional e da saude, em cooperagao com o membro do Governo responsavel
pela area da ciéncia e tecnologia.

4 — No ambito das orientacdes estratégicas referidas no numero anterior, o CEME estabe-
lece orientacdes, recomendacdes e diretivas no ambito das suas competéncias, a observar pelos
orgaos do LM na prossecugao dos seus objetivos e no exercicio das suas atribuigbes, de acordo
com a legislagéo em vigor.
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5 — O LM exerce a sua atividade com impacto para a saude, no que se refere a areas do
medicamento e dos dispositivos médicos e outros produtos, sob a regulagdo da entidade da area
governativa da saude com competéncias de regulacdo nestas areas.

Artigo 2.°
Missao

1 — O LM, enquanto laboratdrio do Estado, tem a missao de contribuir para o desenvolvimento
da investigagao e produgédo de medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de saude.

2 — O LM tem, no plano militar e operacional, a missao especifica de apoio as Forgas Armadas,
nomeadamente, a logistica farmacéutica militar do medicamento e do dispositivo médico, a coope-
racao técnico-militar, o desenvolvimento de a¢bes sanitarias, a realizagdo de analises clinicas e, na
area assistencial, o apoio farmacéutico a familia militar e aos deficientes das For¢cas Armadas.

Artigo 3.°
Atribuicées
1 — No ambito da atividade farmacéutica em geral, constituem atribui¢des do LM:

a) Fabricar e efetuar o controlo da qualidade de medicamentos e outros produtos de saude,
nos termos das alineas seguintes;

b) Controlar os niveis microbioldgicos de ambientes hospitalares e outros atos ligados a higiene
hospitalar, quando lhe for solicitado;

¢) Produzir medicamentos que nao se encontrem autorizados ou comercializados em Portugal
€ que sejam imprescindiveis na pratica clinica hospitalar;

d) Contribuir para a produgédo de medicamentos cujo abastecimento normal esteja em causa,
designadamente os medicamentos 6rfaos e os medicamentos genéricos mais usados no tratamento
e prevengéao de doengas que registam maior prevaléncia em territério nacional,

e) Contribuir para a produgéo das vacinas e para a produgéo e fracionamento de produtos
derivados do plasma humano, nos termos solicitados pelo membro do Governo responsavel pela
area da saude;

f) Produzir e fornecer medicamentos aos estabelecimentos hospitalares do Sistema Nacional
de Saude, administragbes regionais de saude e outras entidades, mediante a celebragéo de pro-
tocolos de colaboracgao;

g) Produzir medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta da canabis;

h) Colaborar, quando lhe for solicitado, na producao e fornecimento de antidotos;

i) Colaborar com o Servigo Nacional de Saude no apoio a programas especificos de saude,
nomeadamente na distribuicdo de medicamentos e outros produtos de saude;

J) Promover e apoiar, em ligagado com as instituicdes cientificas e de ensino superior e outras
instituicdes de Investigagdo e Desenvolvimento (1&D), nacionais ou estrangeiras, o estudo e a
investigagdo nos dominios da ciéncia e tecnologia farmacéuticas, biotecnologia e farmacologia.

2 — No ambito especifico da atividade militar e operacional, constituem atribuigées do LM:

a) Apoiar, no ambito territorial e em campanha, assegurando o reabastecimento sanitario da
aquisi¢ao, acondicionamento, armazenagem, produgdo, controlo, distribuicdo e manutencéo de
medicamentos, material sanitario, dispositivos médicos e outros produtos de saude;

b) Colaborar com os ministérios intervenientes, com vista ao abastecimento de medicamentos,
vacinas, reagentes para andlises clinicas, material de penso, material sanitério, dispositivos médicos
e outros produtos de saude as for¢as nacionais destacadas em missdes em paises estrangeiros;

c¢) Controlar a qualidade dos medicamentos, do material sanitario e de outros produtos de
saude;
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d) Produzir e manipular medicamentos, de acordo com o disposto no regime juridico dos me-
dicamentos de uso humano, e outros produtos de saude necessarios ao abastecimento do servigo
de saude militar e das Forcas Armadas;

e) Produzir, acondicionar e distribuir artigos sanitarios tipicamente militares e de medicamentos
considerados criticos ou cuja disponibilidade haja interesse em assegurar;

f) Cooperar na sanitizagdo, nomeadamente em atos de desinfe¢ao, desinfestagdo de controlo
microbiologico de ambientes e outros atos sanitarios relativos a higienizagdo dos militares e das
respetivas infraestruturas;

g) Realizar anadlises quimicas e bacteriolégicas de aguas, de analises clinicas e de outras
suscetiveis de contribuir para a salvaguarda da saude dos militares;

h) Assegurar, com as demais unidades, estabelecimentos e 6rgaos dos servigos de saude, o
apoio na prestagao de cuidados de saude a familia militar e aos deficientes das Forgas Armadas
em matérias do seu ambito de agado, podendo, na sequéncia de acordos que celebre, prestar esse
apoio a outros utentes;

i) Colaborar com as instituicdes cientificas e de ensino superior para a efetivagéo de estagios
curriculares e de pés-graduacao;

J) Cooperar com as varias entidades interessadas para a instrugdo e estagios profissionais,
nomeadamente no &mbito dos paises da Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa;

k) Centralizar as compras de medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de saude
e de apoio e executar todas as demais operacdes necessarias a aquisicao, em representacao de
outras entidades adjudicantes, bem como proceder ao seu armazenamento e distribuicdo para as
Forcas Armadas e servigos integrados da administracao direta e indireta do Estado no dmbito da
area governativa da defesa nacional;

) Colaborar, no ambito da sua area de atividade, com as forgas e servigos de seguranga, 0s
estabelecimentos prisionais, a Autoridade Nacional de Emergéncia e Prote¢ao Civil e o Sistema
Integrado de Emergéncia Médica;

m) Apoiar as forgas nacionais destacadas, através do envio de unidade de apoio e do abas-
tecimento de medicamentos, vacinas, reagentes para analises clinicas, dispositivos médicos e
demais produtos de saude;

n) Desenvolver a investigagao farmacéutica, com destaque para a farmacéutico-militar, pro-
movendo a formacéao e qualificacdo de militares nesta area;

0) Apoiar os militares, a familia militar e os deficientes das Forgas Armadas no ambito da sua
area de atividade, em especial na assisténcia medicamentosa e analises clinicas;

p) Assegurar a representagdo do Exército, das Forgas Armadas e da area governativa da
defesa nacional em reunides e organizagdes de &mbito nacional e internacional, nas areas da sua
competéncia.

3 — O LM, em articulagdo com os servigos competentes da area governativa da saude, cons-
titui reservas estratégicas para situagées de emergéncia, de epidemia ou pandemia, assegurando
0 seu armazenamento e gestao.

4 — Na prossecucéao das atribuicdes previstas nos numeros anteriores, o LM esta dispensado
da obtencgao de autorizacbes ou de licengas, sem prejuizo do disposto nos n.**2 a 4 do artigo 5.°

Artigo 4.°
Atividade cientifica e técnica

1 — Os procedimentos a adotar pelos 6rgdos do LM, enquanto instituicdo de I&D, devem
obedecer, sem prejuizo das regras a que se encontra vinculado como 6rgédo do Exército, aos se-
guintes principios:

a) Acompanhamento e avaliagao cientifica, técnica e financeira regular e independente;
b) Flexibilidade da gestao financeira e patrimonial,
c¢) Otimizagao dos recursos disponiveis;

d) Formagao dos recursos humanos;
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e) Planeamento por objetivos no &mbito de programas e projetos;
f) Difusdo da cultura cientifica e tecnoldgica;
g) Cooperacgao interinstitucional.

2 — O LM pode celebrar contratos ou protocolos de colaboragao com institui¢gdes cientificas
e de ensino superior ou outros organismos publicos ou privados e com entidades nacionais ou
estrangeiras, com vista a prossecug¢ao das suas atribuigdes, designadamente no que se refere ao
ensino e a realizagio de projetos e trabalhos técnicos e cientificos.

3 — O LM, nos termos da lei e no &mbito das suas atribuicbes, pode celebrar contratos de
investigagao ou de prestagao de servigos, com pessoas singulares ou coletivas, publicas ou priva-
das, nacionais ou estrangeiras.

Artigo 5.°
Controlo a atividade cientifica e técnica

1 — O LM, na sua atividade cientifica e técnica, esta sujeito a regulagdo dos servigos compe-
tentes da area governativa da saude, em coordenagado com a area governativa da defesa nacional.

2 — As atividades a realizar pelo LM para prossecugéao das atribuicdes previstas no artigo 3.°
estdo sujeitas a regulacdo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), bem como a observancia dos respetivos requisitos técnico legais e
de inspecado no quadro regulamentar aplicavel as respetivas atividades.

3 — O LM comunica ao INFARMED, I. P., que se encontra em condi¢cbes de dar inicio da ati-
vidade produtiva na area do medicamento, s6 podendo inicia-la apés confirmagao da observancia
do cumprimento das normas legais aplicaveis ao exercicio da mesma pelo INFARMED, I. P.

4 — Para efeitos do disposto no numero anterior, o LM presta ao INFARMED, I. P, toda a
informacao necessaria.

Artigo 6.°
Atividade de produ¢ao de medicamentos

1 — Na produgao de medicamentos manipulados, para efeitos da sua missdo de apoio ao
Servigo Nacional de Saude, o servigo de producédo do LM corresponde a um organismo de cate-
goria equivalente, para efeitos do disposto no Decreto-Lei n.° 44 204, de 22 de fevereiro de 1962,
na sua redacao atual.

2 — O LM esta legalmente autorizado a produzir medicamentos, preparagdes e substancias
a base da planta da canabis, nos termos previstos no artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 8/2019, de
15 de janeiro.

Artigo 7.°

Pontos de dispensa de medicamentos

1 — Os pontos de dispensa de medicamentos do LM devem cumprir, com as necessarias
adaptagoes, o disposto nos capitulos 1 e vi do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, na sua
redacéao atual.

2 — Os pontos de dispensa de medicamentos sao equiparados as farmacias comunitarias,
para efeitos do pagamento de comparticipagdes.

Artigo 8.°
Reserva estratégica

A composigao, a responsabilidade pela gestéo, os fluxos e a comissao de gestao da reserva
estratégica de medicamentos e dispositivos médicos sédo definidos por portaria dos membros do
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Governo responsaveis pelas areas da defesa nacional e da saude, no prazo de 90 dias apoés a
entrada em vigor do presente decreto-lei.

Artigo 9.°
Centralizagao das atividades de compras e logistica sanitaria

1 — O LM é a entidade responsavel pela area de compras centralizadas, no setor da defesa,
para medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de saude e de apoio, procedendo a
sua aquisi¢ao, armazenamento e distribuigcao.

2 — Todas as unidades, estabelecimentos e 6rgaos das Forgas Armadas e todos os servigos
da administragéo direta e indireta da area governativa da defesa nacional, que exergam fung¢des
no ambito da saude, ficam obrigados a recorrer ao LM, enquanto entidade responsavel pela area
de compras centralizadas no setor da defesa para medicamentos, dispositivos médicos e outros
produtos de saude e de apoio.

3 — Os contratos referentes a adjudicacéo de propostas relativas aos medicamentos, dispositi-
vos médicos e outros produtos de saude e de apoio referidos no nimero anterior, em representagao
das entidades adjudicantes, devem ser celebrados diretamente por estas.

4 — A despesa relativa a aquisi¢ao dos bens referidos no n.° 1 é da responsabilidade da en-
tidade adjudicante que solicite a aquisicao, salvo indicagao prévia em contrario do LM.

5 — O LM pode, mediante a celebragao de contrato de adesao, recorrer aos instrumentos proce-
dimentais especiais, designadamente acordos quadro, sistemas de aquisi¢gao dindmicos e catalogos
eletrénicos celebrados pela SPMS — Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E.

6 — Excecionalmente, as unidades, estabelecimentos e 6rgaos das Forgas Armadas, por de-
cisao do respetivo Chefe do Estado-Maior, podem néo recorrer a centralizagdo de compras prevista
no presente artigo, perante situagdes comprovadas de incapacidade de produgéo e fornecimento
do LM que comprometam as missdes operacionais das For¢cas Armadas.

Artigo 10.°

Beneficios fiscais

1 — O LM esta isento do pagamento de taxas devidas pela atividade produtiva na area do
medicamento.

2 — No ambito das missdes humanitarias e de paz fora do territério nacional de carater ur-
gente, o LM pode, a titulo excecional recorrer aos procedimentos para simplificagdo da declaragao
aduaneira previstos no Regulamento (UE) n.° 952/2013, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 9 de outubro de 2013, que estabelece o Cédigo Aduaneiro da Unido, e no Regulamento (CE)
n.° 1186/2009, do Conselho, de 6 de novembro de 2009, relativo aos estabelecimentos do regime
comunitario das franquias aduaneiras.

CAPITULO Il

Orgaos, servigos e suas competéncias

SECCAO |
Orgaos
Artigo 11.°
Orgaos
1 — S&o o6rgaos do LM:

a) A diregao;
b) O conselho administrativo;
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c¢) O conselho cientifico;

d) O conselho de orientagéo;

e) A unidade de acompanhamento;
f) O fiscal unico.

2 — E ainda constituido um conselho de ética, com fungdes consultivas do diretor do LM para
as questoes éticas suscitadas pelas atividades desenvolvidas no LM nos dominios da investigagao
cientifica, formacao, medicamento e do seu funcionamento em geral, sem prejuizo do cumprimento
do disposto na Lei da Investigagao Clinica, aprovada pela Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua
redacao atual.

Artigo 12.°
Diregao

1 — Adirecédo do LM é composta pelo diretor e pelo subdiretor.
2 — Compete ao diretor do LM:

a) Dirigir, coordenar, planear e controlar as atividades e o funcionamento do LM;
b) Executar as orientacdes estratégicas do LM referidas no n.° 4 do artigo 1.°;

c¢) Executar as diretivas do CEME, no ambito das atribui¢des do LM,;

d) Propor ao CEME a aprovagéao dos regulamentos internos dos 6rgéos do LM, com excegao
do conselho cientifico;

e) Assegurar a representacdo do LM nos organismos e reunides nacionais e internacionais
relacionados com as atividades do mesmo;

f) Celebrar protocolos de colaboragao, contratos de investigacao e de prestagdo de servicos,
ou qualquer outro instrumento de formalizagdo dos acordos estabelecidos com outras entidades,
no dmbito das atribuicbes do LM;

g) Desempenhar os cargos que lhe couberem por lei ou ineréncia de fungdes nos organismos
afins ou nos 6rgaos de consulta em que participe o LM;

h) Presidir ao conselho administrativo e ao conselho cientifico e promover a execugédo das
suas deliberagdes;

i) Representar o LM na outorga de contratos submetidos a regimes de direito publico;

J) Submeter ao CEME os programas anuais e plurianuais de atividades do LM, os relatérios
de atividades e os planos financeiros, bem como todos os assuntos que caregam de decisdo su-
perior.

3 — O cargo de diretor do LM ¢é provido por coronel farmacéutico do Exército, nomeado
por despacho do membro do Governo responsavel pela area da defesa nacional, sob proposta
do CEME.

4 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, o diretor do LM é equiparado a cargo de
direcéo superior de 1.° grau.

5 — O diretor do LM dispde de um gabinete de apoio.

6 — O diretor do LM é coadjuvado pelo subdiretor, a quem cabe a supléncia nas suas ausén-
cias e impedimentos.

7 — O diretor do LM pode delegar a competéncia para a pratica de atos relativos as areas que
Ihe sao funcionalmente atribuidas.

8 — O cargo de subdiretor é provido por tenente-coronel farmacéutico do Exército.

9 — O subdiretor € nomeado pelo CEME, ouvido o diretor do LM.

10 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, o subdiretor &€ equiparado a cargo de
direcéo superior de 2.° grau.

11 — O subdiretor exerce as competéncias que lhe sejam delegadas pelo diretor do LM.
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Artigo 13.°
Conselho administrativo

1 — O conselho administrativo é o 6rgao deliberativo do LM em matéria de gestao financeira
€ patrimonial.
2 — O conselho administrativo é composto:

a) Pelo diretor do LM, que preside;

b) Pelo subdiretor;

c) Pelo diretor financeiro;

d) Por um oficial de administragdo militar, a prestar servigo no LM, que exerce as fungdes de
secretario, designado pelo diretor do LM.

3 — Ao conselho administrativo compete:

a) Promover e orientar a elaboragao dos planos financeiros;

b) Aprovar a proposta orgamental a enviar ao membro do Governo responsavel pela area da
defesa nacional;

¢) Acompanhar a execugao do orgamento do LM;

d) Autorizar as despesas relativas a estudos, obras, trabalhos, servigos e fornecimentos ne-
cessarios ao funcionamento dos servicos, nos termos e até aos limites estabelecidos na lei, bem
como verificar e visar o seu processamento;

e) Superintender na organizagdo da conta anual de geréncia e proceder a sua aprovagao, a
fim de ser remetida ao Tribunal de Contas;

f) Autorizar os atos de administragao relativos ao patriménio do LM, incluindo a sua aquisigao
e a alienagao;

g) Aprovar o relatério anual de gestao financeira e execugao orgamental;

h) Pronunciar-se, no ambito das suas competéncias, sobre qualquer assunto que |lhe seja
submetido pelo diretor do LM.

Artigo 14.°
Conselho cientifico

1 — O conselho cientifico € o 6rgédo consultivo responsavel pela apreciacdo e acompanhamento
da atividade de investigagao cientifica, desenvolvimento tecnolégico e inovagao do LM.
2 — O conselho cientifico € composto:

a) Pelo diretor do LM, que preside;

b) Pelo subdiretor;

c) Pelos diretores das diregbes técnicas;

d) Por farmacéuticos designados pelo diretor do LM;

e) Por todos os que exercem atividades de 1&D no LM, desde que habilitados com o grau de
doutor ou equivalente.

3 — Podem participar nas reuniées do conselho cientifico, sem direito a voto, outras perso-
nalidades de reconhecido mérito nas areas de atividades do LM que o diretor do LM, por iniciativa
propria ou por deliberagédo do conselho, decida convidar.

4 — Compete ao conselho cientifico:

a) Aprovar o seu regulamento interno;

b) Emitir parecer sobre os projetos de investigagéo, os programas, os relatorios de atividade cien-
tifica e os assuntos de natureza técnico-cientifica que lhe sejam submetidos pelo diretor do LM;

c¢) Pronunciar-se sobre a orientagao geral e os resultados da atividade de investigacao cientifica
e de desenvolvimento tecnologico desenvolvida pelo LM;
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d) Fazer recomendagdes sobre as linhas de investigagdo do LM, a relevancia dos projetos e da
atividade cientifica para a prossecugao dos objetivos nacionais de politica cientifica e tecnolégica;

e) Emitir parecer sobre a criagédo ou extingao de nucleos de investigagao e grupos de trabalho
de investigagao;

f) Emitir parecer sobre o regulamento de atribuigao de bolsas de investigagao;

g) Dar parecer sobre relatorios dos projetos de investigagao, relatorios de atividades de bol-
seiros e outros assuntos relacionados com as atividades de 1&D;

h) Pronunciar-se sobre o recrutamento e contratagdo do pessoal de investigagao;

i) Exercer as demais competéncias que Ihe sejam fixadas por lei.

Artigo 15.°
Conselho de orientagao

1 — O conselho de orientagdo é o 6rgao responsavel por assegurar a eficaz articulagao de
varios departamentos governamentais, no que respeita a atividade cientifica e técnica relativa ao
medicamento desenvolvida pelo LM.

2 — O conselho de orientacdo é composto:

) Pelo diretor do LM, que preside;
) Por um representante do membro do Governo responsavel pela area da defesa nacional;
) Por um representante do membro do Governo responsavel pela area da ciéncia e tecnologia;
d) Por um representante do membro do Governo responsavel pela area da saude;

e) Por um representante do CEME;

f) Por um representante da Diregdo de Saude Militar do Estado-Maior General das Forgas
Armadas;

g) Por um representante de cada diregdo de saude dos ramos das Forgas Armadas.

a
b
c

3 — Os membros do conselho de orientagao referidos nas alineas ¢) e d) do numero anterior
sdo designados por despacho do respetivo membro do Governo, por solicitagdo do membro do
Governo responsavel pela area da defesa nacional.

4 — O mandato dos membros do conselho de orientagao tem a duracao de trés anos, reno-
vavel, e os mesmos mantém-se em fungdes até a sua substituicao.

5 — O presidente do conselho de orientacdo pode convidar para participar nas reunides do
conselho, sem direito a voto, outras individualidades cuja presenga considere conveniente em razéo
dos assuntos a tratar.

6 — Ao conselho de orientagao compete:

a) Acompanhar a atividade do LM e, em especial, produzir os pareceres e recomendacdes
que entenda formular ou que Ihe forem solicitados;

b) Apoiar o diretor do LM na concegao, enquadramento e execugao das agdes necessarias a
concretizacdo das atribui¢des do LM;

¢) Apoiar o diretor do LM na definigdo dos meios necessarios e adequados a execugao da
sua atividade.

7 — As normas de funcionamento do conselho de orientagdo constam de regulamento interno,
a elaborar pelo préprio conselho.

8 — A participacdo no conselho de orientacdo ndo da direito a qualquer remuneragéo ou
abono.

Artigo 16.°
Unidade de acompanhamento

1 — A unidade de acompanhamento € o 6rgao de avaliagao interna da atividade especifica e
técnica do LM e de aconselhamento do diretor do LM e funciona junto do conselho cientifico.
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2 — A unidade de acompanhamento & composta por cinco membros designados pelo CEME,
sob proposta do diretor do LM, escolhidos de entre personalidades de reconhecido mérito nas areas
cientificas relacionadas com as ciéncias da saude.

3 — Compete a unidade de acompanhamento exercer as competéncias previstas no Decreto-
-Lei n.° 63/2019, de 16 de maio.

4 — As normas de funcionamento da unidade de acompanhamento constam de regulamento
interno, a elaborar pela prépria unidade.

5 — A participagdo na unidade de acompanhamento ndo da direito a qualquer remuneragéo
ou abono.

Artigo 17.°
Fiscal unico

1 — O fiscal unico € o 6rgao responsavel pelo controlo da legalidade, da regularidade e da
boa gestéo financeira e patrimonial do LM.

2 — O fiscal Unico é um revisor oficial de contas, designado por despacho dos membros do
Governo responsaveis pelas areas das finangas e da defesa nacional, por um periodo de trés anos,
apenas renovavel uma vez, € 0 mesmo mantém-se em fungdes até efetiva substituicao.

3 — Compete ao fiscal unico:

a) Examinar a contabilidade do LM;

b) Acompanhar a execugao dos planos de atividade e dos orgamentos;

c¢) Emitir parecer sobre os instrumentos de gestao financeira e patrimonial;

d) Participar as entidades competentes as irregularidades que detetar;

e) Propor a realizagéo de auditorias externas, quando tal se mostre necessario ou conveniente;

f) Exercer as demais competéncias que lhe sejam atribuidas por lei e pronunciar-se sobre
assuntos que lhe sejam submetidos pelo conselho administrativo, pelo Tribunal de Contas e pe-
las entidades que integram o sistema de controlo interno da administragao financeira do Estado.

4 — O fiscal unico deve cumprir o seu mandato com independéncia, isengao e imparcialidade,
deve guardar sigilo sobre os factos de que tenha conhecimento no exercicio das suas fungdes ou
por causa delas.

Artigo 18.°
Conselho de ética

1 — O conselho de ética tem fungbes consultivas do diretor do LM para as questdes éticas
suscitadas pelas atividades desenvolvidas no LM nos dominios da investigagao cientifica, formagéo,
medicamento e do seu funcionamento em geral.

2 — Compete ao conselho de ética, designadamente, emitir pareceres, formular recomenda-
¢cOes, propostas e orientagdes, elaborar codigos de conduta, apresentar anualmente ao diretor do LM
um relatério da sua atividade e divulgar as suas atividades e pareceres no sitio na Internet do LM.

3 — O conselho de ética € composto por sete membros, incluindo o presidente, designados
pelos membros do Governo responsaveis pelas areas da defesa nacional, da ciéncia e tecnologia e
da saude, ouvidos o CEME e o diretor do LM, de entre personalidades de elevada condigdo moral,
reconhecidas pelas suas competéncias em matéria de ética e com experiéncia profissional nos
dominios abrangidos pelo ambito de atividade do LM.

4 — As normas de funcionamento do conselho de ética constam de regulamento interno, a
elaborar pelo proprio conselho.

5 — A participagéo no conselho de ética ndo da direito a qualquer remuneragéo ou abono.
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SECCAO I

Servigos

Artigo 19.°
Organizacgao interna
1 — O LM compreende:

a) A Diregao Técnica e de 1&D;

b) A Diregao de Saude Publica;

¢) A Direcéao de Produgao;

d) A Diregao de Logistica Farmacéutica;
e) A Diregao Financeira;

f) A Direcao de Apoio;

g) O Gabinete da Qualidade.

2 — O funcionamento dos servigos do LM é estabelecido em regulamento interno, aprovado
por despacho do CEME, no prazo de 180 dias apds a entrada em vigor do presente decreto-lei.

3 — O LM pode criar nucleos de investigagdo com carater temporario, a constituir sempre que
tal se mostre conveniente e mais adequado a prossecuc¢ao dos seus objetivos e atividades, nos
termos a fixar no regulamento interno referido no nimero anterior.

Artigo 20.°
Direcao Técnica e de Investigagao e Desenvolvimento

Compete a Diregao Técnica e de 1&D a organizagéo, o planeamento, a execugao, a coorde-
nacao e o controlo das atividades técnicas e cientificas do LM, cabendo-lhe, nomeadamente:

a) Planear e executar, do ponto de vista técnico e cientifico, as atividades de sanitarismo as
operagdes militares;

b) Planear, coordenar e executar as atividades de apoio farmacéutico a familia militar, aos
deficientes das Forgas Armadas ou outras entidades, através dos pontos de dispensa de medica-
mentos;

c¢) Planear, promover e coordenar os projetos de investigacao cientifica, os contratos e protocolos
de colaboragéo entre o LM e outros organismos, publicos ou privados, nacionais ou estrangeiros;

d) Garantir o cumprimento dos principios e normas da atividade farmacéutica, de acordo com
as atribui¢cdes do LM,;

e)Assegurar o registo, a validag&o, a analise e o arquivo dos dados técnico-cientificos relativos
a producgao de medicamentos e outros produtos de saude.

Artigo 21.°
Direcao de Saude Publica

Compete a Diregao de Saude Publica desenvolver todas as atividades analiticas, a constitui-
¢ao do centro do biobanco e a prestacao de servigos de sanitarismo e controlo no seu ambito de
atuacao, cabendo-lhe nomeadamente:

a) Realizagéo de analises clinicas;
b) Colaboragéo em projetos de investigagao na area das analises clinicas;
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c¢) Constituicdo de um banco de armazenamento de amostras bioldgicas, para fins forenses
de identificagdo genética;

d) Controlo de qualidade microbiolégica de aguas;

e) Ensaios de esterilidade a dispositivos médicos;

f) Controlo microbioldgico de blocos operatdrios através de ensaios de higiene hospitalar, ou
outros ensaios de controlo ambiental;

g9) Agdes de desinfestacao, desbaratizagdo e desratizagéao;

h) Colaboragéo com instituicdes de ensino, para a realizagédo de estagios no ambito da saude
publica.

Artigo 22.°
Direcao de Produgao

Compete a Diregdo de Produgao desenvolver atividades relacionadas com a I&D, manipula-
¢ao e fabrico de medicamentos, outros produtos de saude e produtos quimicos, de acordo com o
enquadramento normativo e regulamentar aplicavel a cada caso.

Artigo 23.°
Direcao de Logistica Farmacéutica

1 — Compete a Diregao de Logistica Farmacéutica desenvolver todas as atividades que per-
mitam o reabastecimento de medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de saude, e a
constituicdo da reserva estratégica.

2 — Compete, ainda, a Diregao de Logistica Farmacéutica promover a aquisicdo dos bens
referidos no nimero anterior para todas as unidades, estabelecimentos, 6rgaos das Forgas Armadas
e todos os servigos da administragao direta e indireta da area governativa da defesa nacional, que
exercam fungbes no ambito da saude.

Artigo 24.°
Diregao Financeira

Compete a Diregao Financeira assegurar a organizagao, o planeamento, a coordenagéao e o
controlo das atividades relativas a gestdo administrativa, financeira, patrimonial e comercial do LM.

Artigo 25.°
Direcao de Apoio

Compete a Direcéo de Apoio assegurar a gestdo administrativa interna de pessoal, bem como
o planeamento, a coordenagdo, a execugao e o controlo das atividades de apoio inerentes ao
funcionamento do LM.

Artigo 26.°
Gabinete da Qualidade

Compete ao Gabinete da Qualidade assegurar a organizagao, o planeamento, a coordenagao
e o controlo das atividades relativas a gestdo do sistema da qualidade do LM.
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CAPITULO llI

Gestao financeira, patrimonio e recursos humanos

SECCAO |

Gestao financeira

Artigo 27.°
Principios e instrumentos de gestao

1 — O LM, enquanto instituicao de investigagédo na area das ciéncias da saude, prossegue 0s
principios estabelecidos para os laboratorios do Estado.

2 — O LM, sem prejuizo de outros instrumentos previstos na lei, utiliza os seguintes instru-
mentos de gestdo, avaliagdo, programagao e controlo:

a) Diretivas do CEME;
b) Plano anual de atividades;
¢) Orgamento anual;
d) Relatério anual de atividades e contas.
Artigo 28.°
Receitas

Constituem receitas do LM:

a) As receitas provenientes de dotagdes que Ihe sejam atribuidas no Orgamento do Estado;

b) As quantias cobradas pela prestagao de servigos no ambito das suas atribuigbes a entidades
publicas ou privadas, nacionais ou estrangeiras;

¢) O produto da dispensa de medicamentos, dispositivos médicos, produtos de higiene, saude
ou outros no ambito das suas atribuices;

d) As receitas relativas aos direitos de autor e de propriedade industrial de que seja titular;

e) As receitas que sejam devidas as atividades de centralizagao de compras e logistica sa-
nitaria;

f) As receitas que resultem da gestao da reserva estratégica, nos termos a definir mediante
protocolo a estabelecer entre a area governativa responsavel pela defesa nacional e as demais
areas governativas envolvidas na sua utilizagao;

g) O produto da venda de publicagbes, no ambito da I1&D, ou da alienagdo ou oneragao de
bens e direitos que lhe pertencem, bem como dos direitos que sobre eles se constituam;

h) As verbas que Ihe forem concedidas pelo Estado, ou por fontes de financiamento europeias
ou internacionais, para a realizagao de estudos ou trabalhos;

i) As dotagdes que lhe sejam atribuidas ao abrigo de contratos-programa;

J) Os rendimentos provenientes da gestao do seu patrimonio e dos bens do Estado confiados
a sua administracao, ou que |lhe estao afetos, para a prossecucao das suas atribuicoes;

k) As doagdes, herangas e legados concedidos por quaisquer entidades, publicas ou privadas;

/) Quaisquer outras receitas que por lei, contrato ou a qualquer outro titulo lhe sejam atribuidas.

Artigo 29.°
Despesas
1 — Constituem despesas do LM, suportadas pelo seu orgamento proéprio:

a) Os encargos decorrentes da prossecugéo das atribuigbes que lhe estdo cometidas;
b) O custo de aquisi¢gdo, manutengéo e conservagao de bens, equipamentos ou servigos.
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2 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, sdo suportados pelo orgamento do Exército,
nao constituindo despesa para o orgcamento do LM, as remuneracées, subsidios e outros abonos
do pessoal militar e civil do Exército colocados no LM, com excegao dos que respeitam especifi-
camente ao desempenho de fungdes inerentes a natureza das atividades do LM, nomeadamente
ajudas de custo.

SECCAO Il
Patriménio

Artigo 30.°
Patriménio

1 — O patriménio do LM é constituido pela universalidade de bens, direitos e obrigagdes de
que seja titular e por aqueles que venha a adquirir, nos termos legais.

2 — O LM deve manter atualizado o inventario dos bens do dominio publico cuja gestao lhe
incumbe, bem como de outros bens cujo uso Ihe esteja afeto.

3 — O LM promove junto das conservatorias e servigos competentes o registo dos bens e
direitos sujeitos a registo que constituam o seu patriménio préprio.

Artigo 31.°

Direitos de propriedade intelectual

1 — As invengdes, desenhos ou modelos e outras criagdes referidas na legislagdo aplicavel,
feitos ou criados pelo pessoal de investigagdo, no desempenho da sua atividade publica no LM, sédo
propriedade daquele e do LM, sendo o competente registo efetuado, em regime de compropriedade,
a favor da equipa de investigagéo, do inventor ou do criador € do LM.

2 — A autorizagao para utilizagéo por terceiros ou venda dos direitos de propriedade intelec-
tual referidos no numero anterior ndo dependem de acordo prévio da equipa de investigagao, do
inventor ou do criador.

3 — Os beneficios resultantes da exploragdo de invengdes patenteadas, de desenhos ou
modelos protegidos, de registos ou de direitos de autor e os lucros resultantes da exploragéo da
utilizagdo ou venda dos mesmos, sao distribuidos em partes iguais, pela equipa de investigagao,
pelo investigador ou pelo criador e pelo LM.

4 — Os direitos conferidos ao investigador ndo podem ser objeto de renuncia antecipada.

5 — O incumprimento dos deveres e obrigagdes a que a equipa de investigagao, o investigador
ou o criador e 0 LM estao sujeitos, implica a perda dos direitos conferidos nos niumeros anteriores.

6 — O disposto nos numeros anteriores aplica-se aos direitos de propriedade intelectual ge-
rados no decurso da atividade de 1&D sob contrato, a ndo ser que exista clausula contratual em
contrario.

SECCAO Il

Recursos humanos

Artigo 32.°

Recursos humanos

1 — A estrutura de recursos humanos do LM compreende o pessoal militar e civil do Exército
que consta do quadro organico do LM.

2 — O quadro orgénico do LM é aprovado pelo CEME e contém a indicagdo do numero de
postos de trabalho necessarios ao desenvolvimento das suas atividades.

3 — O mapa de pessoal civil do Exército € aumentado em postos de trabalho em nimero igual
ao previsto no quadro orgéanico do LM.
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