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Portaria n.° 376/2005

de 4 de Abril

A requerimento da AFIET — Associac¢do para a For-
macio e Investigacao em Educacio e Trabalho, entidade
instituidora do Instituto Superior de Educagao e Tra-
balho, reconhecido oficialmente, ao abrigo do disposto
no Estatuto do Ensino Superior Particular e Cooperativo
(Decreto-Lei n.° 271/89, de 19 de Agosto), pelas Por-
tarias n.°® 50/93, de 12 de Janeiro, e 967/93, de 1 de
Outubro;

Instruido, organizado e apreciado o processo nos ter-
mos do disposto no Estatuto do Ensino Superior Par-
ticular e Cooperativo, aprovado pelo Decreto-Lei
n.° 16/94, de 22 de Janeiro, alterado, por ratificacao,
pela Lei n.° 37/94, de 11 de Novembro, e pelo Decre-
to-Lei n.° 94/99, de 23 de Marco;

Colhido o parecer da comissao de especialistas a que
se refere o n.° 3 do artigo 52.° do Estatuto;

Ao abrigo do disposto no artigo 64.° do referido
Estatuto:

Manda o Governo, pela Ministra da Ciéncia, Inovagao
e Ensino Superior, o seguinte:

1.0
Autorizacao de funcionamento

E autorizado o funcionamento do curso de licen-
ciatura em Educacao, variante de Intervengdo Edu-
cativa, no Instituto Superior de Educagao e Trabalho,
nas instalacdes que estejam autorizadas nos termos
da lei.

2 o
Duracao

1 — O curso tem a duragao de cinco anos.

2 — O numero de semanas lectivas efectivas de cada
ano lectivo, excluindo as destinadas a avaliacdo de
conhecimentos, ndo pode ser inferior a 30.

3 — O namero de semanas lectivas efectivas de cada
semestre lectivo, excluindo as destinadas a avaliacdo de
conhecimentos, nao pode ser inferior a 15.

30
Plano de estudos

E aprovado o plano de estudos do curso nos termos
do anexo da presente portaria.

4.0
Grau

A conclusdao com aproveitamento de todas as uni-
dades curriculares que integram o plano de estudos do
curso confere o direito a atribui¢ao do grau de licen-
ciado.

50
Condicoes de acesso

As condicoes de acesso ao curso sao as fixadas nos
termos da lei.

6.0
Niimero maximo de alunos

1 — O numero de novos alunos a admitir anualmente
nao pode exceder 30.

2 — A frequéncia global do curso nao pode exceder
150 alunos.

7 o
Inicio de funcionamento

O curso pode comecar a funcionar a partir do ano
lectivo de 2005-2006, inclusive, um ano curricular em
cada ano lectivo.

8 o
Condicionamento

A autorizacgao e o reconhecimento operados pelo pre-
sente diploma nao prejudicam, sob pena de revogacio
do mesmo, a obrigacdo dos 6rgaos responsaveis da enti-
dade instituidora e do estabelecimento de ensino do
cumprimento de eventuais adaptacOes ou correccoes
que sejam determinadas pelo Ministério da Ciéncia, Ino-
vacdo e Ensino Superior, quer por ndo cumprimento
dos pressupostos de autorizacao e reconhecimento quer
em consequéncia das acgdes previstas no artigo 75.° do
Estatuto do Ensino Superior Particular e Cooperativo.

A Ministra da Ciéncia, Inovacdo e Ensino Supe-
rior, Maria da Graca Martins da Silva Carvalho, em 4
de Margo de 2005.

ANEXO

Instituto Superior de Educacao e Trabalho

Curso de Educacio, variante de Intervencao Educativa

Grau de licenciado

QUADRON.1
1.2ano
Escolaridade (em horas totais)
Unidades curriculares Tipo Aulas Observacoes

Aulas paryy Aulas - kot

teor tedrico- Py Semindrios | Estagios

coricas P prancas

-praticas

Introducdo a Teoria Geral da Administragdo ........... 1.° semestre . ... 30 22
Metodologia do Trabalho Intelectual .................. 1.° semestre . ... 8 22 40
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Escolaridade (em horas totais)

Unidades curriculares Tipo Aulas Observacgoes
tAu!as tedrico- A‘u!as Semindrios | Estagios
eoricas -préticas praucas
Psicologia da Educagaol ........... ... ... . ... ... 1.° semestre . ... 15 33
Tecnologias da Informagao e da ComunicacaoI ......... 1.° semestre .. .. 8 60
Introdugédo a Sociologia .............. ... ... .. ....... 2.° semestre . ... 23 22
Observacao de Praticas Educativas I ................... 2.° semestre .. .. 22 40
Psicologia da Educacao Il ........................... 2.° semestre . ... 15 33
Tecnologias da Informagao e da Comunicacao Il ........ 2.°semestre . ... 8 60
QUADRON.2
2.° ano
Escolaridade (em horas totais)
Unidades curriculares Tipo ! Aulas ) Observagoes
[A,“!ds tedrico- A}u!ds Semindrios | Estagios
eoricas -préticas praticas
Observacao de Praticas Educativas IT .................. 1.° semestre . ... 22 40
Psicologiada Educacao III ........................... 1.° semestre . ... 15 33
Sociologiada Educagdo ............. ... ... ... 1.° semestre . ... 30 22
Tecnologias da Informagao e da Comunicacao Il ....... 1.° semestre . ... 8 60
Observacao de Praticas Educativas III ................. 2.°semestre . ... 22 40
Psicossociologia das Organizagdes .................... 2.9 semestre . ... 23 33
Sindicalismo e Relacoes de Trabalho .................. 2.° semestre . ... 30 22
Tecnologias da Informagao e da Comunicacao IV ....... 2.° semestre . ... 8 60
QUADRON.*3
3.2 ano
Escolaridade (em horas totais)
Unidades curriculares Tipo Aulas Observagoes
tA,"!a.S tedrico- A{u!as Semindrios | Estagios
coricas -prélicas praticas
Elementos de Histdria do Sistema Educativo ........... 1.° semestre . ... 23 22
Filosofiada Educagdo ............................... 1.° semestre . ... 30 33
Métodos e Técnicas de Intervengao Educatival ......... 1.° semestre . ... 22 40
Politica Educativa .............. ... ... ...l 1.° semestre . ... 30 22
Elementos de Estatistica............................. 2. semestre .... 15 33
Métodos e Técnicas de Intervencao EducativaIl ........ 2.° semestre . ... 80
Sociologia das Organizacdes ......................... 2.° semestre . ... 30 44
QUADRO N 4
4.° ano
Escolaridade (em horas totais)
Unidades curriculares Tipo Aulas Observacgoes
tAu!as tedrico- A‘u!as Semindrios | Estagios
eoricas -préticas praucas
SociologiadaEscola ............. ... it 1.° semestre . ... 15 33
Metodologia da Investigacao I ........................ 1.° semestre . ... 15 33
Metodologia de Projectos de Intervengao .............. 1.° semestre . ... 15 22 40
Educacdode Adultos .......... ... ... ... ... 1.° semestre . ... 8 44
Desenvolvimento de Projectos de Intervencdo .......... 2.° semestre . ... 22 80
Metodologia da Investigacao IT ....................... 2.° semestre . ... 15 22
Semindrio de Apoio a InvestigacaoI................... 2.° semestre . ... 30
Educagao e Parcerias ............. ..o, 2.° semestre . ... 23 33
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QUADRON.°5
5. ano
Escolaridade (em horas totais)
Unidades curriculares Tipo Aulas Observacgoes

Aulas
tedricas

Aulas

préticas Seminérios

tedrico-
-préticas

Estagios

Grupos de Risco e Coesao Social .....................
Educagao e Diversidade ........... ...,
Projecto de Investigagao 1
Semindrio de Apoio a Investigagdo Il ..................
Acompanhamento Educacional .................... ...
Educagao e Desenvolvimento Local ...................
Semindrio de Apoio a Investigacdo IIT .................

1.° semestre . ...
1.° semestre . ...
1.° semestre ....
1.° semestre . ...
2.° semestre . ...
2.° semestre . ...
2.° semestre . ...

Projecto de Investigacdo IT ...........................

2.° semestre ....

15 80
15 22
60
60
8 22 40
15 22
60
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MINISTERIO DA SAUDE

Portaria n.° 377/2005
de 4 de Abril

No quadro do mercado interno europeu, encon-
tram-se instituidos trés procedimentos de autorizacao
de introducdo no mercado de medicamentos de uso
humano, que sao o procedimento centralizado, o pro-
cedimento de reconhecimento mituo e o procedimento
nacional.

O procedimento centralizado € essencialmente regu-
lado, na Comunidade Europeia, pelo Regulamento (CE)
n.° 726/2004, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Marco, que institui a Agéncia Europeia de
Medicamentos.

Os procedimentos de reconhecimento mutuo e nacio-
nal estdo diversamente cobertos pela Directiva
n.° 2001/83/CE, do Conselho e do Parlamento Europeu,
de 6 de Novembro, que estabelece um cddigo comu-
nitario relativo aos medicamentos de uso humano, tal
como alterada, entre outras, pelas Directivas
n.°s 2003/63/CE, da Comissao, de 25 de Junho,
2004/24/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Marco, e, mais importante, 2004/27/CE, de
31 de Marco.

A Directiva n.° 2004/27/CE introduz ainda um novo
procedimento, dito procedimento descentralizado, a ser
utilizado sempre que as empresas pretendam apresentar
simultaneamente ou em datas proximas, junto de auto-
ridades competentes de vérios Estados membros, um
pedido de autorizacdo de introducdo no mercado de
um medicamento. Transitoriamente, aplicar-se-ao as
taxas previstas para os procedimentos de reconheci-
mento mutuo.

A transposicao das directivas codificadas pela Direc-
tiva n.° 2001/83/CE foi ja feita pelo Estado Portugués,
constando hoje do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Feve-
reiro, sucessivamente alterado pelos Decretos-Leis
n.%° 118/92, de 25 de Junho, 249/93, de 9 de Julho, 100/94,
de 19 de Abril, 101/94, de 19 de Abril, 209/94, de 6
de Agosto, 272/95, de 23 de Outubro, 291/98, de 17
de Setembro, e 242/2000, de 26 de Setembro, Lei
n.° 84/2001, de 3 de Agosto, e pelos Decretos-Leis
n.°% 249/2003, de 11 de Outubro, 90/2004, de 20 de Abril,
e 97/2004, de 23 de Abril.

A nivel comunitdrio, aspectos especificos dos proce-
dimentos centralizado e de reconhecimento mutuo sao

ainda objecto dos Regulamentos (CE) n.®® 1085/2003
e 1084/2003, ambos da Comissao, de 3 de Junho de
2003.

No plano nacional, a Portaria n.° 78/96, de 11 de
Marco, aprovou o procedimento de andlise dos pedidos
de alteracdo das autorizacoes de introducao de medi-
camentos no mercado, a sua tipologia, bem como os
pressupostos necessarios a sua autorizagao.

Tratou-se, ai, de uma consideravel alteracao em todo
o sistema de avaliacdo dos medicamentos, motivada por
um elevado grau de harmonizacio alcangado nos altimos
30 anos, com inegaveis reflexos na melhoria do fun-
cionamento do mercado interno dos medicamentos e,
acima de tudo, no elevado nivel cientifico ja garantido
na protecgao da satude publica.

Este novo quadro legislativo e regulamentar nao pode
deixar de ter repercussoes ao nivel dos custos dos actos
relativos a avaliacdo dos medicamentos, através da Por-
taria n.° 854/97, de 6 de Setembro.

A mencionada evolugdo legislativa, a experiéncia
entretanto adquirida, o nivel crescente de exigéncia na
avaliac@o técnico-cientifica que dela resulta e a con-
sequente necessidade imperiosa de criacdo de um corpo
de peritos nacionais que a possa implementar e desse
modo facilite o progressivo reforco da intervencido do
Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento,
adiante designado por INFARMED, no contexto dos
procedimentos de avaliacdo, em particular no plano
europeu, impdem a actualizacio efectiva do custo de
determinadas operagdes, a fixacdo do mesmo em euros
e uma adequacao dos montantes que, de facto, permita
a aproximacdo possivel aos custos reais de funciona-
mento do sistema.

Como se sabe, a avaliagdo pressupde a verificagao
do cumprimento dos requisitos regulamentares consig-
nados na legislagao europeia e nacional e a andlise deta-
lhada e rigorosa da documentacdo quimica, farmacéu-
tica, bioldgica, farmaco-toxicoldgica e clinica.

E comum surgirem, na fase de pré-submissao e no
decurso do estudo, interpretacoes divergentes da legis-
lagdo e das normas orientadoras cientificas (guidelines),
assim como dividas motivadas pela auséncia de direc-
trizes ou por estas se encontrarem em fase de elaboracao
ou desenvolvimento.

Nestas circunstancias, o INFARMED organizou-se
de modo a propiciar as empresas um apoio cientifico
e regulamentar nestes dominios especificos.

O presente diploma fixa assim o custo dos servigos
de aconselhamento e apoio previstos na mencionada





