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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Centro Juridico

Declaragao de Rectificagdo n.° 72/2007

Para os devidos efeitos se declara que o Decreto-Lei
n.° 213/2007, publicado no Didrio da Republica, 1.% série,
n.° 103, de 29 de Maio de 2007, cujo original se encontra
arquivado neste Centro Juridico, saiu com as seguintes
inexactidoes que assim se rectificam:

1 — No preambulo, onde se lé:

«Para cabal cumprimento da missdo assim definida
e em obediéncia as orienta¢des do Governo, no sentido
de obter ganhos de eficiéncia e de eficacia, de melho-
rar a qualidade dos servigos prestados, de simplificar
procedimentos, de racionalizar custos e de contribuir
para a aproximacao entre a Administracdo e os cida-
ddos, impunha-se rever o estatuto que desde 1985 vem
regendo a actividade do Instituto de Emprego e da For-
magao Profissional, I. P.»

deve ler-se:

«Para cabal cumprimento da missdo assim definida
e em obediéncia as orienta¢des do Governo, no sentido
de obter ganhos de eficiéncia e de eficacia, de melhorar
a qualidade dos servigos prestados, de simplificar pro-
cedimentos, de racionalizar custos e de contribuir para
a aproximacao entre a Administragdo e os cidadaos,
impunha-se rever o estatuto que desde 1985 vem re-
gendo a actividade do Instituto do Emprego e Formagao
Profissional, 1. P.»

2 — Non.° 1 do artigo 1.°, onde se 1€:

«O Instituto do Emprego e da Formagéo Profissional,
I. P., abreviadamente designado por IEFP, I. P., ¢ um
instituto publico, integrado na administracdo indirecta
do Estado, dotado de autonomia administrativa, finan-
ceira e patrimonio proprio.»

deve ler-se:

«O Instituto do Emprego e Formagao Profissional,
I. P., abreviadamente designado por IEFP, I. P., é um
instituto publico, integrado na administracdo indirecta
do Estado, dotado de autonomia administrativa, finan-
ceira e patrimonio proprio.»

Centro Juridico, 12 de Julho de 2007. — A Directora,
Susana Brito.

Declaragao de Rectificagao n.° 73/2007

Para os devidos efeitos se declara que o Decreto-Lei
n.° 206/2007, publicado no Didrio da Republica, 1.* série,
n.° 102, de 28 de Maio de 2007, cujo original se encontra
arquivado neste Centro Juridico, saiu com as seguinte
inexactiddes, que assim se rectificam:

1 — No anexo 1, na col. «Condig¢des especificas», nos
n.>*121, 122, 123, 124 ¢ 129, onde se 1€ «A4)» deve ler-se
«Parte A—» e onde se 1€ «B)» deve ler-se «Parte B —».

2 — No anexo 1, na col. «Designagdo IUPACx:

a) No n.°122, onde se 1€ «(RS) 4-hidroxi-3-3
oxo.1-fenilbutil) cumarina; 3 (a-acetonilbenezil)-4-hidroxi-
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cumarina.» deve ler-se «(RS)-4-hidroxi-3-(3-oxo-1-fenilbu-
til)cumarina; 3-(a-acetonilbenezil)-4-hidroxicumarina.»;

b) No n.° 123, onde se 1€ «(E)-1—(2-cloro-1,3 tiazol-5
ilmetil)-3metil 2-nitroguanidina.» deve ler-se «(E)-1-(2-
-cloro-1,3 tiazol-5-ilmetil)-3metil-2-nitroguanidina.»;

¢) No n.° 124, onde se 1€ «2-cloro-N-(2 etoxietil)-
-N-(2-metil-1-fenil-prop-1-enil) acetamida.» deve ler-
-se «2-cloro-N-(2-toxietil)-N-(2-metil-1-fenilprop-1-
-enil)acetamida.»

3 — No anexo 1, na col. «Pureza», no n.° 129, onde se
1€ «= 980 g/kg» deve ler-se «> 980 g/kg».

Centro Juridico, 13 de Julho de 2007. — A Directora,
Susana Brito.

Declaragao de Rectificagao n.° 74/2007

Para os devidos efeitos se declara que o Decreto Regu-
lamentar n.° 63/2007, publicado no Didrio da Republica,
1.% série, n.° 103, de 29 de Maio de 2007, cujo original
se encontra arquivado neste Centro Juridico, saiu com a
seguinte inexactiddo, que assim se rectifica:

No n.° 2 do artigo 4.°, onde se 1é:

«Os secretarios-gerais-adjuntos exercem as compe-
téncias que lhes sejam delegadas ou subdelegadas pelo
director-geral,»

deve ler-se:

«Os secretarios-gerais-adjuntos exercem as compe-
téncias que lhes sejam delegadas ou subdelegadas pelo
secretario-geral,».

Centro Juridico, 16 de Julho de 2007. — A Directora,
Susana Brito.

MINISTERIOS DAS FINANGAS
E DA ADMINISTRAGAO PUBLICA E DA SAUDE

Portaria n.° 810/2007
de 27 de Julho

O Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho, definiu a
missao e as atribuicdes do INFARMED — Autoridade Na-
cional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. Importa
agora, no desenvolvimento deste decreto-lei, determinar
a sua organizacdo interna através da aprovacdo dos res-
pectivos estatutos.

Assim:

Ao abrigo do artigo 12.° da Lei n.° 3/2004, de 15 de
Janeiro:

Manda o Governo, pelos Ministros de Estado e das
Finangas e da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

Séo aprovados os Estatutos do INFARMED — Autori-
dade Nacional do Medicamento e Produtos de Satude, 1. P.,
abreviadamente designado por INFARMED, 1. P., publi-
cados em anexo a presente portaria e que dela fazem parte
integrante.
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Artigo 2.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no 1.° dia do més
seguinte ao da sua publicacao.

O Ministro de Estado e das Finangas, Fernando Tei-
xeira dos Santos, em 4 de Julho de 2007. — O Ministro
da Saude, Antonio Fernando Correia de Campos, em 6 de
Julho de 2007.

ANEXO

ESTATUTOS DO INFARMED — AUTORIDADE NACIONAL
DO MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAUDE, I. P.

Artigo 1.°
Estrutura orginica

1 — A estrutura do INFARMED, I. P., € constituida por
unidades organicas operativas, designadas por direcgdes, e
por unidades organicas de apoio, designadas por gabinetes
ou direcgdes, dirigidos por um director, cargo de direc¢ao
de 1.° grau.

2 — A estrutura organica do INFARMED, 1. P., integra,
ainda, o organismo notificado, dirigido, também, por um
director, cargo de direccao de 1.° grau.

3 — Asunidades organicas referidas nos numeros ante-
riores podem ser desagregadas em unidades funcionais,
nucleos e subunidades organicas, dirigidas por chefes de
unidade, cargo de direc¢do de 2.° grau, ndo podendo o seu
numero total ser superior a 19.

4 — O exercicio dos cargos de direc¢do previstos no
presente artigo efectua-se em regime de comissdo de ser-
vico, nos termos previstos no Codigo do Trabalho.

Artigo 2.°
Unidades organicas

O INFARMED, I. P., compreende as seguintes unidades
organicas:

a) Direcgdo de Avaliagdo de Medicamentos;

b) Direc¢do de Gestdao do Risco de Medicamentos;

¢) Direc¢do de Produtos de Saude;

d) Direcgdo de Inspeccdo e Licenciamento;

e) Direc¢do de Comprovacao da Qualidade;

f) Direcgo de Avaliagdo Economica e Observagdo do
Mercado;

g) Direccdo de Gestdo de Informacdo e Comunicagao;

h) Direcgdo de Sistemas e Tecnologias de Informa-
¢ao,

i) Direcc¢ao de Recursos Humanos, Financeiros e Patri-
moniais;

) Gabinete de Planeamento e Qualidade;

/) Gabinete Juridico e de Contencioso;

m) Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cien-
tifico.

Artigo 3.°

Direccio de Avaliacdo de Medicamentos

1 — A Direcgio de Avaliagio de Medicamentos, abre-
viadamente designada por DAM, compete:

a) Assegurar as actividades necessarias aos procedimen-
tos de registo, avaliacao e autoriza¢do de introdugdo no
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mercado de medicamentos de uso humano e a sua manu-
tengdo no mercado;

b) Assegurar as actividades necessarias aos procedi-
mentos de avaliacdo e autorizagdo dos pedidos de autori-
zacdo de utilizag@o especial e excepcional, bem como de
importagdes paralelas, de medicamentos de uso humano;

c) Assegurar as actividades inerentes a adequada integra-
¢do e participagdo no ambito do sistema da Unido Europeia
relativo a avaliagdo e supervisdo de medicamentos de uso
humano, incluindo a articulacdo com a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMEA), a Comissdo Europeia e as
demais instituigdes europeias;

d) Assegurar as actividades necessarias a avaliacdo da
eficacia, seguranga e qualidade de medicamentos de uso
humano ¢ a sua manuten¢ao no mercado;

e) Emitir pareceres de ambito técnico-cientifico sobre
a qualidade, seguranca e desempenho dos medicamentos
de uso humano;

/) Assegurar as actividades necessérias ao cumprimento
das normas aplicaveis a autorizagdo e conducdo de ensaios
clinicos, bem como o controlo da observancia das boas
préticas clinicas na sua realizagdo;

g) Assegurar a articulagdo com a comissao de avaliagdo
de medicamentos;

h) Assegurar a articulagdo com os sistemas de infor-
macgao nacionais e europeus no ambito das suas compe-
téncias;

i) Assegurar a elaboracdo de normas e orientagdes des-
tinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, I. P.,
no ambito das suas atribuicdes;

j) Assegurar a representacdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P., no ambito das suas atri-
buicdes.

2 — Compete ainda a DAM:

a) Gerir os procedimentos relativos aos pedidos de re-
gisto, de autorizagdo de introducdo no mercado, de alte-
racdo e de renovagdo de autorizagdo de introdugdao no
mercado de medicamentos de uso humano;

b) Gerir as actividades relativas a intervencdo do
INFARMED, I. P., no procedimento de reconhecimento
mutuo e descentralizado, nomeadamente como Estado
membro de referéncia e nos procedimentos centralizado
e de arbitragem comunitaria;

¢) Conceder autorizagdes de utilizagdo especial (AUE)
e excepcional (AEX), bem como de importagdes paralelas,
de medicamentos de uso humano;

d) Gerir os procedimentos relativos aos pedidos de auto-
rizagdo e de alteracdo de ensaios clinicos com medicamen-
tos de uso humano, assim como todos os procedimentos
necessarios ao controlo e monitoriza¢do dos mesmos;

e) Gerir os procedimentos relativos a concessdo de AUE
dos medicamentos experimentais no ambito dos ensaios
clinicos de uso humano;

f) Assegurar o desenvolvimento das actividades ineren-
tes a avaliagdo da qualidade e seguranca dos medicamen-
tos, incluindo os experimentais, nas areas da quimica, da
biologia, da tecnologia farmacéutica e da toxicologia, bem
como emitir pareceres sobre os produtos que incorporam
substancias activas ou produtos biologicos;

g) Assegurar o desenvolvimento das actividades ineren-
tes a eficacia e seguranca de medicamentos de uso humano,
incluindo os experimentais, no ambito de ensaios clinicos,
bem como emitir pareceres sobre os produtos que incorpo-
ram substancias activas ou produtos bioldgicos;
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h) Assegurar o secretariado da Comissdo de Avaliagdo
de Medicamentos;

i) Coordenar as actividades de normalizagdo e harmoni-
zacdo de conceitos, definigdes e terminologias relacionadas
com os medicamentos;

j) Intervir e coordenar as actividades inerentes a parti-
cipacdo desta Direc¢do nas estruturas e grupos de trabalho
comunitarios, nomeadamente junto da Agéncia Europeia
de Avaliacdo de Medicamentos, no ambito das suas com-
peténcias;

/) Colaborar na representagdo do INFARMED, 1. P., a
nivel comunitario e internacional, em comissoes € grupos
de trabalho, no ambito das suas competéncias.

Artigo 4.°
Direccao de Gestao do Risco de Medicamentos

1 — A Direcgio de Gestdo do Risco de Medicamentos,
abreviadamente designada por DGRM, compete:

a) Assegurar a coordenagio e funcionamento do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano;

b) Gerir o sistema de alertas de farmacovigilancia da
Unido Europeia e assegurar a participa¢do no programa de
monitoriza¢do de medicamentos da Organizacdo Mundial
de Saude (OMYS);

¢) Assegurar a monitorizagdo de seguranga dos medi-
camentos, através dos relatorios periodicos de seguranca;

d) Assegurar a monitorizacdo de seguranga dos medi-
camentos, através dos planos de gestao de risco;

e) Promover e realizar estudos epidemioldgicos;

/) Colaborar com outras entidades nacionais e interna-
cionais na promogado e realizacdo de estudos na area da
epidemiologia do medicamento;

g) Assegurar a elaboragdo de normas e orientacdes des-
tinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas atribuigdes;

h) Assegurar a articulagdo com a comissao de avaliagdo
de medicamentos em matéria de farmacovigilancia;

i) Assegurar a representagdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P., no ambito das suas atri-
buigdes.

2 — Compete ainda 8 DGRM:

a) Recolher, avaliar e divulgar a informagdo sobre as
suspeitas de reacgdes adversas dos medicamentos;

b) Exercer a vigilancia de ensaios clinicos através da
colheita, registo e avaliacdo dos acontecimentos adversos
ocorridos durante os mesmos;

¢) Analisar a existéncia de relagdes de causalidade entre
os medicamentos e as reac¢des adversas ocorridas;

d) Assegurar a identificacdo precoce dos problemas de
seguranga que possam ocorrer com a utilizacdo de medi-
camentos;

e) Avaliar e emitir pareceres sobre os relatorios perio-
dicos de seguranca e os estudos de seguranga;

f) Avaliar e emitir pareceres sobre os planos gestao de
risco no ambito da farmacovigilancia;

£) Monitorizar a execug@o dos planos de gestio imple-
mentados no territorio nacional;

h) Avaliar os resultados e o impacte dos planos de gestdo
implementados no territorio nacional;
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i) Coordenar as actividades das unidades de farmaco-
vigilancia que integram o Sistema Nacional de Farmaco-
vigilancia;

J) Assegurar a articulagdo com os sistemas de informa-
¢80 nacionais e europeus no ambito das suas competéncias;

/) Garantir o relacionamento com o grupo de farmacovi-
gilancia da EMEA e com os centros de farmacovigilancia
de outras agéncias do medicamento;

m) Propor e implementar medidas de seguranga;

n) Elaborar relatorios de beneficio-risco;

0) Assegurar o relacionamento com os clientes internos
e externos do INFARMED, I. P., em matéria de seguranca
de medicamentos;

p) Assegurar a divulgacdo urgente de seguranga para os
profissionais de saude e para o publico em geral;

q) Promover e realizar estudos epidemiologicos, quer
de natureza quantitativa quer de natureza qualitativa no
ambito da utiliza¢do e da monitorizacdo dos medicamentos
e estudos epidemioldgicos de suporte a decisdo, nomeada-
mente no que se refere a possiveis problemas de seguranga
associados a utiliza¢do de medicamentos;

r) Promover e realizar estudos para a identificacdo de
factores psicologicos, socioldgicos e culturais associados
a prescrigdo e utilizagdo de medicamentos;

s) Promover e desenvolver instrumentos de apoio a
decisdo clinica e a utilizagdo de medicamentos, nomea-
damente electronicos;

t) Colher dados sobre o consumo no ambito da avaliagdo
da seguranga dos medicamentos;

u) Assegurar a interven¢do do INFARMED, I. P., em
programas nacionais € comunitdrios no ambito das suas
competéncias, nomeadamente em areas como a antibior-
resisténcia e o uso racional do medicamento;

v) Colaborar na representagdo do INFARMED, I. P, a
nivel comunitario e internacional em comissdes e grupos
de trabalho, no &mbito das suas competéncias.

Artigo 5.°
Direccao de Produtos de Saide

1 — A Direccio de Produtos de Satde, abreviadamente
designada por DPS, compete:

a) Assegurar as actividades necessarias a colocacao no
mercado de dispositivos médicos;

b) Desenvolver as actividades de registo dos produtos
cosméticos e de higiene corporal e de avaliagdo dos pedidos
de confidencialidade dos ingredientes;

¢) Assegurar as actividades de monitorizagdo e supervi-
s30 do mercado dos dispositivos médicos e dos produtos
cosméticos e de higiene corporal, bem como de outros
produtos da competéncia do INFARMED, I. P;

d) Apoiar a fiscalizagdo de fabricantes, grossistas e
outros agentes intervenientes no circuito dos produtos
de satde, desde a matéria-prima até ao produto acabado,
bem como a verificagdo da conformidade do seu fabrico
e comercializagdo com a legislagdo em vigor;

e¢) Assegurar a monitorizagdo da seguranca dos produtos
de saude;

/) Gerir o sistema de alertas de farmacovigilancia da
Unido Europeia e assegurar a participagdo nos programas
de monitorizacao de produtos de satide da OMS;

2) Assegurar a elaboracdo de normas e orientagdes des-
tinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, I. P.,
no ambito das suas competéncias;
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h) Assegurar a articulagdo do INFARMED, I. P., com
a Comissdo de Dispositivos Médicos e com a Comissao
de Cosmetologia;

i) Assegurar a representacdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P., no ambito das suas atri-
bui¢des.

2 — Compete ainda a DPS:

a) Gerir, avaliar e monitorizar os requerimentos para a
aposi¢do da marcacdo CE em dispositivos médicos;

b) Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos relati-
vos a colocagdo no mercado de dispositivos médicos, de
acordo com a legislagdo em vigor, nomeadamente registo
de fabricantes e distribuidores de dispositivos médicos,
comunicagdo de dispositivos médicos e autorizagdo de
colocag@o no mercado de dispositivos médicos;

¢) Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos relati-
vos a investigagdo clinica de dispositivos médicos;

d) Gerir e avaliar as notificagdes de avaliagdo do com-
portamento funcional dos dispositivos médicos;

e) Receber, apreciar, registar e gerir notificacdes de
colocagdo no mercado de produtos cosméticos e de higiene
corporal;

f) Monitorizar o mercado de produtos cosméticos e de
higiene corporal;

g) Assegurar a articulagdo com os sistemas de infor-
macdo nacionais e europeus no ambito das suas compe-
téncias;

h) Promover e implementar medidas de seguranca;

i) Promover e realizar estudos epidemioldgicos, quer
de natureza quantitativa quer de natureza qualitativa no
ambito da utilizagdo e da monitoriza¢do dos produtos de
saude e estudos epidemiolodgicos de suporte a decisdo,
nomeadamente no que se refere a possiveis problemas de
seguranca associados a utilizacdo de produtos de satde;

j) Assegurar as actividades necessarias a colheita, registo
e divulgacdo de informagdo sobre ocorréncias adversas
associadas a utilizagdo de produtos de satde ou de inci-
dentes com dispositivos médicos e promover e implemen-
tar medidas de seguranga, bem como proceder a andlise
beneficio-risco;

/) Coordenar as actividades de normalizagdo e harmoni-
zacao de conceitos, definigdes e terminologias relacionadas
com os produtos de saude;

m) Assegurar o apoio de secretariado ao funcionamento
da Comissao de Dispositivos Médicos ¢ da Comissdo de
Cosmetologia;

n) Colaborar na representag@o a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P.,, no ambito das suas com-
peténcias.

Artigo 6.°
Direccio de Inspecciio e Licenciamentos

1 — A Direcgdo de Inspecgio e Licenciamentos, abre-
viadamente designada por DIL, compete:

a) Elaborar e propor regras técnicas de instalacdo e fun-
cionamento dos fabricantes, grossistas, farmacias, servigos
farmacéuticos hospitalares publicos e privados e locais
de venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica
(MNSRM), incluindo a defini¢do dos recursos humanos
e técnicos minimos indispensaveis;

b) Assegurar as actividades necessarias ao licenciamento
dos fabricantes, grossistas e farmacias, bem como dos
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servigos farmacéuticos hospitalares ptblicos e privados,
e o registo dos locais de venda de MNSRM;

c) Assegurar as actividades e iniciativas necessarias
a inspecg¢do das actividades de investigagdo e desenvol-
vimento, dos produtores de matérias-primas de uso far-
macéutico, fabricantes, grossistas, farmacias, servicos
farmacéuticos publicos e privados e dos locais de venda
de MNSRM, bem como a outros agentes intervenientes
no circuito do medicamento e dos produtos de saude, e a
verifica¢do da conformidade da producdo e comercializa-
¢do de medicamentos e produtos de satide com as normas
aplicaveis;

d) Assegurar as actividades inerentes ao sistema de alerta
rapido relativo a medicamentos e produtos de saude;

e) Assegurar as competéncias em matéria de fiscali-
zacdo da publicidade dos medicamentos, da rotulagem e
do folheto informativo dos medicamentos e dos produtos
de saude;

f) Assegurar a representagdo e a colaboracdo do
INFARMED, I. P, nas acgdes de inspec¢do farmacéutica
a nivel internacional, incluindo os acordos de reconheci-
mento mutuo;

g) Assegurar o desempenho das obrigagdes de inspec-
¢do de farmacovigilancia e de inspec¢édo das boas praticas
clinicas associadas aos ensaios clinicos com medicamentos
e produtos de satde;

h) Propor a instauracdo e assegurar a instrug¢@o dos pro-
cessos relativos a aplicagdo do direito de mera ordenagdo
social que sejam da sua competéncia;

i) Assegurar o cumprimento das obrigacdes interna-
cionais do Estado Portugués junto da Organizagdo das
Nagoes Unidas e as actividades inerentes ao licenciamento
dos agentes que intervém no circuito dos estupefacientes
e psicotropicos e a fiscalizacdao das actividades autori-
zadas de cultivo, produgéo, fabrico, emprego, comércio
por grosso, distribui¢ao, importa¢do, exportacao, transito,
aquisi¢do, venda, entrega e detengdo de plantas, substancias
e preparagdes de utilizacdo restrita;

J) Assegurar a organizacdo e a gestdo integrada do
arquivo técnico do INFARMED, I. P, relativo a processos
de farmadcias, armazéns e laboratérios de medicamentos e
produtos de satide e de produtos e substancias de utilizagdo
controlada;

/) Assegurar a elaboracdo de normas e orientacdes des-
tinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, I. P.,
no ambito das suas competéncias;

m) Elaborar pareceres relativos ao licenciamento indus-
trial de actividades de matérias-primas de uso farmacéutico
e de fabrico de medicamentos;

n) Assegurar a representacdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P., no ambito das suas atri-
buigoes.

2 — Compete ainda a DIL:

a) Assegurar as actividades inerentes ao licenciamento
de farmacias, servigos farmacéuticos hospitalares piblicos
e privados, fabricantes, grossistas e outros agentes interve-
nientes no circuito de medicamentos e produtos de satude,
bem como o registo de locais de venda de MNSRM;

b) Assegurar o cumprimento das obrigagdes interna-
cionais do Estado Portugués junto da Organizagdo das
Nacdes Unidas e as actividades inerentes ao licenciamento
dos agentes que intervém no circuito dos estupefacientes
€ psicotropicos;
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¢) Inspeccionar farmacias, servigos farmacéuticos hospi-
talares publicos e privados e locais de venda de MNSRM;

d) Inspeccionar fabricantes, grossistas e outros agentes
intervenientes no circuito do medicamento, desde a matéria-
-prima até ao produto acabado, bem como a verificagdo da
conformidade do seu fabrico com a legislacdo em vigor;

e) Fiscalizar a publicidade, a rotulagem ¢ o folheto infor-
mativo dos medicamentos, sem prejuizo das atribui¢des
da equipa da publicidade;

f) Assegurar a realizag@o de inspeccdes de farmacovigi-
lancia, vigilancia de produtos de satde e de boas praticas
clinicas;

g) Assegurar a fiscalizagdo de fabricantes, grossistas
e outros agentes intervenientes no circuito dos produtos
de satide, desde a matéria-prima até ao produto acabado,
bem como a verificagdo da conformidade do seu fabrico
e comercializagdo com a legislagdo em vigor;

h) Fiscalizar as actividades autorizadas de cultivo, pro-
dugéo, fabrico, emprego, comércio por grosso, distribui-
¢do, importacdo, exportacdo, transito, aquisi¢ao, venda,
entrega e detengdo de plantas, substancias e preparagdes
de utilizagdo restrita;

i) Colaborar na representagdo do INFARMED, I. P, a
nivel comunitario e internacional em comissdes e grupos
de trabalho, no &mbito das suas competéncias.

Artigo 7.°
Direc¢io de Comprovagio da Qualidade

1 — A Direcgdo de Comprovagio da Qualidade, abre-
viadamente designada por DCQ, compete:

a) Participar no sistema de garantia da qualidade dos
medicamentos, assegurando o controlo analitico dos
medicamentos no mercado, bem como dos produtos de
saude;

b) Proceder a libertagao oficial de lotes de medicamen-
tos de origem bioldgica;

¢) Apoiar a avaliagdo da qualidade e seguranga farmaco-
-toxicologica no ambito da concessdo de autorizagdes de
introdu¢do no mercado de medicamentos;

d) Participar no sistema de garantia da qualidade dos
produtos de saude;

e) Participar em estudos de colaboracdo com outras
entidades oficiais, nacionais ou estrangeiras, em proces-
sos de reconhecimento mutuo, verificacdo de métodos e
padrdes de referéncia;

/) Assegurar e promover actividades de investigag@o
cientifica no dominio da qualidade e seguranca dos medi-
camentos e produtos de saude, nomeadamente através do
desenvolvimento de programas especificos e de colabo-
racdo com outras instituigoes;

g) Assegurar a competéncia do INFARMED, 1. P., para
amonitorizagdo das boas praticas de laboratério, de acordo
com os principios da OCDE;

h) Realizar estudos no dmbito das matérias-primas,
formulag@o e desenvolvimento farmaco-tecnologico, pro-
ducdo e controlo de medicamentos, para entidades publicas
e privadas;

i) Assegurar a elaboragdo de normas e orientacdes des-
tinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas atribuigdes;

J) Assegurar a participagdo na Rede Europeia dos La-
boratorios Oficiais de Controlo da Qualidade dos Medi-
camentos;
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[) Assegurar a representagdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P., no 4mbito das suas atri-
buigdes.

2 — Compete ainda a DCQ:

a) Assegurar a competéncia do INFARMED, 1. P, em
matéria do Programa Nacional de Acompanhamento das
Boas Praticas de Laboratério de acordo com os principios
da Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento
Econémico (OCDE);

b) Gerir o sistema da qualidade, incluindo a coordenagéo
da elaboracdo e manuten¢do do Manual de Qualidade e os
procedimentos que o integram;

¢) Gerir o sistema da qualidade, incluindo a coordenagéo
da elaboracao e manuten¢do do Manual de Qualidade e os
procedimentos que o integram;

d) Planificar e executar as auditorias internas;

e) Desenvolver e analisar os programas internos de
controlo de qualidade;

/) Acompanhar os ensaios interlaboratorios em que a
DCQ participe;

2) Coordenar sob orientagdo do director as actividades
relativas a logistica laboratorial, conexas com a planifica-
¢do de actividades e gestdo de meios;

h) Coordenar os projectos de investigagdo desenvolvidos
no ambito do INFARMED, I. P.;

i) Elaborar propostas de investigacdo e desenvolvi-
mento e respectiva coordenagdo, que requeiram a contri-
bui¢do de outras direc¢des, departamentos ou sectores do
INFARMED, 1. P;

j) Coordenar actividades de investigacdo e desenvol-
vimento promovidas em parceria com outras institui¢cdes
cientificas, nacionais e estrangeiras;

/) Colaborar na prestac@o de assessoria cientifica, quer
ao nivel interno quer externo, em projectos e actividades
de natureza cientifica;

m) Colaborar na representagdo do INFARMED, I. P.,
a nivel comunitario e internacional, incluindo na Farma-
copeia Europeia, em comissdes e grupos de trabalho, no
ambito das suas competéncias.

Artigo 8.°
Direccio de Avaliacio Econémica e Observagao do Mercado

1 — A Direccio de Avaliagio Econdmica e Observagio
do Mercado, abreviadamente designada por DAEOM,
compete:

a) Assegurar as competéncias do INFARMED, I. P., em
matéria de comparticipagdo de medicamentos pelo Servigo
Nacional de Saude;

b) Assegurar as competéncias do INFARMED, I. P., em
matéria da avaliagdo prévia do valor terapéutico acrescen-
tado e da vantagem economica, para efeito de utilizagdo de
medicamentos a nivel dos hospitais do Servigo Nacional
de Saude;

¢) Monitorizar a acessibilidade e os circuitos e condigdes
de acesso dos cidaddos aos medicamentos e produtos de
saude;

d) Proceder a identificacdo prospectiva das inovacdes
em matéria de medicamentos e produtos de saude e ava-
liar o seu possivel impacte na satde publica e no Servigo
Nacional de Saude;

e) Assegurar a recolha e o tratamento da informacgéo
sobre a utilizagdo dos medicamentos e produtos de satde;
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) Colaborar com entidades nacionais e internacionais
na realizag¢do de estudos na area do medicamento e dos
produtos de saude, nomeadamente as que decorram da
execugdo de estratégias de desenvolvimento do sector
farmacéutico;

g) Assegurar a execucdo de politicas de controlo e ava-
liagdo farmacoterapéutica e econémica do mercado dos
medicamentos e produtos de satde, com particular inci-
déncia nos medicamentos comparticipados;

h) Analisar e promover estudos de avaliagdo farmaco-
terapéutica e econdmica de medicamentos para apoio a
decisdo de comparticipagdo do Estado no prego dos me-
dicamentos;

i) Assegurar a recolha de dados econdmicos e estatis-
ticos relativos ao sector do medicamento e de produtos
de saude;

j) Proceder a avaliacdo periddica do desempenho do
sistema de comparticipagdes de medicamentos;

/) Acompanhar a evolugdo dos precos dos medicamentos
de uso humano, bem como os procedimentos relativos ao
regime dos medicamentos comparticipados pelo Servico
Nacional de Saude;

m) Assegurar a elaboracdo de normas e orientacdes des-
tinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas atribuigdes;

n) Assegurar a articulagdo com a Comissao de Farma-
coeconomia;

0) Assegurar a representacdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P., no ambito das suas atri-
buigdes.

2 — Compete ainda 8 DAEOM:

a) Proceder a andlise, promogao e realizagdo de estudos
econdémicos para o controlo e avaliagdo do mercado do
medicamento e produtos de satde;

b) Proceder a analise e promogao de estudos de avalia-
¢do econdmica para apoio a decisdo de comparticipagao
do Estado no preco dos medicamentos;

¢) Proceder a analise e promogao de estudos de avaliagdo
prévia do valor terap€utico acrescentado e da vantagem
economica, para efeito de utilizagdo de medicamentos a
nivel dos hospitais do Servigo Nacional de Saude (SNS),
bem como proceder a tramitagao dos respectivos processos
para decisdo;

d) Proceder a execugdo e avaliacdo econdmica das de-
cisoes para o sector do medicamento e produtos de satde;

e) Proceder a avaliacdo farmacoterapéutica de suporte
a decis@o de comparticipagdo do Estado no preco dos
medicamentos;

f) Proceder a avaliagdo farmacoterapéutica com o fim
de apoiar a analise, promogédo e realizagdo de estudos
econdmicos para controlo e avaliacdo do mercado do me-
dicamento e produtos de satde;

g) Assegurar o apoio de secretariado ao funcionamento
da Comissdo de Farmacoeconomia;

h) Acompanhar a evolugdo dos precos dos medicamen-
tos de uso humano;

i) Assegurar a tramitagdo dos procedimentos relativos
ao regime de pregos dos medicamentos comparticipados
pelo SNS, com vista a sua autorizagdo ou revisao;

7) Monitorizar as condigdes de acesso ao mercado dos
medicamentos e produtos de satde;

/) Monitorizar as tendéncias de evolugdo do mercado
dos medicamentos e produtos de saude;
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m) Assegurar a recolha e o tratamento da informagéo
sobre a utilizagdo dos medicamentos e produtos de satde;

n) Recolher e actualizar os dados estatisticos relativos
ao sector do medicamento e dos produtos de saude;

0) Tratar e produzir informacao para suporte a tomada
de decisdo, monitorizagdo da utilizagdo de medicamentos
e incorporagdo em estudos econdmicos;

p) Colaborar na representagdo do INFARMED, I. P., a
nivel comunitario e internacional, em comissdes e grupos
de trabalho, no &mbito das suas competéncias.

Artigo 9.°
Direccao de Gestao de Informacio e Comunicacio

1 — A Direcgdo de Gestdo de Informagio e Comunica-
¢do, abreviadamente designada por DGIC, compete:

a) Apoiar o conselho de administragdo em todos os
assuntos de comunicagdo interna e externa;

b) Gerir a informacao técnica e cientifica disponibili-
zada pelo INFARMED, I. P., tanto a nivel nacional como
internacional;

¢) Assegurar o rapido acesso a informagao actualizada,
clara e de qualidade por parte dos clientes externos;

d) Assegurar a classificagdo, adequagdo e disponibili-
dade da informacao de acordo com os niveis de acesso;

e) Criar e manter canais de comunicacdo adequados a
cada publico alvo;

/) Garantir a intervencdo do INFARMED, I. P., junto
das instancias europeias e internacionais, em articulacao
com o0s servigos ou entidades relevantes;

2) Assegurar a publicag@o de todos os actos e decisdes
do INFARMED, I. P., de publicagdo obrigatéria, quer
no Diario da Republica quer na pagina electrénica do
INFARMED, I. P., quer, ainda, nos 6rgaos de comunica-
¢d0 social;

h) Assegurar a recepcao, registo, classificacdo, distri-
buicdo e expedi¢cdo de toda a documentagdo recebida e
expedida do INFARMED, I. P,;

i) Garantir a gestdo documental e de fluxo de processos
do INFARMED, I. P;

j) Assegurar a elaboracdo de normas e orientagdes des-
tinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, I. P.,
no ambito das suas atribuigdes;

/) Assegurar as actividades inerentes a regulamentagao,
organizagao e classificagdo, manuteng¢do, disponibilizacao
e conservagdo do arquivo do INFARMED, 1. P., que ndo se
enquadrem nas competéncias de outros servigos;

m) Assegurar a representacdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P., no ambito das suas atri-
buicdes.

2 — Compete ainda a DGIC:

a) Recolher, tratar, produzir e divulgar informagao sobre
medicamentos e produtos de saude;

b) Identificar e garantir a satisfagdo das necessidades
de informacgao dos clientes internos e externos do INFAR-
MED, L. P;

¢) Organizar e manter informagao técnica e cientifica
relativa a medicamentos e produtos de satde;

d) Organizar e manter um centro de documentacao
multimédia;

e) Assegurar a gestdo e manutenc¢ao da informacao no
sitio do INFARMED, I. P., na Internet;
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f) Assegurar as actividades inerentes as fungdes do
Centro de Informagdo do Medicamento e Produtos de
Saude, incluindo a disponibilizacdo de uma linha de
atendimento e canais de comunicagdo especializados
direccionados para os profissionais de satde e para o
cidadio;

2) Assegurar a qualidade do contacto e da imagem asso-
ciada do INFARMED, 1. P., na prossecug¢do de um servigo
de qualidade global,;

h) Garantir o atendimento nos prazos definidos;

i) Garantir a disponibilizagdo de informagao qualificada
e centralizada sobre os assuntos relevantes;

J) Gerir de forma integrada toda a correspondéncia re-
cebida no INFARMED, I. P., independentemente do meio
de comunicag@o utilizado;

/) Assegurar a recepcdo, registo, classificagdo, di-
gitalizag@o, encaminhamento, distribui¢do e expedi-
¢do de toda a documentacgdo recebida e expedida do
INFARMED, I. P.;

m) Efectuar o primeiro nivel de intervengéo relati-
vamente aos pedidos recebidos dos clientes externos,
procedendo a sua validag@o ou invalidagdo, a respectiva
classificacdo e ao seu encaminhamento para os servigos
competentes;

n) Assegurar a publicacdo de todos os actos e decisdes
do INFARMED, I. P., de publicac¢do obrigatoria, quer
no Diario da Republica quer na pagina electronica do
INFARMED, I. P., quer ainda nos 6rgdos de comunicagao
social;

0) Assegurar as actividades inerentes a regulamentagao,
organizacao e classificagdo, manutencao, disponibilizagao
e conservagdo do arquivo do INFARMED, I. P,;

p) Emitir certiddes e certificados no &mbito do Sistema
de Certificacdo da OMS da Qualidade dos Produtos Far-
macéuticos em Circulagdo e Comércio Internacional, bem
como outros considerados necessarios;

q) Colaborar na representagdo do INFARMED, I. P,
em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as
suas competéncias.

Artigo 10.°
Direccio de Sistemas e Tecnologias de Informacio

1 — A Direcgao de Sistemas e Tecnologias de Informa-
¢do, abreviadamente designada por DSTI, compete:

a) Garantir a gestio e actualizagdo permanentes do Cata-
logo de Recursos de Informacgao, estabelecendo a gestdo
das arquitecturas aplicacional e de dados;

b) Gerir a arquitectura infra-estrutural, mantendo actua-
lizada a sua descri¢dao, nomeadamente no que diz respeito
aos parques servidor, cliente, de comunicagdes e base de
dados;

¢) Gerir os niveis de capacidade tecnologica inerentes
as necessidades decorrentes dos processos de trabalho do
INFARMED, 1. P;

d) Administrar os parques, aplicacional, servidor, cliente,
de comunicacdes de dados, de comunicagdes de voz e de
equipamentos tecnologicos de cariz audio-visual;

e) Prestar apoio aos utilizadores dos sistemas e tecnolo-
gias de informagao e promover o estudo de novos métodos
e ferramentas informaticos;

f) Assegurar a conformidade legal de todos os parques
tecnoldgicos instalados, em matéria de sistemas e tecno-
logias de informacdo, no que ao licenciamento e aquisi-
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¢do de direitos de utiliza¢do de software e hardware diz
respeito;

g) Planear, elaborar estudos e formular propostas con-
ducentes ao desenvolvimento permanente dos sistemas de
informagdo e comunicacio;

h) Promover a integracao dos procedimentos operativos
normalizados (PON) no ambito do sistema de informa-
¢do;

i) Definir os interfaces com outros sistemas de infor-
macdo da area da saide, ao nivel nacional e da Unido
Europeia;

J) Assegurar a elaboracdo de normas e orientagdes des-
tinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, I. P.,
no ambito das suas atribui¢des;

/) Assegurar a representacdo do INFARMED, I. P, a
nivel comunitario e internacional em comissoes € grupos
de trabalho, no &mbito das suas competéncias.

2 — Compete ainda a DSTI:

a) Assegurar a execugao dos sistemas de informacéo
e definir os interfaces com outros sistemas de infor-
macdo da area da saude, a nivel nacional e da Unido
Europeia;

b) Colaborar com os demais servicos na realizacdo de
testes das aplicagoes, definir normas de documentacgao e
garantir o desempenho, a seguranca e a confidencialidade
da informacéo;

c) Desenvolver as aplica¢des dos sistemas de informa-
¢do para a gestao;

d) Definir o modelo logico e fisico das bases de dados
e assegurar a sua administragdo e optimizac¢ao e normali-
zacdo de procedimentos;

e) Elaborar as especificagdes técnicas, acompanhar o
desenvolvimento, a implementacdo, o teste e a manutengao
das aplicacdes adquiridas ao exterior;

f) Apoiar a implementacdo das aplicagdes, quer a nivel
de actualizagdo do software quer a nivel de formag@o;

g) Controlar e optimizar os equipamentos instalados;

h) Testar e assegurar a instalacdo dos suportes 16gicos
de base e programas-produto;

i) Gerir as versdes de software de base aplicacional
instaladas;

J) Propor novas arquitecturas de rede ou actualizagdo
das existentes e assegurar niveis adequados de disponibi-
lidade e fiabilidade;

/) Gerir os suportes informaticos;

m) Definir normas e standards e apoio técnico na utili-
zacdo de hardware e software;

n) Apoiar a tomada de decisdes quanto a adopgdo de
produtos e solucdes informaticas;

0) Garantir a manutencdo, o desempenho e as condi-
¢oes de seguranga dos produtos instalados e respectiva
seguranca, dando suporte a exploracdo e verificando o
cumprimento de normas técnicas;

p) Coordenar e supervisionar as infra-estruturas de comu-
nicagdes e manter a sua operacionalidade;

q) Assegurar a actualizagdo e instalagdo de hardware
e software;

r) Participar em processos de aquisi¢do de bens e ser-
vicos informaticos;

s) Colaborar na representacdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P., no ambito das suas com-
peténcias.
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Artigo 11.°
Direc¢ao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

1 — A Direccio de Recursos Humanos, Financeiros
e Patrimoniais, abreviadamente designada por DRHFP,
compete:

a) Participar na defini¢do das politicas financeira e or-
¢amental;

b) Executar a politica financeira, orgamental e de aqui-
si¢do de bens e servicos e obras;

¢) Elaborar o orcamento anual e de tesouraria e controlar
e analisar periodicamente a sua execugao;

d) Elaborar a conta de geréncia e o relatdrio financeiro
anual;

e) Efectuar a gestdo de fundos e proceder a cobranga
das receitas e ao pagamento das despesas;

f) Organizar, elaborar e manter actualizados os registos
patrimoniais e contabilisticos;

g) Assegurar o registo e arquivo dos originais dos contra-
tos geradores de responsabilidades ou direitos de natureza
patrimonial ou financeira;

h) Assegurar a gestdo administrativa dos procedimentos
de aquisicdo de bens e servicos e obras, em conformidade
com as disposi¢des legais;

i) Assegurar a gestdo de stocks e o aprovisionamento de
bens e servigos necessarios ¢ adequados ao funcionamento
do Instituto;

j) Promover, assegurar e acompanhar a elaboracdo de
projectos e a realizagdo de obras;

/) Assegurar a adequada manutengao e assisténcia téc-
nica a bens, equipamentos, edificios e instalagdes;

m) Gerir o patrimonio imobilidrio e mobilidrio perten-
centes a0 INFARMED, 1. P., bem como dos bens do Estado
que lhe estio afectos;

n) Assegurar a gestdo dos sistemas de seguranca e de
comunicag¢des das viaturas e dos espagos exteriores;

0) Proceder ao arrendamento e locagdo de bens moveis
e imoveis;

p) Participar na defini¢do da politica e assegurar a ela-
boracdo e gestdo do plano de recursos humanos;

q) Organizar, elaborar e coordenar programas de desen-
volvimento individual e organizacional,

r) Assegurar a existéncia de métodos e de metodologias
e a aplicagdo de instrumentos relativos ao recrutamento e
selec¢do, ao acolhimento e integracdo de colaboradores, a
gestdo de carreiras e a avaliagdo do desempenho;

s) Assegurar a existéncia de mecanismos de informacao
de pessoal;

?) Gerir o sistema de saude, higiene e seguranca no
trabalho;

u) Participar nas negociagdes de convengdes colectivas
de trabalho;

v) Assegurar o cumprimento de todas as obrigagdes
legais em matéria de recursos humanos;

x) Assegurar a elaboragdo de normas e orientagdes des-
tinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas atribuigdes;

z) Assegurar a representacdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P,, no ambito das suas atri-
bui¢des.

2 — Compete ainda a DRHFP:

a) Implementar e participar na defini¢do da politica
financeira e or¢gamental;
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b) Elaborar e implementar analises econémico-finan-
ceiras e orcamentais;

¢) Elaborar o relatorio financeiro anual;

d) Elaborar, executar e controlar o or¢amento;

e) Manter o conselho directivo informado sobre a exe-
cucdo orgamental;

f) Assegurar a gestdo administrativa dos procedimentos
de aquisicdo de bens e servigos e obras, em conformidade
com as disposi¢oes legais, incluindo a instru¢do dos con-
tratos sujeitos a visto prévio do Tribunal de Contas;

g) Elaborar e controlar o or¢gamento de tesouraria;

h) Proceder a cobranca de receitas e ao pagamento das
despesas;

i) Elaborar analises financeiras de tesouraria;

j) Organizar, elaborar e manter actualizados os registos
e procedimentos contabilisticos inerentes ao sistema de
contabilidade geral e analitica;

/) Definir, organizar e manter centros de custo;

m) Organizar e manter o arquivo de contabilidade;

n) Assegurar o registo e arquivo dos originais dos contra-
tos geradores de responsabilidades ou direitos de natureza
patrimonial ou financeira;

o) Elaborar a conta de geréncia e o relatério e contas
anuais.

p) Assegurar a gestdo de stocks e o aprovisionamento de
bens e servigos necessarios e adequados ao funcionamento
do Instituto;

q) Promover, assegurar e acompanhar a elaboragao de
projectos e a realizacao de obras;

r) Assegurar a adequada manutengdo e assisténcia téc-
nica a bens, equipamentos, edificios e instalagdes e gerir
0s respectivos contratos;

s) Gerir o patrimoénio imobiliario e mobiliario perten-
centes a0 INFARMED, 1. P., bem como dos bens do Estado
que lhe estdo afectos;

f) Assegurar a gestao dos espagos cuja utilizagdo € pas-
sivel de cedéncia a entidades externas, designadamente as
salas de reunides e o auditorio do INFARMED, 1. P.;

u) Assegurar a gestdo dos sistemas de seguranga e de
comunicagdes das viaturas e dos espagos exteriores;

v) Proceder ao arrendamento e locaggo de bens moveis
e imoveis;

x) Promover, assegurar e acompanhar a elaboracao dos
procedimentos de aquisi¢ao de bens e servigos e obras, no
ambito das suas actividades;

z) Participar na defini¢do da politica financeira e or-
¢amental,

aa) Colaborar na defini¢éo da politica de recursos huma-
nos e assegurar a sua execugao;

ab) Assegurar a informagao de pessoal;

ac) Elaborar e coordenar o plano de recursos huma-
nos;

ad) Elaborar e coordenar a execugdo do plano e dos
projectos de formagao;

ae) Assegurar a elaboracdo de candidaturas a financia-
mentos para formagao profissional;

af) Proceder a seleccgdo, recrutamento e acolhimento
de pessoal,

ag) Elaborar os contratos individuais de trabalho e de
prestacdo de servigos de natureza intelectual e cientifica;

ah) Propor e assegurar todos os procedimentos de natu-
reza disciplinar;

ai) Planear e coordenar a execucdo da avaliagdo de
desempenho;

aj) Planear e controlar a progressao nas carreiras;
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al) Elaborar o balango social;

am) Colaborar na negociagao dos instrumentos de regu-
lamentagdo colectiva de trabalho;

an) Manter actualizados os processos individuais de
funcionarios e colaboradores;

ao) Controlar a assiduidade do pessoal;

ap) Elaborar os mapas de horarios de trabalho, o registo
de pessoal e o plano de férias e a folha de remuneragdes,
abonos e descontos;

aq) Assegurar um sistema de organizacdo e controlo
das deslocagbes em servigo;

ar) Registar e processar as remuneragdes, os abonos e
os descontos;

as) Assegurar as obrigacdes legais do INFARMED, 1. P.,
em matéria laboral, designadamente as respeitantes a hi-
giene, seguranca e medicina no trabalho;

at) Colaborar na representagdo do INFARMED, I. P., a
nivel comunitario e internacional em comissdes e grupos
de trabalho, de acordo com as suas competéncias.

Artigo 12.°
Gabinete de Planeamento e Qualidade

1 — Ao Gabinete de Planeamento e Qualidade, abre-
viadamente designado por GPQ, compete:

a) Assegurar as actividades inerentes ao planeamento e
controlo de gestdo, através da elaboragdo e disponibilizagdo
dos instrumentos de controlo de gestdo do INFARMED,
I. P., bem como do planeamento estratégico da sua acti-
vidade;

b) Promover optimizagdo da cultura de gestio voltada
para o aumento da eficiéncia e da eficacia;

¢) Desenvolver e implementar instrumentos de suporte
as decisdes de gestdo e estratégicas;

d) Desenvolver e implementar politicas de gestdo da
qualidade na actividade do INFARMED, 1. P,;

e) Promover a certificacdo e acreditacdo dos servigos
do INFARMED, I. P., segundo os mais elevados padroes
aplicaveis a sua actividade;

/) Garantir o controlo da gestdo interna;

2) Garantir a assessoria técnica especializada ao con-
selho directivo, nomeadamente nas areas de informagao
estratégica;

h) Assegurar a elaboragdo de normas e orientagdes des-
tinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas atribuigdes;

i) Assegurar a representagdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P,, no ambito das suas atri-
bui¢des.

2 — Compete ainda ao GPQ:

a) Organizar e assegurar o processo de planeamento
estratégico e operacional,

b) Definir e assegurar o controlo estratégico e operacio-
nal e a avaliacdo periodica do desempenho dos centros de
responsabilidade, através de instrumentos adequados;

¢) Participar na defini¢do da politica financeira e orca-
mental;

d) Organizar, elaborar, coordenar e monitorizar a exe-
cugdo do plano anual de actividades;

e) Elaborar o relatorio anual de actividades;

f) Organizar e assegurar o funcionamento regular de
um sistema de informag&o para o planeamento e controlo
de gestdo;
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2) Promover a realizagdo de auditorias internas de gestao;

h) Assegurar a coordenagdo da defini¢do de politicas
e de procedimentos tendo em conta a orientagdo para o
cliente;

i) Avaliar o desempenho organizacional através da mo-
nitorizagdo dos respectivos indicadores e apoiar planos de
melhoria da qualidade;

j) Acompanbhar a defini¢do e adequagao das instrugdes e
normas de organizac¢do, modernizacao e racionalizagdo de
procedimentos e circuitos administrativos que influenciem
o desempenho das actividades;

/) Executar as avaliagdes dos procedimentos, sempre
que for solicitado pelo conselho directivo;

m) Controlar a observancia dos procedimentos definidos
em matéria de funcionamento dos servigos na Optica da
qualidade;

n) Emitir os pareceres técnicos e prestar o apoio solici-
tado pelo conselho directivo;

0) Colaborar na representacdo do INFARMED, 1. P,,
em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as
suas competéncias.

Artigo 13.°
Gabinete Juridico e de Contencioso

1 — Ao Gabinete Juridico e de Contencioso, abrevia-
damente designado por GJC, compete:

a) Assegurar a assessoria juridica ao conselho directivo
e aos demais servicos do INFARMED, 1. P,;

b) Garantir a aplica¢do do direito de mera ordenagio
social na parte ndo cometida a Direc¢do de Inspecgéo e
Licenciamentos;

¢) Assegurar a actividade de contencioso do INFAR-
MED, L. P;

d) Realizar estudos relativos as alteracdes a legislagao
em vigor no dominio da actividade do INFARMED, 1. P,,
bem como assegurar a producdo legislativa na sua area
de intervengao;

e) Assegurar a elaboracdo de normas e orientagdes des-
tinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, I. P.,
no ambito das suas atribuicdes;

f) Assegurar a representagdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, 1. P., no ambito das suas atri-
buicdes.

2 — Compete ainda ao GJC:

a) Emitir pareceres, responder a consultas e, de um
modo geral, elaborar os estudos e documentos de natureza
juridica no ambito da actividade do INFARMED, I. P.;

b) Verificar a regularidade e legalidade dos contratos e
negocios relativos a propriedade de farmacia;

c) Assegurar o exercicio do mandato judicial, directa-
mente ou em regime de aquisi¢ao de servigos externos, nos
processos em que o INFARMED, 1. P. seja parte;

d) Assegurar a informagdo e 0 apoio necessarios a pre-
parag@o e acompanhamento dos processos, designadamente
judiciais e administrativos, em que esteja envolvido o
INFARMED, I. P., ou qualquer dos seus servigos;

e) Assegurar a ligagdo entre o INFARMED, I. P., e
os seus mandatarios judiciais e acompanhar a respectiva
actividade;

f) Propor a instauragao e assegurar a instru¢ao dos pro-
cessos relativos a aplicagdo do direito de mera ordenagdo
social que sejam da sua competéncia;
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2) Emitir certiddes sobre processos que lhe estdo con-
fiados;

h) Colaborar na elaboragdo de regulamentos internos;

i) Negociar os instrumentos de regulamentagio colec-
tiva de trabalho e assegurar o relacionamento com as as-
sociagdes sindicais representativas dos trabalhadores do
INFARMED, 1. P;

J) Assegurar o acompanhamento da evolucdo do direito
comunitario e dos assuntos regulamentares em dominios
que importem as areas de atribui¢des do INFARMED, 1. P.,
bem como coordenar os processos de transposi¢ao das
directivas comunitarias para o direito interno e assegurar
os aspectos de aplicacdo da legislacdo relevantes a pratica
regulamentar;

[) Participar nos fora internacionais sobre assuntos regu-
lamentares;

m) Colaborar na representacdo do INFARMED, 1. P., a
nivel nacional, comunitario e internacional em comissdes
e grupos de trabalho, de acordo com as suas competén-
cias.

Artigo 14.°
Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Ao Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cien-
tifico, abreviadamente designado por GARC, compete:

a) Dispensar apoio ao desenvolvimento estratégico e a
internacionalizacdo do sector dos medicamentos e produtos
de saude;

b) Prestar aconselhamento regulamentar e cientifico
ao sector farmacéutico em matérias relacionadas com a
concepgdo, o fabrico e a monitorizagdo de medicamentos
nas areas da qualidade, da segurancga pré-clinica e clinica,
incluindo a farmacovigilancia e os aspectos relacionados
com a minimizagao dos riscos e da eficacia;

¢) Prestar apoio regulamentar e cientifico as empresas
da industria farmacéutica no &mbito dos procedimentos de
autorizagdo e registo de medicamentos, designadamente
no ambito dos procedimentos comunitarios de reconheci-
mento mutuo e descentralizado, em todas as fases do ciclo
de vida do medicamento;

d) Prestar apoio regulamentar e cientifico as empresas
da industria dos dispositivos médicos e dos produtos cos-
méticos e de higiene corporal no ambito da sua colocagdo
no mercado;

e) Prestar aconselhamento regulamentar e cientifico ao
sector dos produtos de satide em matérias relacionadas
com a concepgdo e o fabrico de dispositivos médicos e
dos produtos cosméticos e de higiene corporal nas areas
da qualidade, da seguranga pré-clinica e clinica, incluindo
a vigilancia e os aspectos relacionados com a minimizagao
dos riscos e do desempenho.

Artigo 15.°
Organismo notificado

Ao organismo notificado, abreviadamente designado
por ON, compete:

a) Avaliar a conformidade dos dispositivos médicos no
quadro da legislacdo nacional e comunitaria aplicavel e
das directivas «nova abordagemy;

b) Autorizar a aposi¢do da marcagdo CE dos disposi-
tivos médicos;
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¢) Emitir os certificados CE de conformidade dos dis-
positivos médicos;

d) Assegurar que o fabricante cumpre correctamente
com as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade
aprovado;

e) Cooperar com as autoridades competentes nacionais
dos Estados membros da Unido Europeia no ambito do
sistema europeu de avaliacdo de dispositivos médicos;

/) Cooperar com os organismos notificados dos Estados
membros da Unido Europeia.

Portaria n.° 811/2007
de 27 de Julho

O Decreto-Lei n.° 270/2007, de 26 de Julho, definiu a
missdo e as atribuigdes do Instituto Portugués do Sangue,
L. P. Importa agora, no desenvolvimento deste decreto-lei,
determinar a sua organizagdo interna através da aprovacao
dos respectivos Estatutos.

Assim:

Ao abrigo do artigo 12.° da Lei n.° 3/2004, de 15 de
Janeiro:

Manda o Governo, pelos Ministros de Estado e das
Finangas e da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

Sdo aprovados os Estatutos do Instituto Portugués do
Sangue, I. P., abreviadamente designado por IPS, I. P.,
publicados em anexo a presente portaria e que dela fazem
parte integrante.

Artigo 2.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no 1.° dia do més
seguinte ao da sua publicacao.

O Ministro de Estado e das Finangas, Fernando Teixeira
dos Santos, em 4 de Julho de 2007. — O Ministro da Saude,
Antonio Fernando Correia de Campos, em 6 de Julho
de 2007.

ANEXO

ESTATUTOS DO INSTITUTO PORTUGUES DO SANGUE, I. P.

CAPITULO I

Estrutura organizacional

Artigo 1.°
Estrutura

1 — Para a prossecuc¢ao das suas atribui¢des, o Instituto
Portugués do Sangue, 1. P., abreviadamente designado
por IPS, I. P., dispde de servigos centrais, designados por
departamentos, e de servigos desconcentrados, designados
por centros regionais de sangue.

2 — Os departamentos sdo dirigidos por um director,
cargo de direc¢do de nivel 2 e os centros regionais de
sangue sdo dirigidos por um director de centro, cargo de
direcgdo de nivel 1, coadjuvado por um adjunto, que o





