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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
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substitui nas suas auséncias e impedimentos, cargo de
direccdo de nivel 2.

3 — O exercicio dos cargos de direcgdo a que se refere
o numero anterior efectua-se em regime de comissao de
servigo, nos termos previstos no Codigo do Trabalho.

4 — Em matérias intersectoriais ou sectoriais, o conse-
lho directivo pode criar, modificar, extinguir equipas ou
assessorias especializadas, tendo em vista a prossecucao
de objectivos especificos, coordenadas por responsaveis,
sem estatuto de dirigente.

Artigo 2.°
Departamentos
O IPS, . P., compreende os seguintes departamentos:

a) Departamento de Administragdo Geral, Organizagio
e Apoio Técnico;
b) Departamento de Gestao Patrimonial e Financeira.

Artigo 3.°
Centros regionais de sangue

O IPS, L. P,, compreende os seguintes centros regionais
de sangue:

a) Centro Regional de Sangue de Lisboa;
b) Centro Regional de Sangue de Coimbra;
¢) Centro Regional de Sangue do Porto.

CAPITULO IT

Servicos centrais

Artigo 4.°

Departamento de Administracio Geral,
Organizacio e Apoio Técnico

Ao Departamento de Administragdo Geral, Organizagao
e Apoio Técnico, abreviadamente designado por DAGOAT,
compete:

a) Promover e assegurar a gestao eficiente dos recursos
humanos e da formagao profissional, tendo em conta as
necessidades gerais e especificas das diversas unidades
organicas do IPS, I. P.;

b) Elaborar e implementar estudos e projectos de pla-
neamento estratégico e operacional;

¢) Sensibilizar os cidaddos para a necessidade da dadiva
de sangue e promover e apoiar as actividades organizadas
de voluntariado nesta area;

d) Fomentar uma cultura da qualidade na institui¢do e
assegurar o bom funcionamento dos sistemas de gestdo da
qualidade implementados;

e) Gerir a rede informatica da instituigdo e as aplicagdes
e equipamentos necessarios ao seu funcionamento e a sua
articulagdo com outras aplica¢des informaticas no ambito
da saude;

f) Assegurar a execugdo das actividades em que a ins-
tituicdo participe a nivel nacional, comunitario e interna-
cional;

g) Organizar e manter um sistema de documentacio,
informacdo e divulgacdo técnico-cientifica de referéncia
nacional na area da medicina transfusional,

h) Assegurar o apoio juridico aos drgdos e servigos da
instituicao.
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Artigo 5.°
Departamento de Gestao Patrimonial e Financeira

Ao Departamento de Gestdo Patrimonial e Financeira,
abreviadamente designado por DGPF, compete:

a) Assegurar a gestdo administrativa dos procedimentos
inerentes a realizagdo de despesas publicas e contratagéo
com locagao e aquisi¢do de bens e servigos, bem como de
empreitadas de obras publicas;

b) Executar a politica financeira e or¢amental da institui-
¢do, preparar o orgamento anual assegurando a sua gestao
e controlo perioddico e elaborar e implementar analises
economico-financeiras ¢ or¢amentais;

¢) Elaborar e controlar o or¢gamento de tesouraria e
assegurar a liquidagdo de receitas e o pagamento de des-
pesas;

d) Garantir a gestdo, conservagdo e inventario do patri-
monio da instituicdo;

e) Proceder a recolha e tratamento da informacao de
gestdo e de actividade.

CAPITULO 111

Servicos desconcentrados

Artigo 6.°
Centros regionais de sangue
Aos centros regionais de sangue compete:

a) Promover a articulag@o hospitalar na area da medicina
transfusional;

b) Promover e sensibilizar, a nivel regional ou local, os
cidadios para a dadiva de sangue;

¢) Participar a nivel das comunidades locais na educagao
dos jovens para a dadiva de sangue;

d) Promover e apoiar localmente a actividade de vo-
luntariado, nomeadamente através das organizacdes de
dadores de sangue;

e) Definir, propor e implementar regionalmente a estra-
tégia mais eficaz para a colheita de sangue;

f) Proceder a colheita, separagdo em componentes, es-
tudo laboratorial, conservagao e distribui¢do do sangue;

g) Proceder ao controlo de qualidade dos produtos uti-
lizados e dos produtos finais;

h) Propor e assegurar a formacdo continua, cientifica e
técnica dos seus profissionais;

i) Assegurar a recolha e tratamento da informagao regio-
nal relativa ao processo transfusional e o funcionamento
do sistema de hemovigilancia;

j) Propor e implementar as normas e directrizes que
assegurem o funcionamento e a gestdo eficiente das respec-
tivas unidades organicas, em articulagdo com 0s servigos
centrais.

Portaria n.° 812/2007
de 27 de Julho

O Decreto-Lei n.° 271/2007, de 26 de Julho, definiu a
missdo e atribui¢des do Instituto Nacional de Saude Doutor
Ricardo Jorge, 1. P. Importa agora, no desenvolvimento
deste decreto-lei, determinar a sua organizacdo interna
através da aprovacgdo dos respectivos Estatutos.





