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PRESIDENCIA DA REPUBLICA

Decreto do Presidente da Republica n.° 113/2015

de 23 de setembro

O Presidente da Republica decreta, nos termos do ar-
tigo 135.°, alinea a) da Constituigdo, o seguinte:

E nomeado, sob proposta do Governo, o ministro ple-
nipotenciario de 2. classe Francisco de Assis Morais e
Cunha Vaz Patto para o cargo de Embaixador de Portugal
em Banguecoque.

Assinado em 17 de setembro de 2015.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 20 de setembro de 2015.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho. — O Mi-
nistro de Estado e dos Negocios Estrangeiros, Rui Manuel
Parente Chancerelle de Machete.

PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Resolugao do Conselho de Ministros n.° 82/2015

A Entidade de Servicos Partilhados da Administragao
Publica, 1. P. (ESPAP, I. P.), tem por missdo, nos termos
do n.° 1 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 117-A/2012, de
14 de junho, assegurar o desenvolvimento e a prestacdo de
servigos partilhados no ambito da Administra¢do Publica,
bem como conceber, gerir e avaliar o sistema nacional de
compras publicas e assegurar a gestdo do parque de veicu-
los do Estado, apoiando a defini¢ao de politicas estratégicas
nas areas das tecnologias de informagao e comunicagdo do
Ministério das Finangas, garantindo o planeamento, conce-
¢do, execugdo e avaliacdo das iniciativas de informatizagdo
tecnologica dos respetivos servigos e organismos.

A ESPAP, 1. P, presta servigos partilhados no ambito da
gestao de recursos humanos, mediante disponibilizagdo de
instrumentos de suporte e ou execugdo das atividades de
apoio técnico ou administrativo, nos termos do n.°2 do
artigo 3.° do Decreto-Lein.® 117-A/2012, de 14 de junho,
pelo que tem vindo a implementar uma solucdo tecnolo-
gica de Gestdo de Recursos Humanos em modo Partilhado
(GeRHuP) para a Administragdo Publica, que abrangeu,
numa primeira fase, os o0rgdos e servigos integrados no
Ministério das Finangas.

Para este efeito, foi celebrado, em 7 de setembro
de 2010, e visado pelo Tribunal de Contas, em 1 de ou-
tubro do mesmo ano, um contrato de aquisi¢do de uma
solucdo tecnoldgica de Gestdo de Recursos Humanos
Partilhada para a Administracdo Publica Portuguesa,
designado por Contrato GeRHuP, que tem por objeto
principal o desenvolvimento ¢ a implementacdo da re-
ferida solugdo tecnoldgica.

O contrato prevé que a solugdo tecnologica desenvol-
vida disponibilize um conjunto de servigos, em 3 fases,
e estabelece a sua implementagdo em todos os servigos
do Ministério das Finangas, podendo ser autorizada a
expansdo da referida solugdo a outros organismos pu-
blicos ndo integrados neste ministério, nos termos a
definir num programa de trabalhos especificos para o

8431

efeito, desde que se encontrem concluidas as trés fases
de desenvolvimento.

Atendendo a que apenas se encontra concluida a
primeira fase de implementagdo, ndo se justificando
ja a execugdo das restantes, uma vez que o decurso do
tempo apresentou solugdes alternativas, a ESPAP, 1. P.,
propds, através da informacgao 13/2015-DSPRH, a mo-
dificagdo objetiva do contrato, por forma a eliminar a
previsdo das fases 2 e 3 e a alterar o prazo de execu-
¢do do contrato, permitindo, deste modo, a migracdo
(roll outs) para outros organismos ndo integrados no
Ministério das Financas. A extensdo da GeRHuP, de-
signadamente ao Ministério da Educacdo e Ciéncia
vai permitir uma significativa redu¢do de encargos
neste ministério.

A presente resolucdo delega, assim, na Ministra de Es-
tado e das Financas, a competéncia para a pratica de todos
os atos a realizar no ambito do referido contrato, designa-
damente para aprovar a modificacdo objetiva do mesmo
e a alteragdo do prazo de execucdo inicial, atendendo ao
interesse publico associado a relevancia da GeRHuP para
a Administracao Publica, ¢ a necessidade de proceder a sua
implementacdo, de forma gradual, nos 6rgdos e servigos
do Ministério da Educac@o e Ciéncia, nos termos do Des-
pacho n.® 15636/2014, publicado no Didrio da Republica,
2.2 série, de 29 de dezembro.

Dado que a despesa global prevista para o contrato
celebrado em 7 de setembro de 2010 ndo foi previamente
autorizada, a presente resolugdo autoriza a realizagdo da
despesa e a respetiva reparticdo dos encargos financeiros
pelos anos econdémicos de 2015 a 2019, correspondentes a
implementa¢do da GeRHuP no Ministério da Educagéo e
Ciéncia, revogando a Resolug@o do Conselho de Ministros
n.° 55/2015, de 28 de julho, que ndo previa a modificagdo
objetiva do referido contrato.

Assim:

Nos termos da alinea e¢) do n.° 1 do artigo 17.° ¢ do
n.° 1 do artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 197/99, de 8 de
junho, don.° 1 do artigo 109.° do Codigo dos Contratos
Publicos, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 18/2008, de
29 de janeiro, da alinea a) do n.° 1 do artigo 6.° da Lei
n.° 8/2012, de 21 de fevereiro, don.® 1 do artigo 11.° do
Decreto-Lein.® 127/2012, de 21 de junho, e da alinea g)
do artigo 199.° da Constitui¢do, o Conselho de Ministros
resolve:

1 — Delegar na Ministra de Estado e das Finangas,
com faculdade de subdelegacdo, a competéncia para a
prética de todos os atos a realizar no ambito do contrato
de aquisi¢do de uma solugdo tecnologica de gestao de re-
cursos humanos partilhada para a Administracdo Publica,
celebrado em 7 de setembro de 2010, designadamente para
aprovar a modificagdo objetiva do mesmo, a alteragdo do
respetivo prazo de execucdo, e a aprovagdo da minuta da
adenda a celebrar.

2 — Autorizar a Entidade de Servigos Partilhados da
Administragcdo Publica, I. P. (ESPAP, I. P.), a realizar a
despesa decorrente da modificagdo do contrato referida
no niimero anterior relativa a implementacao da solucdo
tecnologica de Gestdo de Recursos Humanos em modo
Partilhado (GeRHuP) nos 6rgaos e servigos do Minis-
tério da Educagdo e Ciéncia, até ao montante global de
9220 034,36 EUR, sendo 2 219 680,10 EUR referentes
a aquisicdo de licengas, e 7 000 354,26 EUR relativos
a implementacao dos roll outs, a que acresce IVA a taxa
legal em vigor.



8432

3 — Determinar que os encargos resultantes do
disposto no niimero anterior ndo podem exceder, em
cada ano econdmico, os seguintes montantes aos quais
acresce o IVA a taxa legal em vigor:

a) 2015: 331 668,75 EUR, a que correspondem
53 838,75 EUR relativos a aquisi¢do de licencas e
277 830,00 EUR para desenvolvimento dos roll
outs;

b) 2016: 665 142,50 EUR, a que correspondem
107 970,50 EUR relativos a aquisi¢do de licengas e
557 172,00 EUR para desenvolvimento dos roll outs;

c) 2017: 3 662 295,30 EUR, a que correspondem
665 578,80 EUR relativos a aquisi¢cdo de licengas e
2 996.716,50 EUR para desenvolvimento dos roll outs;

d) 2018: 2 517 833,45 EUR, a que correspondem
720 018,20 EUR relativos a aquisi¢do de licencas e
1 797 815,25 EUR para desenvolvimento dos rol/
outs;

e) 2019: 2 043 094,36 EUR, a que correspondem
672 273,85 EUR relativos a aquisi¢do de licencas e
1370 820,51 EUR para desenvolvimento dos rol/
outs.

4 — Estabelecer que o montante fixado no niimero an-
terior para cada econdémico pode ser acrescido ao saldo
apurado no ano que antecede.

5 — Determinar que os encargos financeiros decor-
rentes da presente resolucdo sdo satisfeitos pelas ver-
bas adequadas inscritas e a inscrever no or¢amento da
ESPAP, I. P.

6 — Revogar a Resolucdo do Conselho de Ministros
n.° 55/2015, de 28 de julho.

7 — Determinar que a presente resolucao produz efeitos
a partir da data da sua aprovagdo.

Presidéncia do Conselho de Ministros, 17 de setembro
de 2015. — O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

MINISTERIO DAS FINANGAS

Portaria n.° 305/2015

de 23 de setembro

Autoriza a Cunhagem e Comercializagdo das moedas
correntes «30 Anos da Bandeira da Uniao Europeia»

Durante o ano de 2015 celebra-se 0 30.° Aniversario da
Bandeira da Unido Europeia facto que justifica plenamente
a emissdo comemorativa de uma moeda corrente de € 2.

A presente emissdo comemorativa de moeda corrente
observa o disposto no Regulamento (UE) n.° 651/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012,
e Regulamento (UE) n.° 729/2014 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 24 de junho de 2014.

A emissdo, cunhagem, colocacdo em circulacdo e co-
mercializacdo destas moedas correntes ¢ ainda regulada
pelo disposto no Decreto-Lei n.° 246/2007, de 26 de junho,
alterado pelo artigo 82.° do Decreto-Lei n.° 72-A/2010, de
18 de junho, nos aspetos ndo regulamentados por normas
comunitarias ou pela presente portaria.
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Foi ouvido o Banco de Portugal.

Assim:

Manda o Governo, pela Secretaria de Estado do Te-
souro, ao abrigo do n.° 2 do artigo 5.° do Decreto-Lei
n.° 246/2007, de 26 de junho, na redacdo introduzida
pelo artigo 82.° do Decreto-Lei n.° 72-A/2010, de
18 de junho, e no uso das competéncias delegadas nos
termos da alinea v) do n.° 3 do Despacho n.® 11841, de
6 de setembro de 2013, da Ministra do Estado e das
Finangas, publicado no Didrio da Republica, 2.* série,
n.° 176, de 12 de setembro de 2013, alterado pelo
Despacho n.® 10606/2014, de 11 de agosto, publicado
no Diario da Republica, 2. série, n.° 157, de 18 de
agosto de 2014, o seguinte:

Artigo 1.°
Aprovacio da emissio

A Imprensa Nacional-Casa da Moeda, S. A. (INCM),
fica autorizada, dentro do volume de emissdao de moeda
metalica aprovado pelo Banco Central Europeu, a cunhar,
no ano de 2015, a emissdo comemorativa da moeda cor-
rente de € 2 designada «30 anos da bandeira da Unido
Europeia» e a proceder a comercializagdo das correspon-
dentes moedas com acabamento especial.

Artigo 2.°
Caracteristicas e outros elementos da cunhagem

1 — As caracteristicas visuais da emissdo comemora-
tiva da moeda corrente referida no artigo anterior sdo as
seguintes:

a) Na face comum da moeda ¢ utilizado o desenho eu-
ropeu constante da Comunicagdo da Comissdo Europeia
n.° 2006/C225/05 publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 19 de setembro de 2006;

b) Na face nacional da moeda ¢ utilizado o desenho
comum escolhido pelos cidadaos e residentes da zona euro
através de uma votagdo publica promovida pela Unido
Europeia, com a inscri¢do da palavra Portugal.

2 — E aprovado o desenho da face nacional da emissio
comemorativa da moeda corrente referida no artigo ante-
rior, a qual consta do anexo a presente portaria, da qual
faz parte integrante.

3 — As moedas produzidas ao abrigo da presente
portaria sdo cunhadas com acabamento normal e com
acabamento especial, podendo ser do tipo «Brilhantes
ndo circuladas» (BNC) e do tipo «Provas numismaticasy
(proof), de acordo com o fixado no artigo 4.° do Decreto-
-Lei n.° 246/2007, de 26 de junho.

4 — As moedas com acabamento especial sdo devida-
mente protegidas e apresentadas em embalagens proprias.

Artigo 3.°
Limite das emissoes

O limite de emissdo comemorativa da moeda corrente a
que se refere o artigo 1.° ¢ de € 1 040 000 e a INCM, dentro
deste limite, é autorizada a cunhar até 10 000 moedas com
acabamento BNC e até 10 000 moedas com acabamento

proof.
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Artigo 4.°

Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da

sua publicacgao.

A Secretaria de Estado do Tesouro, Maria Isabel Cabral

de Abreu Castelo Branco, em 3 de setembro de 2015.

MINISTERIOS DAS FINANGAS E DA SAUDE

Portaria n.° 306/2015
de 23 de setembro

O Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, definiu
a missdo e as atribui¢des do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P., pelo
que, no desenvolvimento daquele diploma, foi publicada
a Portaria n.° 267/2012, de 31 de agosto, a qual determi-
nou a sua organizagdo interna através da aprovagdo dos
respetivos Estatutos.

Face a realidade atual e a necessidade de adequacao
da organizacdo interna do INFARMED, I. P., importa
agora proceder a primeira alteracdo do anexo da Porta-
ria n.° 267/2012, de 31 de agosto, da qual faz parte inte-
grante.

Em especial, a publica¢do do Decreto-Lei n.° 97/2015,
de 1 de junho, que criou o Sistema Nacional de Avalia¢ao
de Tecnologias de Satde (SiNATS), determina a necessi-
dade de criagdo de uma Diregao que prossiga as atribuicoes
do INFARMED, I. P. nesta matéria.

Assim, ao abrigo do artigo 12.° da Lei n.° 3/2004, de
15 de janeiro, na sua redacdo atual, manda o Governo,
pela Ministra de Estado e das Financas e pelo Ministro da
Saude, o seguinte:

Artigo 1.°

Objeto

O presente diploma altera o anexo da Portaria
n.° 267/2012, de 31 de agosto, da qual faz parte integrante,
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que aprovou os estatutos do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento ¢ Produtos de Saude, 1. P.
Artigo 2.°

Alteracdo ao anexo da Portaria n.° 267/2012,
de 31 de agosto

Os artigos 1.°,2.°,6.°,7.°, 8.° ¢ 13.° do anexo da Porta-
rian.’ 267/2012, de 31 de agosto, passam a ter a seguinte
redagao:

«Artigo 1.°
[oe]

ir e(;ao de Avaliagdo das Tecnologias de Saude;
-]
-]
..]
NI

k) Diregio de Informagdo e Planeamento Estraté-
gico;
/) Gabinete Juridico e de Contencioso.

Dsabas@@,& =
\._l

2. Por deliberagdo do conselho diretivo podem ser
criadas, modificadas ou extintas até catorze unidades
organicas flexiveis, integradas ou ndo nas diregdes a
que se refere o numero anterior, sendo as respetivas
competéncias definidas naquela deliberacdo, a qual ¢
objeto de publicagdo no Didrio da Republica.

3. [Revogado.]

4. [Revogado.]

Artigo 2.°

[

1. As diregoes e o Gabinete de Planeamento e Qua-
lidade sao dirigidos por diretores de diregao, cargos de
diregdo intermédia de 1.° grau.

2. O Gabinete Juridico e de Contencioso ¢ as unida-
des organicas flexiveis sdo dirigidos por diretores de
unidade, cargos de direcdo intermédia de 2.° grau.

Artigo 6.°
[.]
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1.

e) Assegurar as competéncias em matéria de fisca-
lizacdo da publicidade, da rotulagem e do folheto in-
formativo, dos medicamentos e dos produtos de satde;

N
g []
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i) [...]
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n) Assegurar a competéncia do INFARMED, I. P.,
para a monitorizagdo das boas praticas de laboratorio,
de acordo com os principios da OCDE;

0) [Anterior alinea n).]

Artigo 7.°
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Artigo 8.°
Direciao de Avaliacio das Tecnologias de Saide

A Direcio de Avaliagdo das Tecnologias de Satde,
abreviadamente designada por DATS, compete:

a) Assegurar a gestdo do Sistema Nacional de Ava-
liagdo de Tecnologias de Saude (SiINATS);

b) Assegurar a gestdo e operacionalidade do Sis-
tema de Informacdo para Avaliagdo das Tecnologias
de Saude;

¢) Assegurar as atribuigdes do INFARMED, 1. P., em
matéria de comparticipacao de tecnologias de satde pelo
Servico Nacional de Saude, designadamente através da
analise e promogao de estudos de avaliagdo econdmica
para apoio a decisdo de comparticipagao;

d) Assegurar as atividades do INFARMED, 1. P., em
matéria da avaliacdo prévia de tecnologias de saude;

e) Assegurar as atribui¢des do INFARMED, 1. P., em
matéria de preco de venda ao publico de tecnologias
de saude;

f) Proceder a identificagdo prospetiva das inovagdes
em matéria de tecnologia de satude e avaliar o seu pos-
sivel impacto na satde publica e no Servico Nacional
de Saude;

g) Colaborar com entidades nacionais e internacio-
nais na realizag@o de estudos na area das tecnologias de
satide, nomeadamente as que decorram da execugdo de
estratégias de desenvolvimento do setor;

h) Assegurar a execucdo de politicas de controlo e
avaliagdo do mercado das tecnologias de saude, com
particular incidéncia nas comparticipadas;

i) Proceder a avaliagdo periddica do desempenho do
sistema de avaliag¢do de tecnologias de saude;

j) Acompanhar a evolugdo dos precos das tecnologias
de satde, bem como os procedimentos relativos ao re-
gime dos medicamentos comparticipados pelo Servigo
Nacional de Saude;
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k) Assegurar a elaboracdo de normas e orienta-
¢Oes destinadas aos utilizadores dos servigos do
INFARMED, I. P., no ambito das suas atribui¢des;

[) Assegurar a articulacdo com as comissdes técnicas
do INFARMED, I. P. com competéncias na area das
tecnologias de satide, bem como assegurar o respetivo
secretariado executivo;

m) Colaborar nas atividades de aconselhamento re-
gulamentar e cientifico;

n) Assegurar a representacao a nivel nacional e in-
ternacional do INFARMED, I. P., no ambito das suas
atribuigdes.

0) [Revogada.]

p) [Revogada.]

Artigo 13.°
Dire¢iio de Informagio e Planeamento Estratégico

A Dire¢o de Informagao e Planeamento Estratégico,
abreviadamente designado por DIPE, compete:

a) Recolher e tratar os dados relativos ao mercado
de medicamentos e produtos de satde;

b) Monitorizar a acessibilidade, os circuitos e
condicdes de acesso dos cidaddos aos medicamentos
e produtos de saude, através da andlise, promocao
e realizagdo de estudos para o controlo e avaliagdo
do mercado;

¢) Monitorizar e avaliar a utiliza¢do de medicamen-
tos e identificar areas de promoc¢ao do uso racional de
medicamentos;

d) Acompanhar as medidas de politica de satde no
ambito das atribuicdes do INFARMED, 1. P., aplicadas
no contexto internacional e avaliar a sua aplicabilidade
em Portugal;

e) Estudar e propor a ado¢ao de medidas que asse-
gurem a sustentabilidade do setor;

f) Apoiar o conselho diretivo no planeamento ¢ a
estratégia de atuacgdo no setor do medicamento e pro-
dutos de satde;

g) Assegurar a elaboragdo de normas e orien-
tacOes destinadas aos utilizadores dos servigos do
INFARMED, I. P., no ambito das suas atribui¢des;

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

Artigo 3.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no primeiro dia util
seguinte ao da sua publicacao.

Artigo 4.°
Republicacio

E republicado em anexo ao presente diploma, do qual
faz parte integrante, o anexo da Portaria n.° 267/2012, de
31 de agosto.

A Ministra de Estado e das Financas, Maria Luis
Casanova Morgado Dias de Albuquerque, em 19 de
agosto de 2015. — O Secretario de Estado Adjunto do
Ministro da Saude, em substitui¢do do senhor Ministro
da Saude, Fernando Serra Leal da Costa, em 18 de
agosto de 2015.
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ANEXO

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

Artigo 1.°
Estrutura

1. A organizacdo interna do INFARMED, 1. P., € cons-
tituida pelas seguintes unidades organicas:

a) Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos;

b) Diregdo de Gestao do Risco de Medicamentos;

¢) Direcdo de Produtos de Saude;

d) Direcdo de Inspegdo e Licenciamentos;

e) Dire¢do de Comprovacao da Qualidade;

/) Direcdo de Avaliagdo das Tecnologias de Saude;

g) Direcdo de Gestdo de Informacao e Comunicagao;

h) Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informacao;

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

) Gabinete de Planeamento e Qualidade;

k) Direcdo de Informacdo e Planeamento Estratégico;

/) Gabinete Juridico e de Contencioso.

2. Por deliberagdo do conselho diretivo podem ser cria-
das, modificadas ou extintas até catorze unidades organicas
flexiveis, integradas ou ndo nas diregdes a que se refere o
nimero anterior, sendo as respetivas competéncias defi-
nidas naquela deliberacdo, a qual ¢ objeto de publicacdo
no Diario da Republica.

3. [Revogado.]

4. [Revogado.]

Artigo 2.°
Cargos dirigentes intermédios

1. As direcdes e o Gabinete de Planeamento e Qualidade
sdo dirigidos por diretores de dire¢do, cargos de diregdo
intermédia de 1.° grau.

2. O Gabinete Juridico e de Contencioso e as unidades
organicas flexiveis sdo dirigidos por diretores de unidade,
cargos de direcdo intermédia de 2.° grau.

Artigo 3.°
Dire¢io de Avaliacdo de Medicamentos

A Diregéo de Avaliagio de Medicamentos, abreviada-
mente designada por DAM, compete:

a) Assegurar as atividades necessdrias aos procedi-
mentos de registo, avaliacdo da sua eficacia, seguranga
e qualidade, e de autorizagdo de introdu¢do no mercado
de medicamentos de uso humano e a sua manutengdo no
mercado, bem como a gestio desses procedimentos;

b) Gerir as atividades relativas a intervengdo 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;

¢) Emitir pareceres de &mbito técnico-cientifico sobre a
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos de uso
humano, bem como sobre os produtos que incorporam
substancias ativas ou produtos biologicos;

d) Assegurar o desenvolvimento das atividades inerentes
a avaliacdo da qualidade, eficcia e seguranca dos medica-
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mentos, incluindo os experimentais, nas areas da quimica,
da biologia, da tecnologia farmacéutica e da toxicologia,
bem como no ambito de ensaios clinicos ¢ avaliacdo de
relatérios periddicos de seguranca;

e) Assegurar as atividades necessarias aos procedimen-
tos de avaliagdo e autorizagdo dos pedidos de autorizacdo
de utilizacdo especial e excecional, bem como de impor-
tagdes paralelas, de medicamentos de uso humano;

f) Assegurar as atividades 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 articulagcdo com a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), a Comissdo Europeia e as de-
mais instituigdes europeias;

2) Assegurar as atividades necessarias ao cumpri-
mento das normas aplicaveis a autorizagdo e condugio
de ensaios clinicos, bem como o controlo da observancia
das boas praticas clinicas na sua realizacdo, incluindo a
gestdo dos procedimentos tendentes a essa autorizagao,
e suas alteragdes, ¢ dos de controlo e monitorizagdo
desses ensaios;

h) Gerir os procedimentos relativos a concessdo de
autorizagoes de utilizagdo especial dos medicamentos ex-
perimentais no d&mbito dos ensaios clinicos de uso humano;

i) Assegurar a articulacdo com a comissdo de avaliacdo
de medicamentos e o respetivo secretariado;

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

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

/) Coordenar as atividades de normalizagdo e harmoni-
zagdo de conceitos, defini¢des e terminologias relacionadas
com os medicamentos;

m) Colaborar nas atividades de aconselhamento regu-
lamentar e cientifico;

n) Assegurar a representacao a nivel nacional e interna-
cional do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribui-
¢Oes, nomeadamente nas estruturas e grupos de trabalho
comunitarios e junto da Agéncia Europeia de Medicamen-
tos, no ambito das suas competéncias.

Artigo 4.°
Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

A Diregio de Gestio do Risco de Medicamentos, abre-
viadamente designada por DGRM, compete:

a) Assegurar a coordenagdo e funcionamento do Sis-
tema Nacional de Farmacovigildncia de Medicamentos
de Uso Humano, designadamente no que respeita a
recolha, avaliagdo e divulgacdo da informagdo sobre
as suspeitas de reagdes adversas dos medicamentos, a
analise de relacdes de causalidade entre medicamentos e
reagdes adversas e a identifica¢do precoce de problemas
de seguranga com a utilizacdo de medicamentos, bem
como a vigilancia de ensaios clinicos, através da co-
lheita, registo e avalia¢do dos acontecimentos adversos
ocorridos durante os mesmos;

b) Gerir o sistema de alertas de farmacovigilancia da
Unido Europeia e assegurar a participagdo no programa de
monitorizacao de medicamentos da Organizagcdo Mundial
de Saude (OMS);

¢) Assegurar a monitorizagdo de seguranga dos medica-
mentos, através dos planos de gestao de risco, bem como
emitir pareceres sobre esses planos;
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d) Promover e realizar estudos epidemiologicos, propor
e implementar medidas de seguranga e elaborar relatorios
de beneficio-risco;

e) Coordenar as atividades das unidades de farmaco-
vigilancia que integram o Sistema Nacional de Farma-
covigilancia;

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

2) Assegurar a divulgacdo de informacao de seguranca
para os profissionais de saude e para o publico em geral,
bem como a elaborag¢do de normas ¢ orientagdes destina-
das aos utilizadores dos servi¢cos do INFARMED, 1. P., no
ambito das suas atribuicdes;

h) Assegurar a articulagdo com a comissao de avaliagdo
de medicamentos em matéria de farmacovigilancia, salvo
no que respeita aos relatorios periddicos de seguranga;

i) Colaborar nas atividades de aconselhamento regula-
mentar e cientifico;

) Assegurar a articulacdo com os sistemas de informa-
¢do nacionais e europeus no ambito das suas competéncias;

k) Assegurar a representacao a nivel nacional e interna-
cional do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribui-
¢oOes, nomeadamente com o grupo de farmacovigilancia
da EMA — Agéncia Europeia de Medicamentos e com
os centros de farmacovigilancia de outras agéncias do
medicamento.

Artigo 5.°
Dire¢io de Produtos de Saude

A Diregio de Produtos de Saude, abreviadamente de-
signada por DPS, compete:

a) Assegurar as atividades necessarias a colocag@o no
mercado de produtos de satide, que inclui dispositivos
médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal,
e de avaliacdo dos pedidos de confidencialidade dos
ingredientes dos produtos cosméticos e de higiene cor-
poral;

b) Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos para a
aposicdo da marcagdo CE em dispositivos médicos, bem
como os de registo de fabricantes e distribuidores de dis-
positivos médicos, comunicagdo de dispositivos médicos
e autorizagdo de colocag@o no mercado de dispositivos
médicos, e os procedimentos relativos a investigacao cli-
nica de dispositivos médicos;

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

d) Assegurar as atividades de monitorizacao e supervisao
do mercado de produtos de saude, que inclui dispositivos
médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal;

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

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

2) 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 verificagcdo da conformidade do seu fabrico
e comercializa¢do com a legislagcdo em vigor;

h) Promover e realizar estudos epidemiologicos, quer
de natureza quantitativa quer de natureza qualitativa no
ambito da utilizagdo e da monitoriza¢do dos produtos de
saude e estudos epidemioldgicos de suporte a decisdo,
nomeadamente no que se refere a possiveis problemas de
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seguranca associados a utilizagdo de dispositivos médicos
e produtos cosméticos e de higiene corporal;

i) Assegurar a monitorizagdo da seguranca dos disposi-
tivos médicos e dos produtos cosméticos e de higiene cor-
poral, através da implementacdo de medidas de seguranga
e da colheita, registo e divulgagdo de informagdo sobre
ocorréncias adversas associadas a utilizacdo de produtos
de satide ou de incidentes com dispositivos médicos e
promover e implementar medidas de seguranga, bem como
proceder a analise beneficio-risco;

J) Gerir o sistema de alertas de vigilancia da Unido
Europeia e assegurar a participagdo nos programas de
monitorizacgao de dispositivos médicos e de produtos cos-
méticos e de higiene corporal da OMS;

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

/) Assegurar a articulagdo do INFARMED, I. P., com a
Comissao de Dispositivos Médicos e com a Comissdo de
Cosmetologia e assegurar os respetivos secretariados;

m) Colaborar nas atividades de aconselhamento regu-
lamentar e cientifico;

n) Coordenar as atividades de normaliza¢ao e harmoni-
zagdo de conceitos, defini¢des e terminologias relacionadas
com os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e
de higiene corporal;

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

Artigo 6.°

Direcéo de Inspeg¢io e Licenciamentos

A Diregio de Inspecio e Licenciamentos, abreviada-
mente designada por DIL, compete:

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

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

c) Assegurar as atividades e iniciativas necessarias a
inspecdo das atividades de investigagdo e desenvolvi-
mento, dos produtores de matérias-primas de uso far-
maceéutico, fabricantes, grossistas, farmacias, servigos
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 satde,
e a verificagdo da conformidade da produgdo e comer-
cializagdo de medicamentos e produtos de saude com
as normas aplicaveis;

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

e) Assegurar as competéncias em matéria de fiscalizagao
da publicidade, da rotulagem e do folheto informativo, dos
medicamentos e dos produtos de satde;

f) Assegurar a representacdo e a colaboragdo do
INFARMED, I. P., nas a¢des de inspe¢do farmacéutica
a nivel internacional, incluindo os acordos de reconheci-
mento mutuo;

g) Assegurar o desempenho das obrigagdes de inspe-
¢do de farmacovigilancia e de inspecao das boas praticas
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clinicas associadas aos ensaios clinicos com medica-
mentos e produtos de saude;

h) Propor a instauracdo e assegurar a instru¢ao dos pro-
cessos relativos a aplicagdo do direito de mera ordenagao
social que sejam da sua competéncia;

i) Assegurar o cumprimento das obrigacdes interna-
cionais do Estado Portugués junto da Organizacdo das
Nagoes Unidas e as atividades inerentes ao licenciamento
dos agentes que intervém no circuito dos estupefacientes e
psicotropicos e a fiscalizacdo das atividades autorizadas de
cultivo, produgio, fabrico, emprego, comércio por grosso,
distribui¢do, importagdo, exportagdo, transito, aquisicao,
venda, entrega e detengdo de plantas, substancias e pre-
paragoes de utilizagdo restrita;

J) Assegurar a organizagdo e a gestdo integrada do ar-
quivo técnico do INFARMED, I. P., relativo a processos
de farmacias, armazéns e laboratérios de medicamentos e
produtos de saude e de produtos e substancias de utilizagdo
controlada;

k) Assegurar a elabora¢do de normas e orientagdes des-
tinadas aos utilizadores dos servicos do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas competéncias;

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

m) Colaborar nas atividades de aconselhamento regu-
lamentar e cientifico;

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

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

Artigo 7.°

Direcio de Comprovacgio da Qualidade

A Direcio de Comprovagio da Qualidade, abreviada-
mente 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 avalia¢do da qualidade e seguranga farma-
cotoxicologica no ambito da concessdo de autorizagdes de
introdug@o no mercado de medicamentos;

d) [Revogada.]

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

f) Assegurar e promover atividades de investigagao
cientifica no dominio da qualidade e seguranc¢a dos me-
dicamentos e produtos de saude, nomeadamente através
do desenvolvimento de programas especificos e de cola-
boragdo com outras instituigdes;

2) [Revogada.]

h) Realizar estudos no dmbito das matérias-primas,
formulacdo e desenvolvimento farmacotecnolédgico, pro-
ducdo e controlo de medicamentos, para entidades publicas
e privadas;

i) Assegurar a elaborag@o de normas e orienta¢des des-
tinadas aos utilizadores dos servicos do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas atribui¢des;
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j) Coordenar atividades de investigagao e desenvolvi-
mento promovidas em parceria com outras instituigdes
cientificas, nacionais e estrangeiras;

k) Colaborar na prestacdo de assessoria cientifica, quer
ao nivel interno quer externo, em projetos e atividades de
natureza cientifica;

/) Colaborar nas atividades de aconselhamento regula-
mentar ¢ cientifico;

m) Assegurar a participagdo na Rede Europeia dos La-
boratdrios Oficiais de Controlo da Qualidade dos Medi-
camentos;

n) Assegurar a representacao a nivel nacional e interna-
cional do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribui-
¢oes, incluindo na Farmacopeia Europeia.

Artigo 8.°
Direcio de Avaliacio das Tecnologias de Saide

A Diregdo de Avaliagio das Tecnologias de Satde, abre-
viadamente designada por DATS, compete:

a) Assegurar a gestdo do Sistema Nacional de Avaliagio
de Tecnologias de Saude (SiNATS);

b) Assegurar a gestdo e operacionalidade do Sistema
de Informag@o para Avalia¢do das Tecnologias de Satde;

c) Assegurar as atribui¢des do INFARMED, 1. P., em
matéria de comparticipagdo de tecnologias de satde pelo
Servigo Nacional de Satude, designadamente através da
analise e promogdo de estudos de avaliagdo econdomica
para apoio a decis@o de comparticipagao;

d) Assegurar as atividades do INFARMED, 1. P., em
matéria da avaliagdo prévia de tecnologias de saude;

e) Assegurar as atribuicdes do INFARMED, I. P., em
matéria de prego de venda ao publico de tecnologias de
saude;

/) Proceder a identificago prospetiva das inovagdes em
matéria de tecnologia de satide e avaliar o seu possivel
impacto na saude publica e no Servigo Nacional de Saude;

g) Colaborar com entidades nacionais e internacionais
na realizacdo de estudos na area das tecnologias de saude,
nomeadamente as que decorram da execucao de estratégias
de desenvolvimento do setor;

h) Assegurar a execugao de politicas de controlo e ava-
liagao do mercado das tecnologias de saude, com particular
incidéncia nas comparticipadas;

i) Proceder a avaliagdo periddica do desempenho do
sistema de avaliacdo de tecnologias de saude;

J) Acompanhar a evolugdo dos precos das tecnologias
de satide, bem como os procedimentos relativos ao regime
dos medicamentos comparticipados pelo Servigo Nacional
de Saude;

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

[) Assegurar a articulagdo com as Comissdes técnicas do
INFARMED, I. P. com competéncias na area das tecnolo-
gias de saude, bem como assegurar o respetivo secretariado
executivo;

m) Colaborar nas atividades de aconselhamento regu-
lamentar e cientifico;

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

0) [Revogada.]

p) [Revogada.]
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Artigo 9.°
Direcao de Gestao de Informacio e Comunicaciio

A Direcio de Gestdo de Informacdo e Comunicagio,
abreviadamente designada por DGIC, compete:

a) Apoiar o conselho diretivo em todos os assuntos de
comunicagao interna ¢ externa;

b) Recolher, tratar, produzir e divulgar informagao sobre
medicamentos e produtos de satde, identificar e garantir a
satisfa¢do das necessidades de informagao dos clientes in-
ternos e externos do INFARMED, 1. P., e gerir a informagéo
técnica e cientifica disponibilizada pelo INFARMED, I. P.,
tanto a nivel nacional como internacional;

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

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

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

f) Garantir a intervencdo do INFARMED, 1. P., junto
das instancias europeias e internacionais, em articulacao
com os servi¢cos ou entidades relevantes;

2) Assegurar a publicagdo de todos os atos e decisdes
do INFARMED, I. P., de publicacdo obrigatdria, quer
no Didrio da Republica quer na pagina eletronica do
INFARMED, L. P, quer, ainda, nos 6rgdos de comunica-
¢do social;

h) Assegurar a recegdo, registo, classificacdo, distri-
buicdo e expedicao 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, 1. P.,
no ambito das suas atribui¢des;

k) Assegurar a gestdo e manuten¢do da informagao no
sitio do INFARMED, I. P., na Internet;

/) Assegurar as atividades inerentes a regulamentacao,
organizagao e classificagdo, manutengdo, disponibiliza¢do
e conservagdo do arquivo do INFARMED, 1. P, que néo se
enquadrem nas competéncias de outros servigos;

m) Colaborar nas atividades de aconselhamento regu-
lamentar e cientifico;

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

Artigo 10.°

Direcéo de Sistemas e Tecnologias de Informagao

A Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informagio,
abreviadamente designada por DSTI, compete:

a) Garantir a gestdo e atualizagdo permanentes do Ca-
talogo de Recursos de Informagao, estabelecendo a gestio
das arquiteturas aplicacional e de dados;

b) Gerir a arquitetura infraestrutural, mantendo atuali-
zada a sua descri¢cdo, 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 comunicagdes de dados, de comunicagdes de voz e de
equipamentos tecnologicos de cariz audiovisual;
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e) Prestar apoio aos utilizadores dos sistemas e tecnolo-
gias de informagdo e promover o estudo de novos métodos
e ferramentas informaticos;

/) Assegurar a conformidade legal de todos os parques
tecnoldgicos instalados, em matéria de sistemas e tecnolo-
gias de informag@o, no que ao licenciamento e aquisi¢ao 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
informacédo e comunicagio;

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

i) Definir os interfaces com outros sistemas de infor-
magdo da area da saiade, ao nivel nacional ¢ da Unido
Europeia;

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

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

Artigo 11.°
Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

A Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patri-
moniais, abreviadamente designada por DRHFP, com-
pete:

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

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

¢) Elaborar o or¢amento anual e de tesouraria e controlar
e analisar periodicamente a sua execucao;

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

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

/) Organizar, elaborar e manter atualizados os registos
patrimoniais e contabilisticos;

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

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

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

j) Promover, assegurar e acompanhar a elaboragdo de
projetos e a realizagdo de obras;

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

[) Gerir o patrimonio imobilidrio e mobilirio pertencen-
tes ao INFARMED, I. P., bem como dos bens do Estado
que lhe estdo afetos;

m) Assegurar a gestdo dos sistemas de seguranga e de
comunicac¢des das viaturas e dos espagos exteriores;

n) Proceder ao arrendamento ¢ locagdo de bens méveis
e imoveis;

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

p) Organizar, elaborar e coordenar programas de desen-
volvimento individual e organizacional;
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q) Assegurar a existéncia de métodos e de metodologias
e a aplicagdo de instrumentos relativos ao recrutamento e
selecdo, ao acolhimento e integracdo de colaboradores, a
gestdo de carreiras e a avaliagdo do desempenho;

r) Assegurar a existéncia de mecanismos de informagao
de pessoal;

s) Gerir o sistema de satde, higiene e seguranga no
trabalho;

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

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

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

Artigo 12.°

Gabinete de Planeamento e Qualidade

Ao Gabinete de Planeamento e Qualidade, abreviada-
mente designado por GPQ, compete:

a) Assegurar as atividades inerentes ao planeamento
e controlo de gestdo, através da elabora¢do e disponi-
bilizacdo dos instrumentos de controlo de gestdo do
INFARMED, I. P., bem como do planeamento estratégico
da sua atividade;

b) Promover otimizagdo da cultura de gestdo voltada
para o aumento da eficiéncia e da eficécia;

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

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

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

/) Garantir o controlo da gestdo interna;

g) Garantir a assessoria técnica especializada ao con-
selho diretivo, nomeadamente nas areas de informagdo
estratégica;

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

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

Artigo 13.°

Direciio de Informacio e Planeamento Estratégico

A Diregio de Informagio e Planeamento Estratégico,
abreviadamente designado por DIPE compete:

a) Recolher e tratar os dados relativos ao mercado de
medicamentos e produtos de satde;

b) Monitorizar a acessibilidade, os circuitos e condi¢des
de acesso dos cidaddos aos medicamentos e produtos de
satde, através da analise, promogao e realiza¢do de estudos
para o controlo e avaliagdo do mercado;

¢) Monitorizar e avaliar a utilizagdo de medicamentos
e identificar areas de promogao do uso racional de medi-
camentos;

d) Acompanhar as medidas de politica de satide no &mbito
das atribuicdes do INFARMED, 1. P., aplicadas no contexto
internacional e avaliar a sua aplicabilidade em Portugal;

e) Estudar e propor a ado¢do de medidas que assegurem
a sustentabilidade do setor;
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/) Apoiar o conselho diretivo no planeamento e a es-
tratégia de atuacdo no setor do medicamento e produtos
de saude;

g) Assegurar a elaboracdo de normas e orientacdes des-
tinadas aos utilizadores dos servi¢os do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas atribuigoes;

h) Assegurar a representagao a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P., no dmbito das suas atri-
buicgdes.

Artigo 14.°

Gabinete Juridico e de Contencioso

Ao Gabinete Juridico e de Contencioso, abreviadamente
designado por GJC, compete:

a) Assegurar a assessoria juridica ao conselho diretivo
e aos demais servi¢cos do INFARMED, I. P,;

b) Garantir a aplica¢do do direito de mera ordenacdo
social na parte ndo cometida a Dire¢do de Inspegdo e Licen-
ciamentos;

c¢) Assegurar a atividade de contencioso do
INFARMED, 1. P;

d) Realizar estudos relativos as alteragdes a legislacdo
em vigor no dominio da atividade do INFARMED, I. 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 servi¢os do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas atribuigoes;

/) Emitir pareceres, responder a consultas e, de um modo
geral, elaborar os estudos e documentos de natureza juri-
dica no ambito da atividade do INFARMED, I. P,;

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

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

i) Propor a instauragao e assegurar a instrug¢ao dos pro-
cessos relativos a aplicag@o do direito de mera ordenacdo
social que sejam da sua competéncia;

j) Emitir certiddes sobre processos que lhe estdo con-
fiados;

k) Colaborar na elaborac¢do de regulamentos internos;

/) Apoiar a negociacdo dos instrumentos de regulamenta-
¢do coletiva de trabalho e bem como o relacionamento com
as associagdes sindicais representativas dos trabalhadores
do INFARMED, I. P;

m) Assegurar o acompanhamento da evolugao 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¢do das diretivas
comunitarias para o direito interno e assegurar os aspetos de
aplicacdo da legislacdo relevantes a pratica regulamentar;

n) Participar nos fora internacionais sobre assuntos regu-
lamentares.

MINISTERIO DA ECONOMIA

Decreto-Lei n.° 205/2015
de 23 de setembro

A Diretiva n.° 2005/29/CE, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 11 de maio de 2005, relativa as praticas
comerciais desleais das empresas face aos consumidores no
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mercado interno e que altera as Diretivas n.”* 84/450/CEE, do
Conselho, de 10 de setembro, 97/7/CE, do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 20 de maio, 98/27/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 19 de maio, e 2002/65/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de setembro, € 0
Regulamento (CE) n.° 2006/2004, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 27 de outubro (diretiva relativa as praticas
comerciais desleais), foi transposta para a ordem juridica
interna pelo Decreto-Lei n.° 57/2008, de 26 de marco.

Este decreto-lei estabelece uma proibi¢do geral unica
das praticas comerciais desleais que distorcem o comporta-
mento econdmico dos consumidores e aplica-se as praticas
comerciais desleais, incluindo a publicidade enganosa,
que prejudicam diretamente os interesses economicos dos
consumidores e indiretamente os interesses econdémicos
legitimos de concorrentes.

Dado que o Decreto-Lei n.° 57/2008, de 26 de margo,
ndo se mostrou totalmente conforme com o disposto na
Diretivan.® 2005/29/CE, do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 11 de maio de 2005, torna-se necessario clarificar
o conteudo de algumas disposigdes e revogar as que nao
tém correspondéncia com o texto da referida diretiva.

O presente decreto-lei define ainda as entidades compe-
tentes para a aplicagdo das coimas, atualizando a referéncia
a Comissao de Aplicagdo de Coimas em Matéria Econo-
mica e de Publicidade, extinta em 2011, cujas atribui¢des
no dominio da economia foram integradas na Autoridade
de Seguranca Alimentar ¢ Econdémica, e no dominio da
publicidade na Dire¢do-Geral do Consumidor.

Na medida em que se tém verificado casos de esquemas
fraudulentos praticados por empresas nas relagdes com
outras empresas, aproveitou-se a oportunidade para alargar
o regime das praticas comerciais desleais as relagdes entre
empresas, no que respeita a algumas agdes enganosas.

Foi promovida a audigdo do Conselho Nacional do
Consumo.

Assim:

Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
titui¢do, o0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei procede a primeira alteragdo ao
Decreto-Lei n.° 57/2008, de 26 de margo, que estabelece
o regime juridico aplicével as praticas comerciais desleais
das empresas nas relagdes com os consumidores, ocorridas
antes, durante ou apds uma transagdo comercial relativa
a um bem ou servigo, clarificando a transposi¢do para a
ordem juridica interna da Diretiva n.® 2005/29/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2005.

Artigo 2.°
Alteragao ao Decreto-Lei n.° 57/2008, de 26 de marc¢o
Os artigos 1.°,7.°,8.°¢ 21.° do Decreto-Lei n.® 57/2008,
de 26 de marco, passam a ter a seguinte redagao:
«Artigo 1.°
[.]

1 — [Anterior corpo do artigo].

2 — O presente decreto-lei ¢ também aplicavel as
relacdes entre empresas no que respeita as agdes enga-
nosas previstas no n.° 3 do artigo 7.°

Artigo 7.°
[

1—1..]

2—1[..]

3 — Nas relagdes entre empresas € enganosa a pra-
tica comercial que contenha informagao falsa ou que,
mesmo sendo factualmente correta, por qualquer razao,
nomeadamente a sua apresentacdo geral, induza ou seja
suscetivel de induzir em erro em relacdo aos elementos
identificados nas alineas a) a d) e f) don.® 1.

Artigo 8.°
[o]

I

VSS/ T

B

)

T

B

|_n_n_u_|

d) ...

e) Propor a aquisicao de bens ou servigos a um de-
terminado prego sem revelar a existéncia de quaisquer
motivos razoaveis que o profissional possa ter para
acreditar que ndo pode, ele proprio, fornecer ou indi-
car outro profissional que forneca os bens ou servigos
em questdo ou equivalentes, aquele preco durante um
periodo e em quantidades razoaveis, tendo em conta o
bem ou servigo, o volume da publicidade feita ao mesmo
e os precos indicados;

/) Propor a aquisi¢ao de bens ou servigos a um deter-
minado preco e, com a inten¢do de promover um bem
ou servigo diferente, recusar posteriormente apresentar
aos consumidores o bem ou o servico publicitado;

g) Propor a aquisi¢ao de bens ou servigos a um deter-
minado preco e, com a intengdo de promover um bem
ou servigo diferente, recusar as encomendas relativas a
este bem ou servigo ou a sua entrega ou fornecimento
num prazo razoavel,

h) Propor a aquisi¢do de bens ou servigos a um deter-
minado preco e, com a inten¢do de promover um bem
ou servico diferente, apresentar uma amostra defeituosa
do produto;
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m) [...];

n) [..];

0) [-..];

p)[-];

q) [Revogadal;

7) Criar, explorar ou promover um sistema de promo-
¢do em piramide em que o consumidor d4 a sua propria
contribui¢do em troca da possibilidade de receber uma
contrapartida que decorra essencialmente da entrada de
outros consumidores no sistema e ndo da venda ou do
consumo de produtos;
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Artigo 21.°
[.]

5—1[..]

6 — A aplicagdo das coimas e das sangdes acesso-
rias compete a entidade prevista no respetivo regime
regulador setorial.

7 — Nos casos em que o respetivo regime regulador
setorial ndo define a entidade competente para a apli-
cacdo das coimas e das sangdes acessorias, compete
ao inspetor-geral da ASAE e, no que respeita a ilicitos
em matéria de publicidade, ao diretor-geral da Direcao-
-Geral do Consumidor, a sua aplicagao.

8 — [Anterior proémio do n.’ 7]:

a) [Anterior alinea a) do n.° 7];
b) [Anterior alinea b) do n.° 7],
¢) 10 % para a entidade que aplica a coima.»

Artigo 3.°
Norma revogatoria

Sao revogados a alinea ¢g) do artigo 8.° e o artigo 13.°
do Decreto-Lei n.° 57/2008, de 26 de marco.

Artigo 4.°
Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 13 de
agosto de 2015. — Paulo Sacadura Cabral Portas —
Maria Luis Casanova Morgado Dias de Albuquerque —
Rui Manuel Parente Chancerelle de Machete — Paula
Maria von Hafe Teixeira da Cruz — Leonardo Bandeira
de Melo Mathias.

Promulgado em 16 de setembro de 2015.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAvACO SiLva.
Referendado em 17 de setembro de 2015.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 206/2015
de 23 de setembro

O Decreto-Lein.° 35/2012, de 15 de fevereiro, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 173/2014, de 19 de novembro, apro-
vou a organica da Administracdo Central do Sistema de
Saude, I. P. (ACSS, L. P.).

Em face dos novos desafios que se colocam, designada-
mente da posi¢ao que a ACSS, L. P., assume no sentido de
garantir a articulagdo do Servigo Nacional de Satide (SNS)
com os subsistemas publicos de saude, igualmente potencia-
dos com a transferéncia da dependéncia da Dire¢ao-Geral de
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Protecgao Social aos Trabalhadores em Fungdes Publicas do
ambito do Ministério das Finangas para o &mbito do Ministé-
rio da Saude, bem como as novas atribui¢des que decorrem da
criacdo do Colégio de Governo dos Subsistemas Publicos de
Satide, justifica-se a redefini¢do das atribui¢des da ACSS, L. P.

Atendendo a funcdo coordenadora dos recursos do SNS,
e de modo a aumentar a capacidade técnica da ACSS, 1. P.,
o presente decreto-lei estabelece ainda que a ACSS, 1. P,
enquanto organismo de topo da gestdo do SNS e com
atribui¢do de controlo financeiro, acede a informagao so-
bre toda a situacdo financeira dos hospitais do SNS e das
Administragdes Regionais de Satde, 1. P., embora sujeita
a adequadas medidas de seguranga.

Assim:

Nos termos da alinea a) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
titui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Objeto

O presente decreto-lei procede a segunda alteragdo
ao Decreto-Lei n.° 35/2012, de 15 de fevereiro, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 173/2014, de 19 de novembro, que
aprova a organica da Administragdo Central do Sistema de
Satde, 1. P, redefinindo as respetivas atribuigdes.

Artigo 2.°

Alteracio ao Decreto-Lei n.° 35/2012, de 15 de fevereiro

O artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 35/2012, de 15 de fe-
vereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 173/2014, de 19 de
novembro, passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 3.°
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2) Coordenar e acompanhar a gestdo da Rede Na-
cional de Cuidados Continuados Integrados, incluindo

a area de saude mental, em articulagdo com os demais
organismos competentes;

n[...J;

m) [...];

n) Assegurar e gerir, diretamente ou por intermé-
dio de entidade contratada para o efeito, um centro de
conferéncia de faturas do SNS, de medicamentos, de
meios complementares de diagndstico e terapéutica, e
de outras areas de prestacdes de saude;

0) Assegurar a harmoniza¢do em matéria de tabelas
e nomenclaturas do Servigo Nacional de Satide com os
subsistemas publicos de saude;

p) Participar, nos termos da lei, no Colégio de Go-
verno dos Subsistemas Publicos de Saude;

q) Assegurar o Inventario Nacional dos Profissionais
de Saude.
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Artigo 3.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.” 35/2012, de 15 de fevereiro

Sdo aditados ao Decreto-Lei n.° 35/2012, de 15 de fe-
vereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 173/2014, de 19
de novembro, os artigos 13.°-A e 13.°-B, com a seguinte
redagdo:

«Artigo 13.°-A
Instrumentos de gestio de pessoal

Para efeitos do disposto no artigo 22.°-A do Estatuto
do Servigo Nacional de Satde, aprovado pelo Decreto-
-Lein.® 11/93, de 15 de janeiro, a ACSS, I. P., é equipa-
rada a servigo ou estabelecimento do Servigo Nacional
de Saude.

Artigo 13.°-B
Controlo financeiro

1 — A Agéncia de Gestdo da Tesouraria e da Di-
vida Publica — IGCP, E. P. E. (IGCP, E. P. E.), remete,
numa base trimestral, informagdo a ACSS, 1. P., sobre os
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montantes, de disponibilidades e aplica¢des, aplicados
pelos hospitais do SNS, independentemente da respe-
tiva natureza juridica, e das Administragdes Regionais
de Saude, I. P.

2 — A informagdo solicitada é fornecida pelo
IGCP, E. P. E., para o endereco de correio eletronico a
indicar pela ACSS, 1. P,, para o efeito.

3 — Os colaboradores da ACSS, 1. P., que acedam
a informagdo contida na caixa de correio eletronico
referida nos numeros anteriores ficam sujeitos a de-
ver de sigilo bancario.»

Artigo 4.°

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 27 de
agosto de 2015. — Paulo Sacadura Cabral Portas — Maria
Luis Casanova Morgado Dias de Albuquerque — Fernando
Serra Leal da Costa.

Promulgado em 16 de setembro de 2015.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 17 de setembro de 2015.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.
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