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2 — O GMCS dispde ainda das seguintes receitas pro-
prias:

a) O produto de taxas, coimas e outros valores de natu-
reza pecunidria que por lei lhe sejam consignados;

b) As doagdes, herangas ou legados concedidos por
quaisquer entidades de direito publico ou privado;

¢) O produto da venda das suas edi¢des, publicagdes e
outros materiais;

d) O produto da realizagdo ou cedéncia de estudos,
inquéritos e outros trabalhos ou servigos prestados;

e) O produto da cedéncia dos espacos nobres do Palacio
Foz e da receita de bilheteira de eventos por si organizados
a titulo oneroso;

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

3 — Asreceitas proprias referidas no niimero anterior sdo
consignadas a realizacdo de despesas do GMCS durante a
execugdo do orgamento do ano a que respeitam, podendo os
saldos ndo utilizados transitar para o ano seguinte, nos ter-
mos previstos no decreto-lei de execugdo orcamental anual.

4 — As quantias cobradas pelo GMCS sdo fixadas e
periodicamente atualizadas por despacho dos membros
do Governo responsaveis pelas areas das finangas e da
comunicag¢do social, tendo em ateng¢do os meios humanos
e materiais mobilizados em cada caso, podendo ainda ser
tidos em conta os custos indiretos de funcionamento.

Artigo 8.°
Despesas

Constituem despesas do GMCS as que resultem de
encargos decorrentes da prossecu¢do das atribui¢des que
lhe estdo cometidas.

Artigo 9.°
Mapa de cargos de direcao

Os lugares de diregdo superior de 1.° grau e de direcao
intermédia de 1.° grau constam do mapa anexo ao presente
decreto regulamentar, do qual faz parte integrante.

Artigo 10.°
Participaciio em outras entidades

Para a prossecu¢do das suas atribui¢des, 0 GMCS
pode, mediante autorizagdo dos membros do Governo
responsaveis pelas areas das financas e da comunicacio
social, participar em associagdes e fundagdes, nacionais
e estrangeiras.

Artigo 11.°
Regulamentacio

Asnormas e as especificagdes técnicas necessarias a ges-
tao e ao funcionamento da base de dados referida na alinea
i) don.® 2 do artigo 2.°, relativas aos elementos a transmitir
ao GMCS pelas entidades responsaveis pela colocagdo de
publicidade, sdo definidas por portaria do membro do Go-
verno responsavel pela area da comunicagéo social.

Artigo 12.°
Efeitos revogatorios

Nos termos do artigo 49.° do Decreto-Lein.® 126-A/2011,
de 29 de dezembro, considera-se revogado, na data da en-
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trada em vigor do presente decreto regulamentar, o Decreto-
-Lein.° 165/2007, de 3 de maio, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 97/2010, de 4 de agosto.

Artigo 13.°

Entrada em vigor

O presente decreto regulamentar entra em vigor no
1.° dia do més seguinte ao da sua publicagao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 18 de
julho de 2012. — Pedro Passos Coelho — Luis Filipe
Bruno da Costa de Morais Sarmento — Paulo Sacadura
Cabral Portas — Miguel Fernando Cassola de Miranda
Relvas.

Promulgado em 24 de agosto de 2012.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 28 de agosto de 2012.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

ANEXO
(a que se refere o artigo 9.°)

Mapa de pessoal dirigente

Numero
de lugares

Designagao dos cargos
dirigentes

Qualificagdo dos cargos

dirigentes Grau

Diretor ..............
Diretor de servigos. . . . .

Diregao superior. . . . . 1.° 1
Diregdo intermédia. .. | 1.°

MINISTERIOS DAS FINANGAS E DA SAUDE

Portaria n.° 267/2012
de 31 de agosto

O Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, definiu
a missdo e as atribuicdes do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. Im-
porta agora, no desenvolvimento daquele diploma, deter-
minar a sua organizacao interna através da aprovagao dos
respetivos 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.°

Objeto

Séo aprovados, em anexo a presente portaria, ¢ da qual fa-
zem parte integrante, os estatutos do INFARMED — Auto-
ridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, 1. P.,
abreviadamente designado por INFARMED, I. P.

Artigo 2.°

Norma revogatoria

E revogada a Portaria n.° 810/2007, de 27 de julho.
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Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

O Ministro de Estado e das Finangas, Vitor Lou¢d Ra-
baga Gaspar, em 17 de agosto de 2012. — O Ministro da
Sauade, Paulo José de Ribeiro Moita de Macedo, em 14 de
agosto de 2012.

ANEXO

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

Artigo 1.°
Estrutura

1 — A organizagdo interna do INFARMED, 1. P., é 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) Direcédo de Inspegdo e Licenciamentos;

e) Direcdo de Comprovacao da Qualidade;

f) Direcdo de Avaliacdo Economica e Observacao do
Mercado;

2) Direcdo de Gestdo de Informacdo e Comunicagio;

h) Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informacao;

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

) Gabinete de Planeamento e Qualidade;

k) Organismo Notificado.

2 — Asunidades orgénicas referidas no ntimero anterior
podem ser desagregadas em unidades funcionais, nicleos e
subunidades organicas, ou equipas de projeto, ndo podendo
0 seu numero total ser, em cada momento, superior a 15.

3 — Na dependéncia do conselho diretivo funciona o
Gabinete Juridico e de Contencioso.

4 — O gabinete referido no nimero anterior ¢ chefiado
por um coordenador, designado por deliberacdo do con-
selho diretivo de entre trabalhadores do mapa de pessoal
do INFARMED, I. P, ndo implicando a criagdo de cargo
dirigente ou a atribui¢do de remuneracdo adicional.

Artigo 2.°
Cargos dirigentes intermédios

1 — As Dire¢des, o Gabinete de Planeamento e Quali-
dade e o Organismo Notificado sdo dirigidos por diretores,
cargos de direcdo intermédia de 1.° grau.

2 — Asunidades funcionais, nucleos, subunidades organi-
cas, sdo dirigidas por diretores de unidade, cargos de direcdo
intermédia de 2.° grau.

Artigo 3.°
Direcao de Avaliacio de Medicamentos

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

a) Assegurar as atividades necessarias aos procedi-
mentos de registo, avaliagdo da sua eficacia, seguranga
e qualidade, e de autorizagdo de introdugdo no mercado
de medicamentos de uso humano e a sua manutengao
no mercado, bem como a gestdo desses procedimentos;
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b) Gerir as atividades relativas a intervengao do
INFARMED, 1. 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, eficacia e seguranca dos medica-
mentos, incluindo os experimentais, nas areas da quimica,
da biologia, da tecnologia farmacéutica e da toxicologia,
bem como no ambito de ensaios clinicos e avaliagdo de
relatdrios periodicos de seguranca;

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

/) Assegurar as atividades inerentes a adequada integra-
¢do e participagdo no ambito do sistema da Unido Europeia
relativo a avaliag@o e supervisdo de medicamentos de uso
humano, incluindo a articulacdo com a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), a Comissdo Europeia e as de-
mais institui¢des europeias;

2) Assegurar as atividades necessarias ao cumprimento
das normas aplicaveis a autorizagdo e conducao de ensaios
clinicos, bem como o controlo da observancia das boas
préticas clinicas na sua realiza¢do, incluindo a gestdo dos
procedimentos tendentes a essa autorizagdo, e suas alte-
racgoes, e dos de controlo e monitorizagdo desses ensaios;

h) Gerir os procedimentos relativos a concessao de
autorizagoes de utilizagdo especial dos medicamentos ex-
perimentais no dambito 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 elaboracgdo de normas e orientagdes des-
tinadas aos utilizadores dos servi¢os do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas atribuigoes;

/) 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 representacdo 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.°
Dire¢io de Gestao do Risco de Medicamentos

A Direcio de Gestdo do Risco de Medicamentos, abre-
viadamente designada por DGRM, compete:

a) Assegurar a coordenagdo e funcionamento do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano, designadamente no que respeita a recolha, ava-
liagdo e divulgacdo da informacgao sobre as suspeitas de
reagOes adversas dos medicamentos, a analise de relagdes
de causalidade entre medicamentos e reagdes adversas e
a identificacdo precoce de problemas de seguranca com
a utilizag@o de medicamentos, bem como a vigilancia de
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ensaios clinicos, através da colheita, registo e avaliacao
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
monitoriza¢do de medicamentos da Organizacdo Mundial
de Saude (OMS);

¢) Assegurar a monitorizagdo de seguranca dos medica-
mentos, através dos planos de gestdo de risco, bem como
emitir pareceres sobre esses planos;

d) Promover e realizar estudos epidemioldgicos, 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;

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

2) Assegurar a divulgacao de informacao de seguranga
para os profissionais de satde e para o publico em geral,
bem como a elaborac¢do de normas e orientagdes destina-
das aos utilizadores dos servicos do INFARMED, I. P., no
ambito das suas atribuigoes;

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 representacdo a nivel nacional e interna-
cional do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribui-
¢oes, 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.°
Direcio de Produtos de Saude

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

a) Assegurar as atividades necessarias a colocacdo no
mercado de produtos de saiude, que inclui dispositivos
médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal, e de
avaliagdo dos pedidos de confidencialidade dos ingredien-
tes dos produtos cosméticos e de higiene corporal;

b) Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos para a
aposicao 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 monitorizacdo e supervi-
sdo do mercado de produtos de satde, que inclui disposi-
tivos 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-
¢a0 nacionais e europeus no ambito das suas competéncias;

g) Apoiar a fiscalizagdo de fabricantes, grossistas e
outros agentes intervenientes no circuito dos produtos
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de saude, desde a matéria-prima até ao produto acabado,
bem como a verificagdo da conformidade do seu fabrico
e comercializagdo 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 monitorizagdo dos produtos de
saude e estudos epidemioldgicos de suporte a decisdo,
nomeadamente no que se refere a possiveis problemas de
seguranca associados a utilizag@o de dispositivos médicos
e produtos cosméticos e de higiene corporal;

i) Assegurar a monitorizagdo da seguranga 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 participacdo nos programas de
monitorizacdo 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 servi¢os do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas competéncias;

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

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

n) Coordenar as atividades de normalizagdo 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, I. P., no dmbito das suas atri-
buicdes.

Artigo 6.°

Dire¢éo de Inspe¢io e Licenciamentos

A Direciio de Inspegdo e Licenciamentos, abreviada-
mente designada por DIL, compete:

a) Elaborar e propor regras técnicas de instalacdo e fun-
cionamento dos fabricantes, grossistas, farmacias, servigos
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
servigos farmacéuticos hospitalares publicos e privados,
e o registo dos locais de venda de MNSRM;

¢) Assegurar as atividades e iniciativas necessarias a
inspecdo das atividades de investigagdo e desenvolvimento,
dos produtores de matérias-primas de uso farmaceéutico,
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 satude, e a verificacdo da
conformidade da produ¢do e comercializacdo de medi-
camentos e produtos de satide 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 fiscalizago
da publicidade, da rotulagem e do folheto informativo, dos
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medicamentos e dos produtos de satide, sem prejuizo das
atribui¢des da equipa da publicidade;

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

2) Assegurar o desempenho das obrigacdes de inspecao
de farmacovigilancia e de inspecdo das boas praticas cli-
nicas associadas aos ensaios clinicos com medicamentos
e produtos de satde;

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

i) Assegurar o cumprimento das obrigagdes interna-
cionais do Estado Portugués junto da Organizacdo das
Nagdes Unidas e as atividades inerentes ao licenciamento
dos agentes que intervém no circuito dos estupefacientes e
psicotrdpicos e a fiscalizagdo das atividades autorizadas de
cultivo, produgdo, fabrico, emprego, comércio por grosso,
distribui¢do, importagdo, exportagdo, transito, aquisicao,
venda, entrega e detengdo de plantas, substancias e pre-
paracdes 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 elaboragdo 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 representacdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P., no ambito das suas atri-
bui¢des.

Artigo 7.°

Direciio de Comprovacgio da Qualidade

A Diregio 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 medi-
camentos no mercado, bem como dos produtos de satde;

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

¢) Apoiar a avaliagdo da qualidade e seguranca farmaco-
-toxicologica no d&mbito da concessdo de autorizagdes de
introdu¢do no mercado de medicamentos;

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

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 investigacao
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;

g) Assegurar a competéncia do INFARMED, 1. P., para
amonitorizagdo das boas praticas de laboratério, de acordo
com os principios da OCDE;
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h) Realizar estudos no ambito das matérias-primas,
formulagfo e desenvolvimento farmaco-tecnologico, pro-
ducdo e controlo de medicamentos, para entidades publicas
e privadas;

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

j) Coordenar atividades de investigacdo e desenvolvi-
mento promovidas em parceria com outras institui¢des
cientificas, nacionais e estrangeiras;

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

/) Colaborar nas atividades de aconselhamento regula-
mentar e 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.°
Dire¢io de Avaliacdo Econémica e Observac¢io do Mercado

A Direcio de Avaliagdo Econdémica e Observagio do
Mercado, abreviadamente designada por DAEOM, compete:

a) Assegurar as competéncias do INFARMED, 1. P.,
em matéria de comparticipagdo de medicamentos pelo
Servigo Nacional de Satude, designadamente através da
analise e promocao de estudos de avaliagdo economica
para apoio a decisdo de comparticipa¢cdo do Estado no
prego dos medicamentos;

b) Assegurar as competéncias do INFARMED, 1. P., em
matéria da avaliagdo prévia do valor terapéutico acrescen-
tado e da vantagem econdmica, para efeito de utilizagdo de
medicamentos a nivel dos hospitais do Servigo Nacional
de Saude;

¢) Assegurar as competéncias do INFARMED, I. P.,
em matéria de autorizacdo do preco de venda ao publico
dos medicamentos de uso humano sujeitos a receita mé-
dica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica
comparticipados, bem como a regulagdo dos precos dos
medicamentos comparticipados ou a comparticipar nos
termos definidos no regime geral das comparticipagdes
dos medicamentos, incluindo a tramitacao dos respetivos
procedimentos;

d) Monitorizar a acessibilidade e os circuitos e condi-
¢oes de acesso dos cidadaos aos medicamentos e produtos
de saude, através da analise, promogao e realizacao de es-
tudos econdmicos para o controlo e avaliagdo do mercado;

e) Proceder a identificacdo prospetiva das inovacoes
em matéria de medicamentos e produtos de saude e ava-
liar o seu possivel impacto na satide publica e no Servigo
Nacional de Saude;

f) Assegurar a recolha e o tratamento da informagdo
sobre a utilizagdo dos medicamentos e produtos de satde;

g) Colaborar com entidades nacionais e internacionais
na realizagdo de estudos na area do medicamento e dos
produtos de satde, nomeadamente as que decorram da
execugdo de estratégias de desenvolvimento do sector
farmacéutico;

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

i) Analisar e promover estudos de avaliagdo farmaco-
terapéutica e econémica de medicamentos e produtos de
satde para apoio a decisdo de comparticipagao do Estado
no preco dos medicamentos;

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

k) Proceder a avaliagdo periodica 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 elaboragdo de normas e orientagdes des-
tinadas aos utilizadores dos servicos do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas atribuigdes;

n) Assegurar a articulagdo com a Comissdo de Avaliagdo
Terapéutica e Econdmica e o respetivo secretariado;

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

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

Artigo 9.°

Direcao de Gestao de Informacio e Comunicacio

A Direcdio de Gestdo de Informacdo e Comunicacio,
abreviadamente designada por DGIC, compete:

a) Apoiar o conselho diretivo em todos os assuntos de
comunicac¢do interna e externa;

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

¢) Assegurar o rapido acesso a informagao 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 comunicacao adequados a
cada publico-alvo;

f) Garantir a interven¢do 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 obrigatéria, quer
no Didrio da Republica quer na pagina eletronica do
INFARMED, I. P., quer, ainda, nos 6rgaos de comunica-
¢do social;

h) Assegurar a recegdo, registo, classificacdo, distri-
bui¢do e expedi¢do de toda a documentagdo recebida e
expedida do INFARMED, 1. 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 servicos do INFARMED, 1. P.,
no ambito das suas atribuigdes;

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

[) Assegurar as atividades inerentes a regulamentagéo,
organizagao e classificagdo, manutencdo, disponibiliza¢ao
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e conservacao do arquivo do INFARMED, I. P, que ndo
se enquadrem nas competéncias de outros servicos;

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

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

Artigo 10.°

Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informacao

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

a) Garantir a gestdo e atualiza¢do 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 descrigdo, 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, L. P;

d) Administrar os parques, aplicacional, servidor, cliente,
de comunicagdes de dados, de comunicagdes de voz e de
equipamentos tecnologicos de cariz audiovisual;

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

/) Assegurar a conformidade legal de todos os parques
tecnologicos instalados, em matéria de sistemas e tecno-
logias de informacdo, no que ao licenciamento e aquisi-
¢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
informacdo e comunicagao;

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

i) Definir os interfaces com outros sistemas de informagao
da area da satde, ao nivel nacional e da Unido Europeia;

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

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

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

A Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros ¢ Patri-
moniais, abreviadamente designada por DRHFP, compete:

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 servicos 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 relatorio 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;
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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 disposicdes 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 patrimoénio imobilidrio e mobiliario 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
comunicagdes das viaturas e dos espagos exteriores;

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

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

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

q) Assegurar a existéncia de métodos e de metodologias
e a aplicacgdo de instrumentos relativos ao recrutamento e
selecdo, ao acolhimento e integra¢ao de colaboradores, a
gestdo de carreiras e a avaliacdo do desempenho;

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

s) Gerir o sistema de satide, higiene e seguranca no
trabalho;

f) 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 representacdo 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 elaboragdo 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 eficacia;

¢) 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, I. P,;

e) Promover a certificacdo e acreditacdo dos servigos
do INFARMED, 1. P., segundo os mais elevados padroes
aplicaveis a sua atividade;

/) Garantir o controlo da gestdo interna;

2) Garantir a assessoria técnica especializada ao conselho
diretivo, nomeadamente nas areas de informagao 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;
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i) Assegurar a representagdo a nivel nacional e inter-
nacional do INFARMED, I. P., no dmbito das suas atri-
buigdes.

Artigo 13.°

Organismo notificado

Ao organismo notificado, abreviadamente designado
por ON, compete:

a) Avaliar a conformidade dos dispositivos médicos no
quadro da legislagdo nacional e comunitaria aplicavel e
das diretivas nova abordagem;

b) Autorizar a aposi¢do da marcacdo CE dos disposi-
tivos médicos;

¢) Emitir os certificados CE de conformidade dos dis-
positivos médicos;

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

e) Cooperar com as autoridades competentes nacionais,
designadamente dos Estados membros da Unido Europeia
no ambito do sistema europeu de avaliagdo de dispositivos
meédicos;

/) Cooperar com os organismos notificados, designada-
mente dos Estados membros da Unido Europeia.

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 servicos do INFARMED, I. P,;

b) Garantir a aplicagdo do direito de mera ordenacao
social na parte ndo cometida a Dire¢do de Inspecdo e Li-
cenciamentos;

c) Assegurar a atividade de contencioso do INFAR-
MED, L. P;

d) Realizar estudos relativos as alteracdes a legislagéo
em vigor no dominio da atividade do INFARMED, 1. P.,
bem como assegurar a produ¢o 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-
paragdo 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 ordenagao
social que sejam da sua competéncia;

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

k) Colaborar na elaboracdo de regulamentos internos;

[) Apoiar a negociagdo dos instrumentos de regulamenta-
¢do coletiva de trabalho e bem como o relacionamento com
as associagdes sindicais representativas dos trabalhadores
do INFARMED, I. P;
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m) Assegurar o acompanhamento da evolugado do direito
comunitario e dos assuntos regulamentares em dominios
que importem as areas de atribui¢des do INFARMED, I. P.,
bem como coordenar os processos de transposi¢do das
diretivas comunitdrias para o direito interno e assegurar
os aspetos de aplicacdo da legislagdo relevantes a pratica
regulamentar;

n) Participar nos fora internacionais sobre assuntos re-
gulamentares.

MINISTERIO DA AGRICULTURA, DO MAR,
DO AMBIENTE E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

Decreto-Lei n.° 205/2012

de 31 de agosto

A Parques de Sintra — Monte da Lua, S. A., sociedade
anonima de capitais exclusivamente publicos, criada em
2000 na sequéncia da classificagdo da Paisagem Cultural
de Sintra como Patrimoénio da Humanidade, foi confiada
a gestdo dos mais importantes valores publicos, naturais
e culturais, situados naquela zona classificada, para que
procedesse a sua recuperacdo, requalificacdo e revitali-
zagdo, abrindo-os a fruicdo publica e potenciando a sua
valéncia turistica.

Os resultados positivos atingidos no cumprimento da
sua missdo, nomeadamente pela qualidade das intervengdes
de recuperacdo do patrimoénio a sua guarda, e o reconhe-
cimento de que a gestdo de outros monumentos e proprie-
dades pode beneficiar do modelo de atuacdo e das com-
peténcias desenvolvidas pela Parques de Sintra — Monte
da Lua, S. A., desde logo no que se refere a divulgacdo
e exploracdo turistica integrada, justificam que lhe seja
confiada a gestdo de outras propriedades do Estado, sem
localizagdo confinada ao perimetro da Paisagem Cultural
de Sintra.

Assim, pelo presente decreto-lei, o Palacio Nacional
de Sintra e o Palacio Nacional de Queluz sdo incluidos no
ambito de intervencdo daquela sociedade com vista a sua
protegdo, valorizagdo e gestdo integradas.

Passa também para a gestdo da sociedade a Pousada
Prof. Mario de Azevedo Gomes, a Arrecadagdo de Santa
Eufémia e o edificio do arquivo da extinta Dire¢ao-Geral
de Florestas em Santa Eufémia, bem como o edificio ina-
cabado junto ao mesmo, que sdo construcdes situadas no
Parque da Pena, de modo que este possa ser gerido de
forma integrada.

A gestdo do patriménio confiado a Parques de Sin-
tra— MontedaLua, S. A., pelos Decretos-Leis n.*215/2000,
de 2 de setembro, e 292/2007, de 21 de agosto, tem sido
realizada com sustentabilidade econémica e sem onerar o
orcamento do Estado.

A Escola Portuguesa de Arte Equestre, departamento da
Fundacdo de Alter que tem como missao contribuir, através
do treino e exibicao de cavalos lusitanos de Alter, para a
divulgacao do patrimoénio equino que a Fundagao assegura,
tem a sua base nos Jardins do Palacio de Queluz.

Assim, o presente diploma procede a atribuicao a Par-
ques de Sintra— Monte da Lua, S. A., da delegacdo de
competéncias de servigo publico relativas a Escola Por-
tuguesa de Arte Equestre que havia conferido a Fundacao
Alter Real, através do Decreto-Lei n.° 48/2007, de 27 de
fevereiro, na sequéncia da extingdo do Servico Nacional
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Coudélico, para que esta sociedade, prosseguindo na di-
vulga¢do do patrimdnio equino de Alter, possa promover
a atuacdo da Escola, designadamente no eixo turistico de
Sintra-Queluz-Belém.

Foi ouvida a Camara Municipal de Sintra.

Assim:

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

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei afeta a sociedade Parques de
Sintra — Monte da Lua, S. A., abreviadamente designada
Parques do Monte da Lua, a exploracdo do Palacio Nacional
de Queluz e do Palacio Nacional de Sintra e transfere para
aquela sociedade as atribuigdes e competéncias de servico
publico relativas a Escola Portuguesa de Arte Equestre,
alterando o Decreto-Lei n.° 215/2000, de 2 de setembro,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 292/2007, de 21 de agosto,
que constitui a sociedade Parques de Sintra — Monte da
Lua, S. A., e 0 Decreto-Lei n.° 48/2007, de 27 de fevereiro,
que institui a Fundacdo Alter Real.

Artigo 2.°
Afetagdo dos Palacios Nacionais de Queluz e de Sintra

1 — A exploragdo do Palacio Nacional de Queluz e do
Palacio Nacional de Sintra fica afeta a Parques do Monte
da Lua, sem transmissao dos correspondentes direitos de
propriedade.

2 — Compete conjuntamente a Secretaria-Geral da
Presidéncia da Republica e a Parques do Monte da Lua a
administracdo do Pavilhdo D. Maria I do Palacio Nacional
de Queluz, que constitui a residéncia oficial dos chefes de
Estado estrangeiros em visita oficial.

3 — Tendo em vista a realizagdo de cerimonias proto-
colares no dominio da representacdo externa do Estado e
de cerimoénias solenes presididas pelo Chefe do Estado,
no uso das suas atribui¢des constitucionais, a Parques do
Monte da Lua assegura a utilizagdo pela Presidéncia da
Republica do Palacio Nacional de Queluz.

4 — Pela afetacdo da exploragdo dos imoveis re-
feridos no n.° 1, a Parques do Monte da Lua entrega
anualmente a Dire¢do-Geral do Patriménio Cultural
(DGPC) 20 % do valor correspondente ao da receita
de bilheteiras e lojas, obtida em 2011 na exploragdo
daqueles imoveis.

5 — A Parques do Monte da Lua entrega, ainda, anu-
almente, 8 DGPC o montante correspondente a 10 % do
valor que exceder a receita de bilheteira e lojas obtida
na exploracdo daqueles imdveis relativa ao exercicio
do ano anterior.

6 — O valor a que se refere o n.° 4 ¢ entregue a DGPC
em quatro prestacdes trimestrais, até ao dia 20 do més
seguinte ao fim de cada trimestre.

7 — O valor a que se refere o n.° 5 € apurado no final
do exercicio e entregue a DGPC até ao dia 15 de fevereiro
do ano seguinte.

8 — No ano 2012 o montante da obrigagdo definida no
n.° 4 ¢ limitado em fung¢o do periodo de tempo decorrido
entre a data da entrada em vigor do presente decreto-lei e
31 de dezembro de 2012.

9 — Os valores referidos nos n.*4 e 5 constituem receita
propria da DGPC.





