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Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho

Aprova a organica do INFARMED - Autoridade NaciodalMedicamento
e Produtos de Saude, I. P.

No quadro das orientag@es definidas pelo Prograniegstruturacdo da Administracdo Central do ESRBACE) e dos
objectivos do Programa do Governo no tocante a madedo administrativa e a melhoria da qualidazesérvigos publicos, com
ganhos de eficiéncia, importa concretizar o esfagaacionalizagéo estrutural consagrado no Detsta.© 212/2006, de 27 de
Outubro, que aprovou a Lei Organica do Ministé@oShude, avancando na definicdo dos modelos oegémnais dos servigos
gue integram a respectiva estrutura.

Procede-se neste diploma a reorganizacdo do INFARMERdO presente trés ordens de factores: ambiewienal e
comunitario, necessidade de dotar este instituto wma organica e com instrumentos que |lhe permiggmlar e supervisionar os
sectores dos medicamentos e dos produtos de selm®rio com os mais elevados padrdes de garansaldie publica e, nao
menos importante, propiciar uma gestao ainda rfigisrgte do funcionamento do instituto.

A nivel comunitario, salientam-se os desenvolvimerem matéria de medicamentos, dispositivos médicpsdutos
cosméticos e de higiene corporal na Unido Europgi® impdem a existéncia de uma autoridade nacigunel regule os
medicamentos e os produtos de salde em geral,sgaguae, por um lado, a aplicacdo das normas ctariasiem vigor e, por
outro, se insira eficazmente no ambito do Sistemrafeu do Medicamento e de outros produtos de saGea égide da Agéncia
Europeia de Medicamentos e da Comisséo Europsiegasando o contributo e a participacdo naciorsdensistema.

As novas necessidades de regulagdo e supervis@ambao apetrechamento do INFARMED, com os meidslitos,
humanos e técnicos adequados. Estas necessidadeseaedo desenvolvimento técnico-cientifico naaate medicamento e dos
produtos de salde em geral e fazem antever neagssidegulamentares capazes de dar resposta apmodasos, cada vez mais
especificos e complexos, nomeadamente os resultedatéerapéutica genética e celular. Estes prodtoiguram, em muitos
casos, novas formulagdes envolvendo farmacos ediisfps médicos; noutros casos, introduzem megassie maior adequagao
destas tecnologias as especificidades de cadaedoent

Considera-se também imprescindivel dotar o INFARMIBB instrumentos adequados a uma gestdo mangéicdando-
se continuidade ao processo de optimizacdo dodoaniento e concentragdo dos recursos humanosjaisagefinanceiros nas
areas-chaves da missdo do INFARMED, visando aumentmelhorar os resultados da sua actividade eceefaa plena
sustentabilidade financeira.

Finalmente, faz-se reflectir a natureza das affi®é do instituto na sua designacao, alterandaa IpFFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos del&al. P.

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 9.° darl.&i3/2004, de 15 de Janeiro, e nos termos deaatipdo n.° 1 do artigo
198.° da Constituicdo, o Governo decreta o seguinte

CAPITULO |
Disposicdes organicas

Artigo 1.°
Natureza

1 - O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamertd’rodutos de Saude,
I. P., abreviadamente designado por INFARMED, ,|éRum instituto publico integrado
na administracao indirecta do Estado, dotado denautia administrativa, financeira e
patrimonio proprio.

2 - O INFARMED, |I. P., prossegue as atribuicdesMlinistério da Saude, sob
superintendéncia e tutela do respectivo ministro.
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Artigo 2.°
Jurisdicao territorial e sede

1 - O INFARMED, I. P., é um organismo central camigdicdo sobre todo o
territério nacional, sem prejuizo da colaboracde dogdos préprios das Regides
Autonomas, de acordo com as suas atribuicoes.

2 - O INFARMED, I. P., tem sede em Lisboa.

Artigo 3.°
Missao e atribuicbes

1 - O INFARMED, I. P., tem por misséo regular eewsionar 0os sectores dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos ciismsée de higiene corporal,
segundo os mais elevados padrées de proteccdaide pablica, e garantir o acesso
dos profissionais da saude e dos cidaddos a mesltas) dispositivos meédicos,
produtos cosméticos e de higiene corporal, de dpddi, eficazes e seguros.

2 - Sao atribuicbes do INFARMED, I. P.:

a) Contribuir para a formulagdo da politica de saudesignadamente na
definicdo e execucdo de politicas dos medicamed®suso humano,
dispositivos médicos e produtos cosméticos e derteégcorporal;

b) Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, disar, verificar
analiticamente, como laboratério de referéncia,sgegurar a vigilancia e
controlo da investigacdo, producéao, distribuicaomercializacdo e utilizacao
dos medicamentos, dispositivos médicos e produieméticos e de higiene
corporal, de acordo com os respectivos regimegiqas;

c) Assegurar a regulacdo e a supervisdo das actiaddee investigagao,
producao, distribuicdo, comercializacao e utilizadg@ medicamentos de uso
humano, dispositivos médicos e produtos cosmétaeshigiene corporal;

d) Assegurar o cumprimento das normas aplicaveis ariaatdo de ensaios
clinicos com medicamentos, bem como o controlo lEerwancia das boas
praticas clinicas na sua realizacao;

e) Garantir a qualidade, seguranca, eficacia e custurédade dos
medicamentos de uso humano, dispositivos médigredutos cosméticos e
de higiene corporal;

f) Monitorizar o consumo e utilizacdo de medicamentos;

g) Promover o acesso dos profissionais de saude ecdosumidores as
informacdes necesséarias a utilizacdo racional delicmementos de uso
humano, dispositivos médicos e produtos cosmédaes higiene corporal,

h) Promover e apoiar, em ligagdo com as universidadastras instituicbes de
investigacdo e desenvolvimento, nacionais ou egieas, 0 estudo e a
investigagdo nos dominios da ciéncia e tecnologamdcéuticas,
biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e émepidemiologia;

1) Assegurar a adequada integracdo e participacdomtitcddo sistema da
Unido Europeia relativo a avaliagcdo e supervisdaneedicamentos de uso
humano, incluindo a articulacdo com a Agéncia Eeiomple Medicamentos e
a Comissao Europeia e demais instituicdes eurgpeias
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j) Assegurar a adequada integracdo e participacao nmutcd da rede de
autoridades de medicamentos, dispositivos médigqmodutos cosméticos e
de higiene corporal da Unido Europeia e da redalgeratorios oficiais de
comprovacéao da qualidade de medicamentos da Europa;

l) Assegurar as demais obrigacdes internacionais tim&so ambito das suas
atribuicGes, designadamente no ambito da Unido feisp bem como no
ambito do conselho da Europa e em especial da Gamida Farmacopeia
Europeia e da Organizacdo das Nagbes Unidas, rea darecontrolo de
estupefacientes e substancias psicotropicas;

m) Desenvolver actividades de cooperacao nacionaleenacional, de natureza
bilateral ou multilateral, no ambito das suas aigbes.

3 - O INFARMED, I. P., presta e recebe colaborag@® servicos e organismos
da administracdo directa e indirecta ou autbnomaEsimdo, no ambito das suas
atribuigoes.

4 - Para efeitos do disposto no numero anteriofWNIBARMED, I. P., pode
estabelecer parcerias ou associar-se com outridsa@es do sector publico ou privado,
com ou sem fins lucrativos, designadamente assmsagmpresariais, universidades ou
instituicdes e servigos integrados no Servigco Nadiale Saude, bem como conceder
subsidios.

Artigo 4.°
Orgéaos

Séo o6rgdos do INFARMED, I. P.:
a) O conselho directivo;
b) O conselho consultivo;
c) As comissOes técnicas especializadas;
d) O Conselho Nacional da Publicidade de Medicamentos;
e) O fiscal unico.

Artigo 5.°
Conselho directivo

1 - O conselho directivo € composto por um presaletiois vice-presidentes e
dois vogais.

2 - Sem prejuizo das competéncias que lhe foreredas por lei, ou nele forem
delegadas ou subdelegadas, compete ao conselbtviire

a) Propor as tabelas de precos a cobrar pelos serpigstados a entidades
externas, publicas ou privadas;

b) Exercer os poderes de regulacéo, supervisdo earagatares previstos na lei
e no presente decreto-lei, bem como acompanhatiedade das entidades
sujeitas as suas atribuicbes e o funcionamento o@scados dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cismsée de higiene
corporal;

c) Praticar os actos previstos na lei, designadamelge licenciamento,
aprovacao, autorizacdo ou registo nos sectoresatticamento, dispositivos
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meédicos e produtos cosméticos e de higiene corpdealacordo com os
respectivos regimes juridicos;

d) Difundir informacdes e formular recomendacdes odens concretas no
ambito das suas atribuicdes de supervisao e ré&mjlac

e) Fiscalizar o cumprimento da lei e da demais regetdatdo aplicavel e
ordenar a realizacdo de averiguacdes, inquérittspeccdes, vistorias ou
auditorias, em qualquer local sujeito as suaswa@iies, bem como junto de
qualquer pessoa ou entidade, publica ou privaddyiingo instituicbes de
saude, publicas ou privadas, ou investigadoresermm para o efeito,
credenciar pessoas ou entidades especialmentéapdas e habilitadas;

f) Instaurar, instruir e decidir os processos admatisbs e de contra-
ordenacgbes no ambito das suas atribuicbes, bem oatnas procedimentos
previstos na lei;

g) Aplicar as sancdes legalmente previstas para aacgifes as disposicdes
legais e regulamentares, no ambito das suas giigmii bem como as
resultantes do incumprimento das suas propriasmdigigcoes;

h) Adoptar medidas preventivas e cautelares, quanciEsseario;

i) Autorizar a realizagdo de ensaios clinicos com ocadéntos e verificar a
observancia das boas praticas clinicas;

j) Praticar todos 0s actos previstos no regime juwidic que obedece a
autorizacdo de introducdo no mercado e suas a®saco fabrico, a
importagdo, a exportacdo, a comercializacédo, alaggm e informacéo, a
publicidade, a farmacovigilancia e a utilizacdo desdicamentos para uso
humano e respectiva fiscalizagdo, incluindo, deslgmente, o0s
medicamentos homeopaticos, os medicamentos raciatéuticos e os
medicamentos tradicionais a base de plantas e déegislacdo aplicavel;

[) Autorizar a instalagdo e o funcionamento dos ektaimeentos que se
dedicam a distribuicdo e comercializacdo de medicéns de uso humano,
designadamente o0s estabelecimentos de distribuigdo grosso de
medicamentos, as farmacias, os postos farmacéutiGegis e os locais de
venda de medicamentos ndo sujeitos a receita m@di&RM), bem como
homologar a lista de classificacdo dos concorrerdesnstalacdo ou
transferéncia de farmacias;

m) Ordenar, nos termos da lei, a proibicdo de fabimoportacéo, distribuicéo e
comercializagdo de medicamentos e de produtos ddes@®em como o0
encerramento dos estabelecimentos referidos neaaéinterior, procedendo,
se necessario, a suspensdo, revogacao ou decladac@aducidade das
autorizacdes concedidas e ao cancelamento dostiesgealvaras;

n) Ordenar a retirada do mercado ou a apreensao deamahtos e de produtos
de saude, quando tal se revele necessario pamegeranteresses de saude
publica ou para assegurar o cumprimento dos acthwingtrativos
decorrentes da alinea anterior;

0) Regular e autorizar os precos dos medicamentogtosuje ndo sujeitos a
receita médica comparticipados ou a comparticigéw Servico Nacional de
Saude;
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p) Decidir os pedidos de avaliacao prévia do valapéutico acrescentado e da
vantagem economica, para efeito de utilizacdo de@icamentos a nivel dos
hospitais do Servico Nacional de Saude;

q) Praticar os actos necessarios a comparticipacam Petvico Nacional de
Saude no preco dos medicamentos;

) Praticar os demais actos necessarios a prossedasa@tribuicbes e ao
exercicio das competéncias do INFARMED, I. P., g@e estejam legalmente
cometidos a outros 6rgaos.

3 - Sem prejuizo das competéncias que lhe forenfieidas por lei ou nele
delegadas ou subdelegadas, compete, em espeqagsidente do conselho directivo:

a) Assegurar as relacdes do INFARMED, I. P., com @ldu¢ outras autoridades
publicas, nacionais e comunitarias, bem como catituigdes internacionais
e com instituicdes congéneres de outros paises;

b) Decidir os processos e neles aplicar as coimasaqueaso couberem, nos
termos da lei, quando a respectiva instrucéo eaib sejam da competéncia
do INFARMED, I. P.

4 - Considera-se delegada no presidente do condeldivo a pratica dos actos
gue ndo possam aguardar por reunides do consektivd, os quais, ndo sendo de
gestdo corrente, devem ser sujeitos a ratificagdprimeira reunido subsequente a sua
pratica.

Artigo 6.°
Conselho consultivo

1 - O conselho consultivo € o érgao de consultaicap participacao na definicdo
das linhas gerais de actuacdo do INFARMED, I. P.

2 - O conselho consultivo tem a seguinte composicao

a) O presidente do conselho directivo, que preside;

b) Os demais membros do conselho directivo;

c) Um representante da Direc¢do-Geral da Saude;

d) Um representante da Administracdo Central do SesteSaude, I. P.;
e) Um representante de cada Administracdo Regiongkdee, I. P.;
f) Um representante da Direccao-Geral das Activid&gdesdmicas;
g) Um representante da Autoridade da Concorréncia;

h) Um representante da Direccédo-Geral de Veterinaria;

1) Um representante da Agéncia de Seguranc¢a e Qualfidadentar;
j) Um representante da Direccdo-Geral do Consumidor;

l) Um representante de cada uma das Direc¢cbes Regam&alde das Regides
Autonomas;

m) Um representante da Ordem dos Médicos;
n) Um representante da Ordem dos Farmacéuticos;
0) Um representante da Ordem dos Médicos Dentistas;

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso 7-A



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho

p) Um representante da Ordem dos Médicos Veterinarios;
gq) Um representante da Associagéo Portuguesa da fisdéatmacéutica;
r) Um representante da Associacdo Nacional das Faamaci

s) Dois representantes das associacoes de distribgidgrossistas de
medicamentos;

t) Um representante da Associacdo da Industria de &msm Perfumaria e
Higiene Corporal;

u) Um representante da Associacdo Portuguesa das &aspde Dispositivos
Médicos;
v) Até dois representantes das demais associa¢cdet@mencdo nos sectores

sujeitos as atribuicdes do INFARMED, I. P., ndo oiemadas nas alineas
anteriores;

X) Dois representantes das associa¢cdes de consumidores
z) Dois representantes das associa¢des de doentes.

3 - Para além das competéncias que lhe estéao aderelo artigo 31.° da Lei n.°
3/2004, de 15 de Janeiro, compete, ainda, ao damsehsultivo emitir parecer, quando
solicitado, sobre projectos de diplomas em mat@#ssatribuicbes do INFARMED, .
P., bem como de quaisquer regulamentos.

4 - O conselho consultivo pode apresentar ao doms#rectivo sugestées ou
propostas destinadas a fomentar ou aperfeicoatiaglades do INFARMED, I. P.

5 - O conselho consultivo reune, ordinariamentea wez por semestre e,
extraordinariamente, sempre que for convocado pesidente, por sua iniciativa ou a
solicitacdo de um terco dos membros.

6 - O conselho directivo do INFARMED, |. P., podeneidar a participar em
reunides do conselho consultivo outras pessoasntidades cujo contributo seja
considerado relevante para os assuntos em discussao

Artigo 7.0
Comissdes técnicas especializadas

1 - As comissdes técnicas especializadas sédo ocgaissiltivos do INFARMED,
I. P., constituidos por personalidades com qualifies e experiéncia nas respectivas
areas, e actuam com independéncia técnica e wantife acordo com as respectivas
competéncias.

2 - As comiss0es técnicas especializadas sao ams ey

a) Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos, a qual cmngenericamente,
sempre que solicitada, emitir pareceres em matédascionadas com
medicamentos, designadamente nos dominios dososnstnicos e da
avaliacao da qualidade, eficacia e seguranca;

b) Comissdo de Farmacoeconomia, a qual compete, gemate, sempre que
solicitada, apreciar estudos de avaliacdo econoreicaropor medidas
adequadas aos superiores interesses da saude@itdticServico Nacional de
Saude;
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c) A Comissdo da Farmacopeia Portuguesa, a qual cemgehericamente,
elaborar, rever, actualizar e interpretar a Farp@eoPortuguesa, bem como
emitir parecer, sempre que solicitada, sobre asé&ss com esta conexos;

d) A Comissdo do Formulario Hospitalar Nacional de Mashentos, a qual
compete genericamente elaborar, rever, actualizaompanhar a publicacdo
do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentbem como emitir
pareceres, sempre que solicitada, sobre os assamnosste conexos;

e) A Comissdo do Prontuario Terapéutico, a qual coenpgnericamente
elaborar, rever, actualizar e acompanhar a puldiccado Prontuario
Terapéutico, bem como emitir pareceres, sempre sglieitada, sobre o0s
assuntos com este conexos;

f) A Comisséo de Dispositivos Médicos, a qual commgegricamente, sempre
gue solicitada, emitir pareceres sobre quaisquestdas técnicas que em
matéria de dispositivos médicos lhe sejam subnwtida

g) A Comissdao de Cosmetologia, a qual compete, gemeente, sempre que
solicitada, emitir pareceres em matérias relaciamadom os produtos
cosmeticos e de higiene corporal.

3 - Os membros das comissdes técnicas, que podédur funcionarios, agentes
ou trabalhadores sdo nomeados, mediante propostacodselho directivo do
INFARMED, |I. P., por despacho do membro do Goveresponsavel pela area da
saude ou, para os membros pertencentes a outr@sténos, por despacho conjunto
dos membros do Governo responsaveis pelas aré&eide e da respectiva tutela.

4 - As regras de funcionamento das comissfes #ngéo definidas em
regulamento a aprovar pelo conselho directivo d@ARMED, |. P.

5 - O apoio administrativo as comissdes técnicasségurado pelos servi¢cos do
INFARMED, I. P., junto dos quais aquelas funcionam.

6 - A compensacdo pela prestacdo de servicos nasssies técnicas
especializadas dos membros que nédo sejam funamsnagentes ou trabalhadores do
INFARMED, I. P., é fixada por despacho conjunto doembros do Governo
responsaveis pelas areas das financas e da saude.

7 - Mediante proposta do conselho directivo, o menim Governo responsavel
pela area da saude pode criar, por despacho, adnaissdes técnicas especializadas
que se revelem necessarias a prossecucao dascaegpdo INFARMED, |. P.

Artigo 8.°
Conselho Nacional da Publicidade de Medicamentos

1 - O Conselho Nacional da Publicidade de Medicaose(CNPM) é o 6érgéo
consultivo do INFARMED, I. P., no dominio da pulddiade dos medicamentos de uso
humano.

2 - A composicdo e funcionamento do CNPM séo aplowgpor portaria do
membro do Governo responsavel pela area da saude.
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Artigo 9.°
Fiscal Unico

O fiscal Unico tem as competéncias e € nomeaddeno®s previstos na Lei n.°
3/2004, de 15 de Janeiro.

Artigo 10.°
Organizacéo interna

A organizacdo interna do INFARMED, I. P., € a psé&vinos respectivos
estatutos.

Artigo 11.°
Estatuto dos membros do conselho directivo

Aos membros do conselho directivo do INFARMED, . € aplicavel o regime
definido na lei quadro dos institutos publicos iysidiariamente, o fixado no estatuto
do gestor publico.

Artigo 12.°
Regime de pessoal

Ao pessoal do INFARMED, I. P., aplica-se o regimeidico do contrato
individual de trabalho.

Artigo 13.°
Receitas

1 - O INFARMED, I. P., dispbe das receitas proveteas de dotacOes que lhe
forem atribuidas no Or¢camento do Estado.

2 - O INFARMED, I. P., dispde ainda das seguinee®itas proprias:

a) As importancias cobradas por servigos prestadostidades publicas ou
privadas;

b) As taxas sobre a comercializacdo de medicamentogratiutos de saude, de
produtos cosmeéticos e de higiene corporal, de dispos médicos e de
produtos farmacéuticos homeopéticos, bem como duprade licengas, taxas
e coimas, nas percentagens prevista na lei, enoreoidlade com o presente
diploma e com as disposi¢cdes legais que regulaactasdades dos sectores
sujeitos as atribuicdes do INFARMED, I. P.;

c) As dotacdes que forem destinadas ao INFARMED, |.nB. sua area de
competéncia e no ambito das instituicbes da Uniffrofgeia, nomeadamente
da Agéncia Europeia de Medicamentos;

d) Os subsidios, subvencbes, comparticipacdes, doacdegados concedidos
por quaisquer entidades publicas ou privadas, nas@u estrangeiras;

e) O produto da alienacdo de bens proprios e da twigéth de direitos sobre
eles;

f) f) As transferéncias no ambito de accbes apoiadasumdos estruturais da
Comunidade Europeia;

g) Quaisquer outras receitas que por lei, contratooouo titulo lhe sejam
atribuidas.
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3 - As receitas proprias referidas no niumero anmeséo consignadas a realizacao
de despesas do INFARMED, I. P., durante a execdgdorcamento do ano a que
respeitam, podendo os saldos néo utilizados tearnsira 0 ano seguinte.

Artigo 14.°
Despesas

Constituem despesas do INFARMED, |. P., as queltesude encargos
decorrentes da prossecucao das respectivas abelsyigesignadamente as quotizagdes
para organizacdes nacionais ou internacionaisgldagio.

Artigo 15.°
Patrimoénio
O patrimonio do INFARMED, I. P., é constituido pelaiversalidade dos bens,
direitos e obrigagfes de que é titular.

CAPITULO II
Actividades de regulacédo e supervisao

Artigo 16.°
Poderes de regulacao e supervisao

1 - Para a prossecucdo das suas atribuicbes decgiot da saude publica,
compete ao INFARMED, I. P., licenciar, certificaytorizar, registar e homologar
entidades, actividades e procedimentos, medicamemeouso humano, bem como
dispositivos médicos e produtos cosméticos e dertegcorporal.

2 - Sem prejuizo das atribuicbes conferidas porleutras entidades, cabe ao
INFARMED, I. P., licenciar:

a) Farmacias, servicos farmacéuticos hospitalares iqusbl e privados,
distribuidores e locais de venda de medicamentosuj@&itos a receita médica
(MNSRM);

b) Agentes intervenientes no circuito licito dos esfapientes e psicotrépicos,
nomeadamente no que se refere ao cultivo, produgdmico, emprego,
comercio por grosso, distribuicdo, importacdo, egudo, transito, aquisicao,
venda, entrega e detencao de plantas, substanpraparacdes de utilizacdo
restrita,;

c) As actividades dos fabricantes de substanciasasctivymedicamentos.

3 - Sem prejuizo das atribuicdes conferidas na tel@gislacédo, regulamentos e
normas em vigor, compete ao INFARMED, I. P., ciexdif.

a) Os medicamentos, nos termos definidos pelo Sistden&Certificagcdo da
Organizacdo Mundial de Saude da Qualidade dos Er®darmacéuticos em
Circulagdo e Comeércio Internacional;

b) A conformidade do fabrico de medicamentos, dispasitmédicos e produtos
cosméticos e de higiene corporal, de acordo comoamas internacionais
sobre as boas praticas de fabrico;
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c) A libertacdo oficial de lotes de medicamentos degeon bioldgica,
nomeadamente vacinas, medicamentos contendo hdusaey e
medicamentos obtidos por processos biotecnoldgicos;

d) As boas praticas de laboratério;

e) O sistema de garantia da qualidade, bem como aagf@b das normas e
directrizes estabelecidas para os procedimentaesva&cao da conformidade
dos dispositivos médicos.

4 - Sem prejuizo das atribuicdes conferidas na tel@gislacédo, regulamentos e
normas em vigor, compete, ainda, ao INFARMED, . P.

a) Autorizar a realizagdo de ensaios clinicos e exaesalemais atribuicbes que
neste dominio |he estdo cometidas por lei, desanadte nos termos da Lei
Nn.° 46/2004, de 19 de Agosto;

b) Autorizar o fabrico, a importacdo, a introducdomercado de medicamentos
de uso humano, a respectiva rotulagem e folhetwndtivo, a alteracado dos

termos daquelas autorizacdes e respectiva rengvsig§ioensao e revogacao,

bem como a utilizacdo especial ou excepcional dessedicamentos, de
acordo com o respectivo regime juridico;

c) Regular e autorizar os precos dos medicamentogtosuje ndo sujeitos a
receita médica comparticipados ou a comparticigéw fServico Nacional de
Saude;

d) Avaliar, inspeccionar a conformidade e comprovaualidade, seguranca e
efichcia dos medicamentos de uso humano, dispositivedicos e produtos
cosmeticos e de higiene corporal;

e) Assegurar a elaboracdo de estudos e parecereisa®lat acessibilidade e
utilizacdo dos medicamentos no sistema de saude;

f) Avaliar e inspeccionar os estabelecimentos e ageqtee desenvolvem
actividades farmacéuticas, designadamente de dabrdistribuicdo e
comercializacdo de medicamentos e dispositivos aeoedi bem como
fiscalizar, nos termos da lei, produtos cosméticds higiene corporal;

g) Assegurar sistemas de vigilancia dos medicamedisppsitivos médicos e
produtos cosmeéticos e de higiene corporal, emutajéo com as entidades
internacionais competentes;

h) Assegurar o cumprimento das disposicdes legaiséaelis a publicidade e
informac&o de medicamentos;

1) Autorizar ou registar, nos casos e termos previgtodei, a colocacdo no
mercado dos dispositivos médicos e produtos cososete de higiene
corporal;

j) Autorizar a importacdo, a exportacao, a producaastribuicdo de matérias-
primas contendo substancias activas que se destine@r utilizadas em
medicamentos de uso humano;

[) Desenvolver, designadamente em colaboracdo comasouéntidades,
actividades de vigilancia do mercado relativamenbddservancia dos regimes
juridicos dos medicamentos, dispositivos médicpsodutos cosméticos e de
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higiene corporal, nomeadamente no que se refess@mdevido de menc¢des
consubstanciando indicagdes terapéuticas;

m) Assegurar as competéncias emergentes da lei neequefere a avaliacao de
pedidos de comparticipagdo pelo Servico NacionaSdéde no preco dos
medicamentos;

n) Determinar e realizar, autonomamente ou em arti@olaom a Inspeccéo-
Geral de Financas, as inspeccfes e demais acgdgidaradas necessarias a
liquidacao oficiosa das taxas sobre a comercidizade medicamentos, de
produtos de saude, de dispositivos médicos e daufm® cosméticos e de
higiene corporal e para a sua efectiva cobranga, ¢t@mo a verificacdo e
fiscalizacdo da correccdo dos elementos, documemtosieclaracdes
fornecidos, designadamente pelos respectivos @sljgassivos para a
determinacdo daqueles tributos, incluindo a ddimige execucdo dos
procedimentos e a recolha de elementos e documeniguados agueles
efeitos;

0) Recolher e tratar a informagéo necessaria ao eikedas suas atribuicoes;

p) Exercer as demais competéncias que |he sejam wmagepor lei ou pelos
estatutos e praticar todos os demais actos neimEssaprossecucao das suas
atribuicoes.

5 - As licengas, autorizacdes e registos concedidegermos do n.° 1 podem ser
prorrogadas, alteradas, suspensas ou canceladafNFPARMED, I. P., para defesa e
salvaguarda da saude publica, nos termos da lei.

6 - O INFARMED, I. P., dispbe de poderes regulame# relativamente aos
sectores dos medicamentos, dispositivos médicandums cosméticos e de higiene
corporal, competindo-lhe aprovar os instrumentosic®rados necessarios ao exercicio
da sua actividade, bem como os necessérios a ¢dguiiaqueles sectores, nos termos
da lei.

7 - No exercicio dos poderes regulamentares, inelaodNFARMED, 1. P.:

a) Aprovar regulamentos, nos termos legalmente peevist que se mostrem
indispensaveis ao exercicio das suas atribuicdespropor as entidades
competentes a aprovagao dos diplomas legais e armagotos julgados
adequados;

b) Emitir recomendacdes e directrizes genéricas.

8 - Compete, em especial, ao INFARMED, I. P., defiem execucdo e
complemento dos diplomas legais e regulamentos degel@o, 0s requisitos e
pressupostos técnicos de que depende a concessadicdacas, certificacoes,
autorizacdes e homologacdes.

9 - Compete igualmente ao INFARMED, I. P., defiag regras necessarias a
aplicacdo de normas, recomendacdes, directrizestrasodisposicdes emanadas da
Agéncia Europeia de Medicamentos, da Comisséo Eiaogo Conselho da Europa e
de outros organismos internacionais de normalizé€éioica, nos sectores sujeitos as
suas atribuicoes.
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Artigo 17.°
Autos de noticia e processo contra-ordenacional

1 - Os trabalhadores, funcionarios e agentes d@&RIWFED, |. P., em funcdes de
fiscalizacdo e inspeccdo devidamente credenciaddsnp levantar autos de noticia
guanto a todas as infrac¢des verificadas no andagasuas atribuicoes.

2 - Os trabalhadores, funcionarios e agentes defemo numero anterior podem
solicitar, sempre que tal for necessario, a cokt#m de qualquer entidade
administrativa ou policial no exercicio das suax;fies de fiscalizagcéo e inspeccéo.

Artigo 18.°
Dever de informacéao e de colaboracéo na actividadke fiscalizacéo e
inspeccgao

1 - As empresas ou quaisquer outras pessoas aa@esi publicas ou privadas,
sujeitas a actividade decorrente das atribuicbetNE&RMED, I. P., bem como as
respectivas associacfes representativas, devemarmesste as informacdes necessarias
ao cabal desempenho das suas atribuic¢des.

2 - Os trabalhadores, funcionarios e agentes d&ARWED, I. P., em funcdes de
fiscalizacéo e inspeccdo podem colher amostrasadieijos sujeitos as suas atribuicoes,
bem como das respectivas matérias-primas ou matetea acondicionamento, em
qualquer local onde os mesmos se encontrem ouaasitty, para efeitos de apreciagcéo
pericial e laboratorial, bem como para efeitos ptohos.

3 - Das colheitas efectuadas nos termos do numesia € lavrado auto que
descreva o produto e o respectivo preco com e Isgrosito sobre o valor acrescentado,
do qual é entregue uma coépia ao inspeccionado smalifado, para efeitos da sua
contabilizacao fiscal como custo do exercicio.

4 - Os proprietarios, administradores, gerentesstoges, directores ou
representantes das empresas que desenvolvam acthudade nos sectores dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos ciicmsée de higiene corporal,
devem facultar aos trabalhadores, funcionariosemtag devidamente credenciados do
INFARMED, I. P.,, e em funcdes de fiscalizacdo epetgdo, a entrada nas
dependéncias dos seus estabelecimentos ou essiit@in todas as situacdes que
envolvam a realizacdo de diligéncias de fiscaliaag@speccao.

5 - As entidades referidas no niumero anterior deiggralmente apresentar aos
trabalhadores, funcionarios e agentes do INFARMED,, a documentacéo, os livros
de escrituragdo comercial, 0s registos, 0s arquavostros elementos que lhes sejam
exigidos e, bem assim, a prestar todas as inforesag@leclaracdes solicitadas.

CAPITULO 1l
Disposicdes finais e transitérias

Artigo 19.°
Sucessao

O INFARMED, I. P., sucede nas atribuicdes do logtitNacional da Farmacia e
do Medicamento.
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Artigo 20.°
Regulamentos internos

Os regulamentos internos do INFARMED, I. P., sGoetdos ao ministro da
tutela e ao ministro responséavel pela area dasdas para aprovacado nos termos da
alinea a) do n.° 4 do artigo 41.° da Lei n.° 3/2@@415 de Janeiro, no prazo de 90 dias
a contar da entrada em vigor do presente decreto-le

Artigo 21.°
Norma revogatoéria

E revogado o Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Ndwemcom excepcdo do
disposto no artigo 35.°

Artigo 22.°
Entrada em vigor
O presente decreto-lei entra em vigor no 1.° diands seguinte ao da sua
publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 2Feleereiro de 2007. José
Socrates Carvalho Pinto de Sousa - Fernando Teixéos Santos - Manuel Anténio
Gomes de Almeida de Pinho - Jaime de Jesus Lojas-3intonio Fernando Correia
de Campos

Promulgado em 12 de Abril de 2007.

Publique-se.

O Presidente da Republidaibal Cavaco Silva

Referendado em 16 de Abril de 2007.

O Primeiro-Ministro José Socrates Carvalho Pinto de Sousa
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