Legislagdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 810/2007, de 27 de Julho

Portaria n.° 810/2007, de 27 de Julho

Aprova os estatutos do INFARMED - Autoridade Naeilotho
Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

O Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho, definmisséo e as atribuicbes do INFARMED - AutoridaiZeional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. Importaaagor desenvolvimento deste decreto-lei, deternarsara organizacao interna
através da aprovacgdo dos respectivos estatutos.

Assim:

Ao abrigo do artigo 12.° da Lei n.° 3/2004, de &%aneiro:

Artigo 1.°
Objecto

Sdo aprovados os Estatutos do INFARMED - Autoridadacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P., abreviattardesignado por INFARMED, |.
P., publicados em anexo a presente portaria e gladazem parte integrante.

Artigo 2.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no 1.° dia dc méguinte ao da sua
publicacao.

O Ministro de Estado e das Financksynando Teixeira dos Santosm 4 de
Julho de 2007. - O Ministro da Saudatonio Fernando Correia de Campasn 6 de
Julho de 2007.

ANEXO

Estatutos do INFARMED - Autoridade Nacional do Medcamento e Produtos
de Saude, I. P.

Artigo 1.°
Estrutura organica

1 - A estrutura do INFARMED, I|. P., é constituidar punidades orgénicas
operativas, designadas por direccdes, e por ursdag@nicas de apoio, designadas por
gabinetes ou direcc¢des, dirigidos por um directargo de direcgéo de 1.° grau.

2 - A estrutura organica do INFARMED, I. P., integrainda, o organismo
notificado, dirigido, também, por um director, caxde direccédo de 1.° grau.

3 - As unidades organicas referidas nos numerogriards podem ser
desagregadas em unidades funcionais, nucleos @idatas organicas, dirigidas por
chefes de unidade, cargo de direccao de 2.° gémupodendo o seu numero total ser
superior a 19.

4 - O exercicio dos cargos de direccao previstograsente artigo efectua-se em
regime de comisséo de servigo, nos termos prewist@ddigo do Trabalho.
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Artigo 2.°
Unidades organicas

O INFARMED, I. P., compreende as seguintes unidadg&nicas:
a) Direccao de Avaliacdo de Medicamentos;

b) Direccao de Gestdo do Risco de Medicamentos;

c) Direccado de Produtos de Saude;

d) Direccao de Inspeccao e Licenciamento;

e) Direccao de Comprovacao da Qualidade;

f) Direccéo de Avaliacdo Economica e Observacao dadder;
g) Direccao de Gestéo de Informacdo e Comunicacgao;

h) Direccao de Sistemas e Tecnologias de Informacéo;

I) Direccao de Recursos Humanos, Financeiros e Patiamsp
j) Gabinete de Planeamento e Qualidade;

l) Gabinete Juridico e de Contencioso;

m) Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Ciemtific

Artigo 3.°
Direccao de Avaliacdo de Medicamentos

1 - A Direccdo de Avaliacdo de Medicamentos, alasnente designada por
DAM, compete:

a) Assegurar as actividades necessarias aos procadsramregisto, avaliacdo e
autorizacdo de introducdo no mercado de medicamet#aiso humano e a
sua manutencao no mercado;

b) Assegurar as actividades necessarias aos procddsnele avaliacdo e
autorizacdo dos pedidos de autorizacdo de utilizaspecial e excepcional,
bem como de importagGes paralelas, de medicamdatoso humano;

c) Assegurar as actividades inerentes a adequadadgéege participacdo no
ambito do sistema da Unido Europeia relativo aiag@b e supervisdo de
medicamentos de uso humano, incluindo a articulag@im a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMEA), a Comissdo Eusomeias demais
instituicbes europeias;

d) Assegurar as actividades necessarias a avaliacéefickria, seguranca e
gualidade de medicamentos de uso humano e a sudengfio no mercado;

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

f) Assegurar as actividades necessarias ao cumprirdaatnormas aplicaveis a
autorizacdo e conducdo de ensaios clinicos, bemo comcontrolo da
observancia das boas préticas clinicas na suaaead;

g) Assegurar a articulagdo com a comisséo de aval@gacedicamentos;
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h)

)

2 -

f)

9)

Assegurar a articulagdo com os sistemas de inf@omaacionais e europeus
no ambito das suas competéncias;

Assegurar a elaboragédo de normas e orientagoesattst aos utilizadores
dos servicos do INFARMED, 1. P., no ambito das satabuicdes;

Assegurar a representacao a nivel nacional e adiermal do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuicdes.

Compete ainda a DAM:

Gerir os procedimentos relativos aos pedidos desteegde autorizacdo de
introdugdo no mercado, de alteracdo e de renovded@utorizacdo de
introducéo no mercado de medicamentos de uso hymano

Gerir as actividades relativas a intervengcdo do ARMED, I. P., no
procedimento de reconhecimento mutuo e descermtdaljznomeadamente
como Estado membro de referéncia e nos procediseamotralizado e de
arbitragem comunitaria;

Conceder autorizagOes de utilizagcdo especial (A&EXcepcional (AEX),
bem como de importacGes paralelas, de medicamdatoso humano;

Gerir os procedimentos relativos aos pedidos derizatao e de alteragao de
ensaios clinicos com medicamentos de uso humason aomo todos os
procedimentos necessarios ao controlo e monit@xedQs mesmos;

Gerir os procedimentos relativos a concessdo de AUE medicamentos
experimentais no @mbito dos ensaios clinicos déusw@no;

Assegurar o desenvolvimento das actividades inesert avaliacdo da
qualidade e seguranga dos medicamentos, incluisdexperimentais, nas
areas da quimica, da biologia, da tecnologia fa@uzza e da toxicologia,
bem como emitir pareceres sobre os produtos quepoam substancias
activas ou produtos biolégicos;

Assegurar o desenvolvimento das actividades ineseiteficacia e seguranca
de medicamentos de uso humano, incluindo os expetais, no ambito de

ensaios clinicos, bem como emitir pareceres sabprariutos que incorporam
substancias activas ou produtos bioldgicos;

Assegurar o secretariado da Comissao de Avaliag@dedlicamentos;

Coordenar as actividades de normalizacdo e hareghovz de conceitos,
definicdes e terminologias relacionadas com os caguentos;

Intervir e coordenar as actividades inerentes fcjjacao desta Direccdo nas
estruturas e grupos de trabalho comunitarios, ndameante junto da Agéncia
Europeia de Avaliacdo de Medicamentos, no ambiosdas competéncias;

Colaborar na representacdo do INFARMED, |. P., wIn€omunitario e
internacional, em comissdes e grupos de traballmo,ambito das suas
competéncias.

Artigo 4.°
Direccéo de Gestao do Risco de Medicamentos
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1 -

A Direcgdo de Gestdo do Risco de Medicamertm®viadamente designada

por DGRM, compete:

a)

b)

9)

h)

)
¢)

h)

j)

Assegurar a coordenagdo e funcionamento do Sistdlaeional de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano;

Gerir o sistema de alertas de farmacovigilanci&di@o Europeia e assegurar
a participagdo no programa de monitorizacdo de caswntos da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS);

Assegurar a monitorizacdo de seguranca dos meditaspeatravés dos
relatérios periédicos de seguranca;

Assegurar a monitorizacdo de seguranca dos meditaspeatravés dos
planos de gestéo de risco;

Promover e realizar estudos epidemiolégicos;

Colaborar com outras entidades nacionais e intenmmais na promocgao e
realizacdo de estudos na area da epidemiologisedacamento;

Assegurar a elaboracdo de normas e orientacOoesatts aos utilizadores
dos servicos do INFARMED, I. P., no ambito das satebuicdes;

Assegurar a articulagdo com a comissdo de avalidedmedicamentos em
matéria de farmacovigilancia;

Assegurar a representacao a nivel nacional e adiemal do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuicdes.

Compete ainda a DGRM:

Recolher, avaliar e divulgar a informacdo sobresaspeitas de reaccdes
adversas dos medicamentos;

Exercer a vigilancia de ensaios clinicos atravésatlaeita, registo e avaliacéo
dos acontecimentos adversos ocorridos durante sis10%

Analisar a existéncia de relacdes de causalidatte ea medicamentos e as
reaccOes adversas ocorridas;

Assegurar a identificacdo precoce dos problemasederanca que possam
ocorrer com a utilizacdo de medicamentos;

Avaliar e emitir pareceres sobre os relatériosquicos de seguranca e 0s
estudos de seguranca;

Avaliar e emitir pareceres sobre os planos gestiagigto no ambito da
farmacovigilancia;

Monitorizar a execucdo dos planos de gestdo impleades no territorio
nacional;

Avaliar os resultados e o impacte dos planos déagasplementados no
territério nacional;

Coordenar as actividades das unidades de farm@éma@ que integram o
Sistema Nacional de Farmacovigilancia;

Assegurar a articulagdo com os sistemas de inf@onaacionais e europeus
no ambito das suas competéncias;
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[) Garantir o relacionamento com o grupo de farmaddwigia da EMEA e com
0s centros de farmacovigilancia de outras agémcasedicamento;

m) Propor e implementar medidas de seguranca;
n) Elaborar relatérios de beneficio-risco;

0) Assegurar o relacionamento com os clientes intereoexternos do
INFARMED, I. P., em matéria de seguranca de medica0s;

p) Assegurar a divulgacdo urgente de seguranca pgeofissionais de saude e
para o publico em geral;

gq) Promover e realizar estudos epidemioldgicos, qeenatureza quantitativa
quer de natureza qualitativa no ambito da utilivag&dda monitorizacdo dos
medicamentos e estudos epidemioldgicos de supalteisdo, nomeadamente
no que se refere a possiveis problemas de seguaasgeiados a utilizacao de
medicamentos;

r) Promover e realizar estudos para a identificacddadres psicologicos,
socioldgicos e culturais associados a prescrigdizacdo de medicamentos;

s) Promover e desenvolver instrumentos de apoio &@ealinica e a utilizacédo
de medicamentos, nomeadamente electronicos;

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

u) Assegurar a intervencdo do INFARMED, I. P., em paomas nacionais e
comunitarios no ambito das suas competéncias, rdanemte em areas como
a antibiorresisténcia e o uso racional do medicamen

v) Colaborar na representacdo do INFARMED, I. P., weIntomunitario e
internacional em comissfes e grupos de trabalho,ambito das suas
competéncias.

Artigo 5.°
Direccéo de Produtos de Saude

1 - A Direccdo de Produtos de Salde, abreviadameesegnada por DPS,
compete:

a) Assegurar as actividades necessérias a colocacaweruado de dispositivos
médicos;

b) Desenvolver as actividades de registo dos prodtaeméticos e de higiene
corporal e de avaliacdo dos pedidos de confidedawd dos ingredientes;

c) Assegurar as actividades de monitorizacdo e sig@&rvdo mercado dos
dispositivos meédicos e dos produtos cosméticos kiglene corporal, bem
como de outros produtos da competéncia do INFARMEP,,

d) Apoiar a fiscalizacao de fabricantes, grossistagtes agentes intervenientes
no circuito dos produtos de saude, desde a maténe até ao produto
acabado, bem como a verificacdo da conformidadeseio fabrico e
comercializacdo com a legislacéo em vigor;

e) Assegurar a monitorizacdo da seguranca dos prodatsaude;
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f)
9)

h)

f)
¢)

h)

)

m)

n)

Gerir o sistema de alertas de farmacovigilanci&di@o Europeia e assegurar
a participacédo nos programas de monitorizacao attupss de saude da OMS;

Assegurar a elaboracdo de normas e orientacOoesatts aos utilizadores
dos servi¢cos do INFARMED, I. P., no ambito das sumampeténcias;

Assegurar a articulagdo do INFARMED, I. P.,, com amisséo de
Dispositivos Médicos e com a Comisséao de Cosmatglog

Assegurar a representacao a nivel nacional e adiemal do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuicdes.

Compete ainda a DPS:

Gerir, avaliar e monitorizar os requerimentos [@aegposicdo da marcacao CE
em dispositivos médicos;

Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos retst a colocacdo no
mercado de dispositivos médicos, de acordo comgmldgdo em vigor,
nomeadamente registo de fabricantes e distribusdieedispositivos médicos,
comunicacao de dispositivos médicos e autorizagdootbcacdo no mercado
de dispositivos médicos;

Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos retest & investigacao clinica
de dispositivos médicos;

Gerir e avaliar as notificagdes de avaliagdo dopmtamento funcional dos
dispositivos médicos;

Receber, apreciar, registar e gerir notificacbesaecacdo no mercado de
produtos cosmeéticos e de higiene corporal;

Monitorizar o mercado de produtos cosméticos eigierie corporal;

Assegurar a articulagdo com os sistemas de inf@onaacionais e europeus
no ambito das suas competéncias;

Promover e implementar medidas de seguranca;

Promover e realizar estudos epidemioldgicos, geenatureza quantitativa
quer de natureza qualitativa no ambito da utilivagdda monitorizacdo dos
produtos de saude e estudos epidemioldgicos derteu@o deciséo,
nomeadamente no que se refere a possiveis problemaseguranca
associados a utilizacdo de produtos de saude;

Assegurar as actividades necessarias a colheigstaee divulgacdo de
informacdo sobre ocorréncias adversas associadtiiizacdo de produtos de
saude ou de incidentes com dispositivos médicoomqver e implementar
medidas de seguranca, bem como proceder a anafiséidio-risco;

Coordenar as actividades de normalizacdo e haraghovz de conceitos,
definicdes e terminologias relacionadas com osyiosdde saude;

Assegurar o apoio de secretariado ao funcionamelatoComissdo de
Dispositivos Médicos e da Comissdo de Cosmetologia;

Colaborar na representacao a nivel nacional enat@nal do INFARMED, I.
P., no ambito das suas competéncias.

Artigo 6.°
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Direcgao de Inspecgéo e Licenciamentos

1 - A Direccdo de Inspeccdo e Licenciamentos, a@emente designada por
DIL, compete:

a) Elaborar e propor regras técnicas de instalacaoureidnamento dos
fabricantes, grossistas, farmécias, servicos faéotawos hospitalares publicos
e privados e locais de venda de medicamentos néiosua receita médica
(MNSRM), incluindo a definicdo dos recursos humaadgcnicos minimos
indispensaveis;

b) Assegurar as actividades necessérias ao licenciameéos fabricantes,
grossistas e farméacias, bem como dos servicos ¢éutiaos hospitalares
publicos e privados, e o registo dos locais de ael@dMNSRM;

c) Assegurar as actividades e iniciativas necessariaspeccao das actividades
de investigacdo e desenvolvimento, dos produteasatérias-primas de uso
farmacéutico, fabricantes, grossistas, farmaciasyvigos farmacéuticos
publicos e privados e dos locais de venda de MNSB&) como a outros
agentes intervenientes no circuito do medicamentoseprodutos de saude, e
a verificagdo da conformidade da producdo e cowrlezacdo de
medicamentos e produtos de salude com as normea&\agid;

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

e) Assegurar as competéncias em matéria de fiscatizdgdpublicidade dos
medicamentos, da rotulagem e do folheto informadiv® medicamentos e dos
produtos de saude;

f) Assegurar a representacdo e a colaboracdo do INEARM P., nas accoes
de inspeccdo farmacéutica a nivel internacionaluindo os acordos de
reconhecimento muatuo;

g) Assegurar o desempenho das obrigagbes de inspeedaomacovigilancia e
de inspeccao das boas praticas clinicas assoc@dasnsaios clinicos com
medicamentos e produtos de saude;

h) Propor a instauracdo e assegurar a instrucdo dosegsos relativos a
aplicacao do direito de mera ordenacéo social gaensda sua competéncia,

i) Assegurar o cumprimento das obrigacoes internaisiaita Estado Portugués
junto da Organizacdo das Nacdes Unidas e as ad®sd inerentes ao
licenciamento dos agentes que intervém no circdds estupefacientes e
psicotropicos e a fiscalizacdo das actividadesriaaitas de cultivo, producao,
fabrico, emprego, comércio por grosso, distribuigagportacdo, exportacéo,
transito, aquisicdo, venda, entrega e detencao laletap, substancias e
preparacdes de utilizacao restrita;

j) Assegurar a organizacdo e a gestdo integrada doivardécnico do
INFARMED, I. P., relativo a processos de farmacasjazéns e laboratorios
de medicamentos e produtos de saude e de produtmsbhstancias de
utilizacdo controlada;

[) Assegurar a elaboracdo de normas e orientacOesatts aos utilizadores
dos servi¢cos do INFARMED, I. P., no ambito das summpeténcias;
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m) Elaborar pareceres relativos ao licenciamento indlisde actividades de
matérias-primas de uso farmacéutico e de fabricoelicamentos;

n) Assegurar a representacao a nivel nacional e ademal do INFARMED, I.
P., no ambito das suas atribuicdes.

2 - Compete ainda a DIL:

a) Assegurar as actividades inerentes ao licenciameatfarmacias, servicos
farmacéuticos hospitalares publicos e privadogjdabtes, grossistas e outros
agentes intervenientes no circuito de medicamenjm®dutos de saude, bem
como o registo de locais de venda de MNSRM,;

b) Assegurar o cumprimento das obrigacoes internaisiaitaEstado Portugués
junto da Organizacdo das Nacdes Unidas e as ad®sd inerentes ao
licenciamento dos agentes que intervém no circdds estupefacientes e
psicotropicos;

c) Inspeccionar farmacias, servicos farmacéuticos itadapes publicos e
privados e locais de venda de MNSRM;

d) Inspeccionar fabricantes, grossistas e outros agemtervenientes no circuito
do medicamento, desde a matéria-prima até ao radatado, bem como a
verificacdo da conformidade do seu fabrico congslacdo em vigor;

e) Fiscalizar a publicidade, a rotulagem e o folhetdformativo dos
medicamentos, sem prejuizo das atribuicdes da @glaipublicidade;

f) Assegurar a realizacdo de inspeccOes de farmaldndg, vigilancia de
produtos de saude e de boas praticas clinicas;

g) Assegurar a fiscalizacdo de fabricantes, grossigasoutros agentes
intervenientes no circuito dos produtos de sauesdel a matéria-prima até ao
produto acabado, bem como a verificagdo da conflame do seu fabrico e
comercializacdo com a legislacéo em vigor;

h) Fiscalizar as actividades autorizadas de cultivodycéo, fabrico, emprego,
comeércio por grosso, distribuicdo, importacéo, etgudo, transito, aquisicao,
venda, entrega e detencao de plantas, substanpreparacoes de utilizacao
restrita;

i) Colaborar na representacdo do INFARMED, I. P., \welntomunitario e
internacional em comissfes e grupos de trabalho,ambito das suas
competéncias.

Artigo 7.°
Direccédo de Comprovacéo da Qualidade

1 - A Direccdo de Comprovacdo da Qualidade, abdeviente designada por
DCQ, compete:

a) Participar no sistema de garantia da qualidadershmBcamentos, assegurando
o controlo analitico dos medicamentos no mercadn) bomo dos produtos
de saude;

b) Proceder a libertagcéo oficial de lotes de medicansete origem bioldgica;
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c) Apoiar a avaliacdo da qualidade e seguranca farox@mlogica no ambito
da concessao de autorizagGes de introducéo no doedeamedicamentos;

d) Participar no sistema de garantia da qualidadeodmfutos de saude;

e) Participar em estudos de colaboracdo com outrédaees oficiais, nacionais
ou estrangeiras, em processos de reconhecimentaomuerificacdo de
meétodos e padrbes de referéncia;

f) Assegurar e promover actividades de investigacéotiica no dominio da
qualidade e seguranca dos medicamentos e prodeitsside, nomeadamente
através do desenvolvimento de programas espec#iates colaboracdo com
outras instituicdes;

g) Assegurar a competéncia do INFARMED, I. P., panm@oaitorizacdo das boas
praticas de laboratoério, de acordo com os prinsigepOCDE;

h) Realizar estudos no ambito das matérias-primas,muiacdo e
desenvolvimento farmaco-tecnolégico, producéo ¢rolnde medicamentos,
para entidades publicas e privadas;

i) Assegurar a elaboracdo de normas e orientacOegatts aos utilizadores
dos servicos do INFARMED, I. P., no ambito das satabuicdes;

j) Assegurar a participacdo na Rede Europeia dos atbms Oficiais de
Controlo da Qualidade dos Medicamentos;

[) Assegurar a representacao a nivel nacional e adienmal do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuicdes.

2 - Compete ainda a DCQ:

a) Assegurar a competéncia do INFARMED, I. P., em nwmtdo Programa
Nacional de Acompanhamento das Boas Praticas deraisbio de acordo
com os principios da Organizacdo para a CooperacBesenvolvimento
Econdémico (OCDE);

b) Gerir o sistema da qualidade, incluindo a coord@mada elaboracdo e
manutencédo do Manual de Qualidade e os procedimento integram;

c) Gerir o sistema da qualidade, incluindo a coord@mada elaboracéo e
manutencédo do Manual de Qualidade e os procedimento integram;

d) Planificar e executar as auditorias internas;
e) Desenvolver e analisar os programas internos dieatorle qualidade;
f) Acompanhar os ensaios interlaboratérios em que @ pagticipe;

g) Coordenar sob orientacdo do director as actividag&stivas a logistica
laboratorial, conexas com a planificacéo de aciivés e gestdo de meios;

h) Coordenar os projectos de investigacdo desenvavido ambito do
INFARMED, I. P.;

i) Elaborar propostas de investigacdo e desenvolvoneat respectiva
coordenacao, que requeiram a contribuicao de odir@scoes, departamentos
ou sectores do INFARMED, I. P.;

j) Coordenar actividades de investigacdo e desenvehtonpromovidas em
parceria com outras instituicdes cientificas, na&i® e estrangeiras;
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l) Colaborar na prestacdo de assessoria cientifica, ap nivel interno quer
externo, em projectos e actividades de naturenaifooz;

m) Colaborar na representacdo do INFARMED, I. P., \welntomunitario e
internacional, incluindo na Farmacopeia Europeia,cemissdes e grupos de
trabalho, no ambito das suas competéncias.

Artigo 8.°
Direccéo de Avaliacdo Economica e Observacao do Mado

1 - A Direccdo de Avaliagdo Economica e Observaghio Mercado,
abreviadamente designada por DAEOM, compete:

a) Assegurar as competéncias do INFARMED, |. P., emtér@a de
comparticipacdo de medicamentos pelo Servico Natim Saude;

b) Assegurar as competéncias do INFARMED, I. P., entérizada avaliacao
prévia do valor terapéutico acrescentado e da gantaconomica, para efeito
de utilizacdo de medicamentos a nivel dos hospitaiServico Nacional de
Saude;

c) Monitorizar a acessibilidade e os circuitos e codes de acesso dos cidadaos
aos medicamentos e produtos de saude;

pY

d) Proceder a identificacdo prospectiva das inovac@ées matéria de
medicamentos e produtos de saude e avaliar 0 ssivpbimpacte na saude
publica e no Servigo Nacional de Saude;

e) Assegurar a recolha e o tratamento da informac#oesa utilizacdo dos
medicamentos e produtos de saude;

f) Colaborar com entidades nacionais e internaciomaisealizacdo de estudos
na area do medicamento e dos produtos de saludesadamente as que
decorram da execucdo de estratégias de desenvoteimdo sector
farmacéutico;

g) Assegurar a execucao de politicas de controlo kagéia farmacoterapéutica
e econdémica do mercado dos medicamentos e prodigosalude, com
particular incidéncia nos medicamentos compartdoga

h) Analisar e promover estudos de avaliacdo farmaepéeitica e econdémica de
medicamentos para apoio a decisdo de comparticdpdgdEstado no preco
dos medicamentos;

i) Assegurar a recolha de dados economicos e estadisgalativos ao sector do
medicamento e de produtos de saude;

j) Proceder a avaliacdo periodica do desempenho ddemsis de
comparticipacdes de medicamentos;

[) Acompanhar a evolucdo dos precos dos medicameptosal humano, bem
como o0s procedimentos relativos ao regime dos rae®intos
comparticipados pelo Servico Nacional de Saude;

m) Assegurar a elaboracdo de normas e orientacOesatts aos utilizadores
dos servicos do INFARMED, I. P., no ambito das satebuicdes;

n) Assegurar a articulagdo com a Comissao de Farmacoeia;
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0) Assegurar a representacdo a nivel nacional e atdienmal do INFARMED, |.
P., no ambito das suas atribuicdes.

2 - Compete ainda a DAEOM:

a) Proceder a anadlise, promocdo e realizacdo de aswclnomicos para o
controlo e avaliacdo do mercado do medicamentoaupos de saude;

b) Proceder a analise e promocao de estudos de @mkapnomica para apoio
a decisdo de comparticipacdo do Estado no precmddgamentos;

c) Proceder a analise e promocdo de estudos de @amligvia do valor
terapéutico acrescentado e da vantagem econoénaia.efeito de utilizacdo
de medicamentos a nivel dos hospitais do ServiggoNal de Saude (SNS),
bem como proceder a tramitacdo dos respectivoggsos para decisao;

d) Proceder a execucédo e avaliacdo econOmica daeeqmra o sector do
medicamento e produtos de saude;

e) Proceder a avaliagdo farmacoterapéutica de supartedecisdo de
comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos

f) Proceder a avaliagdo farmacoterapéutica com o fmapoiar a analise,
promocédo e realizagdo de estudos econdmicos pateolcoe avaliacdo do
mercado do medicamento e produtos de saude;

g) Assegurar 0 apoio de secretariado ao funcionameatoComissdo de
Farmacoeconomia;

h) Acompanhar a evolugéo dos pregcos dos medicameatasodhumano;

I) Assegurar a tramitacdo dos procedimentos relafgosegime de precos dos
medicamentos comparticipados pelo SNS, com vistaliaa autorizagdo ou
revisao;

J) Monitorizar as condi¢cdes de acesso ao mercado ddgcamentos e produtos
de saude;

[) Monitorizar as tendéncias de evolucdo do mercad® medicamentos e
produtos de saude;

m) Assegurar a recolha e o tratamento da informacéoesa utilizagdo dos
medicamentos e produtos de saude;

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

0) Tratar e produzir informacao para suporte a tonueddecisdo, monitorizacao
da utilizacdo de medicamentos e incorporacao emil@stecondmicos;

p) Colaborar na representacdo do INFARMED, I. P., \welntomunitario e
internacional, em comissdes e grupos de traballeo,ambito das suas
competéncias.

Artigo 9.°
Direccéo de Gestao de Informacédo e Comunicacéo

1 - A Direccdo de Gestdo de Informacdo e Comunicaghreviadamente
designada por DGIC, compete:
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a) Apoiar o conselho de administracdo em todos osnassude comunicacao
interna e externa;

b) Gerir a informacéo técnica e cientifica dispon#aitia pelo INFARMED, |I. P.,
tanto a nivel nacional como internacional;

c) Assegurar o rapido acesso a informacédo actualizdala e de qualidade por
parte dos clientes externos;

d) Assegurar a classificacdo, adequacao e disporabdidda informacdo de
acordo com os niveis de acesso;

e) Criar e manter canais de comunicacédo adequadatagpdalico alvo;

f) Garantir a intervencdo do INFARMED, I. P., juntesdastancias europeias e
internacionais, em articulagdo com os servigcosnbidades relevantes;

g) Assegurar a publicacao de todos os actos e deasd@$-ARMED, I. P., de
publicacdo obrigatéria, quer no Diario da Repubdjoar na pagina electronica
do INFARMED, I. P., quer, ainda, nos 6rgaos de aaicagao social;

h) Assegurar a recepc¢ao, registo, classificacao,lulistéio e expedicao de toda a
documentacéo recebida e expedida do INFARMED; I. P.

i) Garantir a gestdo documental e de fluxo de prosedsdNFARMED, I. P.;

j) Assegurar a elaboracdo de normas e orientacOesatts aos utilizadores
dos servicos do INFARMED, I. P., no ambito das satabuicdes;

l) Assegurar as actividades inerentes a regulamentagéganizacdo e
classificagcdo, manutencéo, disponibilizacdo e ewagéo do arquivo do
INFARMED, I. P., que ndo se enquadrem nas compet€nde outros
Sservigos;

m) Assegurar a representacao a nivel nacional e adienmal do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuicdes.

2 - Compete ainda a DGIC:

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

b) ldentificar e garantir a satisfacdo das necesssdddaenformacéo dos clientes
internos e externos do INFARMED, I. P.;

c) Organizar e manter informagédo técnica e cientifédativa a medicamentos e
produtos de saude;

d) Organizar e manter um centro de documentacao néadtan

e) Assegurar a gestdo e manutencao da informacadiaalsiINFARMED, I.
P., na Internet;

f) Assegurar as actividades inerentes as funcdes doraCde Informacédo do
Medicamento e Produtos de Saude, incluindo a dibppjaacdo de uma linha
de atendimento e canais de comunicacao especiadiziiceccionados para 0s
profissionais de saude e para o cidadéo;

g) Assegurar a qualidade do contacto e da imagemiadaodo INFARMED, .
P., na prossecuc¢ao de um servi¢co de qualidadelgloba
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h) Garantir o atendimento nos prazos definidos;

i) Garantir a disponibilizacdo de informacdo qualdi&a centralizada sobre os
assuntos relevantes;

j) Gerir de forma integrada toda a correspondénciebréda no INFARMED, 1.
P., independentemente do meio de comunicac¢aoaatdiz

[) Assegurar a recepcao, registo, classificacao,aligaicdo, encaminhamento,
distribuicdo e expedicdo de toda a documentacaebicke e expedida do
INFARMED, I. P.;

m) Efectuar o primeiro nivel de intervencao relativateeaos pedidos recebidos
dos clientes externos, procedendo a sua validagc&wvalidacdo, a respectiva
classificagéo e ao seu encaminhamento para oggg@Mpetentes;

n) Assegurar a publicacdo de todos os actos e dedsed®$~ARMED, I. P., de
publicacdo obrigatéria, quer no Diario da Repubdjoar na pagina electronica
do INFARMED, I. P., quer ainda nos 6rgaos de cowagéo social;

0) Assegurar as actividades inerentes a regulamentag&ganizacdo e
classificacdo, manutencdo, disponibilizacdo e awagséo do arquivo do
INFARMED, I. P.;

p) Emitir certiddes e certificados no ambito do Sisemhe Certificacdo da OMS
da Qualidade dos Produtos Farmacéuticos em Cidulag Comércio
Internacional, bem como outros considerados negessa

gq) Colaborar na representacao do INFARMED, I. P., emissdes e grupos de
trabalho, de acordo com as suas competéncias.

Artigo 10.°
Direccao de Sistemas e Tecnologias de Informagao

1 - A Direccdo de Sistemas e Tecnologias de Infoma abreviadamente

designada por DSTI, compete:

a) Garantir a gestdo e actualizacdo permanentes ddoGatde Recursos de
Informacéao, estabelecendo a gestao das arquitecpliaacional e de dados;

b) Gerir a arquitectura infra-estrutural, mantendaualczada a sua descricao,
nomeadamente no que diz respeito aos parques @ervitiente, de
comunicacoes e base de dados;

c) Gerir os niveis de capacidade tecnoldgica inererdss necessidades
decorrentes dos processos de trabalho do INFARMHED,

d) Administrar os parques, aplicacional, servidorerdie, de comunicagcdes de
dados, de comunicacbes de voz e de equipamentosldgicos de cariz
audio-visual,

e) Prestar apoio aos utilizadores dos sistemas e ltagas de informacédo e
promover o estudo de novos métodos e ferramerftasiaticos;

f) Assegurar a conformidade legal de todos os partpoe®logicos instalados,
em matéria de sistemas e tecnologias de informaghque ao licenciamento
e aquisicao de direitos de utilizacdo de softwarardware diz respeito;
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9)

h)

Planear, elaborar estudos e formular propostas ucemies ao
desenvolvimento permanente dos sistemas de inf@or&comunicacao;

Promover a integracdo dos procedimentos operatiwosalizados (PON) no
ambito do sistema de informacéo;

Definir os interfaces com outros sistemas de infa@o da area da saude, ao
nivel nacional e da Unido Europeia;

Assegurar a elaboracdo de normas e orientacOesatts aos utilizadores
dos servicos do INFARMED, I. P., no ambito das satebuicdes;

Assegurar a representacdo do INFARMED, I. P., a&Inéomunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho,ambito das suas
competéncias.

2 - Compete ainda a DSTI:

a)

b)

f)

¢)
h)

Assegurar a execucao dos sistemas de informacabngr @s interfaces com
outros sistemas de informacéo da area da saudeelanacional e da Uniéao
Europeia;

Colaborar com os demais servicos na realizacaceskest das aplicacoes,
definir normas de documentacdo e garantir o deseimopea seguranca e a
confidencialidade da informacao;

Desenvolver as aplicagdes dos sistemas de infoopya a gestéo;

Definir o modelo légico e fisico das bases de daedoassegurar a sua
administragao e optimizagao e normalizagéo de gno@ntos;

Elaborar as especificacdes técnicas, acompanharesendolvimento, a
implementacgéo, o teste e a manutencgéo das aplEadgeiridas ao exterior;

Apoiar a implementacdo das aplicacdes, quer a rdeehctualizacdo do
software quer a nivel de formacéao;

Controlar e optimizar os equipamentos instalados;

Testar e assegurar a instalacdo dos suportes $0dedase e programas-
produto;

Gerir as versoOes de software de base aplicacios@ladas;

Propor novas arquitecturas de rede ou actualizdgéceexistentes e assegurar
niveis adequados de disponibilidade e fiabilidade;

Gerir os suportes informaticos;

m) Definir normas e standards e apoio técnico nazatfio de hardware e

n)

0)

p)

software;

Apoiar a tomada de decisbes quanto a adop¢do diutpsoe solugbes
informaticas;

Garantir a manutencdo, o desempenho e as condd®eseguranca dos
produtos instalados e respectiva seguranca, damplorte a exploracdo e
verificando o cumprimento de normas técnicas;

Coordenar e supervisionar as infra-estruturas deunacdes e manter a sua
operacionalidade;
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gq) Assegurar a actualizagéo e instalacao de hardwsofveare;
r) Participar em processos de aquisicdo de bens igaemformaticos;

s) Colaborar na representacéo a nivel nacional enat@nal do INFARMED, I.
P., no ambito das suas competéncias.

Artigo 11.°
Direccao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimiais

1 - A Direccdo de Recursos Humanos, Financeiros arinfoniais,
abreviadamente designada por DRHFP, compete:

a) Participar na definicdo das politicas financeiagamental;

b) Executar a politica financeira, orcamental e ddsagio de bens e servicos e
obras;

c) Elaborar o orgcamento anual e de tesouraria e dantre analisar
periodicamente a sua execucao;

d) Elaborar a conta de geréncia e o relatério finana@mual,

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

f) Organizar, elaborar e manter actualizados o0s o=gigiatrimoniais e
contabilisticos;

g) Assegurar o registo e arquivo dos originais dostratys geradores de
responsabilidades ou direitos de natureza patrimhonifinanceira,;

h) Assegurar a gestdo administrativa dos procedimetgosquisicdo de bens e
servigos e obras, em conformidade com as dispaslegais;

i) Assegurar a gestdo de stocks e o aprovisionameatdeds e servicos
necessarios e adequados ao funcionamento do tastitu

j) Promover, assegurar e acompanhar a elaboracaojdetps e a realizacédo de
obras;

[) Assegurar a adequada manutencéo e assisténcieat@chens, equipamentos,
edificios e instalacdes;

m) Gerir o patrimonio imobiliario e mobiliario pertesrdes ao INFARMED, |.
P., bem como dos bens do Estado que Ihe estaosfect

n) Assegurar a gestdo dos sistemas de segurancaoendeicacdes das viaturas
e dos espacgos exteriores;

0) Proceder ao arrendamento e locacéo de bens mévedveis;

p) Participar na definicdo da politica e assegurdalbogacdo e gestdo do plano
de recursos humanos;

g) Organizar, elaborar e coordenar programas de delsemento individual e
organizacional;

r) Assegurar a existéncia de métodos e de metodolagias aplicacdo de
instrumentos relativos ao recrutamento e selecgiw, acolhimento e
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m)

n)

0)
P)

Q)

bY

integracdo de colaboradores, a gestdo de carr@ras avaliacdo do
desempenho;

Assegurar a existéncia de mecanismos de infornaggessoal;
Gerir o sistema de saude, higiene e segurancaioalhio;
Participar nas negociagdes de convencdes colectevaabalho;

Assegurar o cumprimento de todas as obrigacdesslezya matéria de
recursos humanos;

Assegurar a elaboracdo de normas e orientacOesattsst aos utilizadores
dos servicos do INFARMED, I. P., no ambito das satabuicdes;

Assegurar a representacao a nivel nacional e ademmal do INFARMED, I.
P., no ambito das suas atribuicdes.

Compete ainda a DRHFP:

Implementar e participar na definicdo da politicarficeira e orcamental;
Elaborar e implementar analises econdémico-finaasarorcamentais;
Elaborar o relatério financeiro anual;

Elaborar, executar e controlar o orgamento;

Manter o conselho directivo informado sobre a eg@owrgamental;

Assegurar a gestdo administrativa dos procedimeteaaquisicdo de bens e
servigos e obras, em conformidade com as dispasilggais, incluindo a
instrucdo dos contratos sujeitos a visto préviddiounal de Contas;

Elaborar e controlar o orgamento de tesouraria;
Proceder a cobranca de receitas e ao pagamentiesizssas;
Elaborar andlises financeiras de tesouraria;

Organizar, elaborar e manter actualizados os o=gigt procedimentos
contabilisticos inerentes ao sistema de contabiéidgeral e analitica;

Definir, organizar e manter centros de custo;
Organizar e manter o arquivo de contabilidade;

Assegurar 0 registo e arquivo dos originais dostratys geradores de
responsabilidades ou direitos de natureza patrismhonifinanceira,;

Elaborar a conta de geréncia e o relatorio e cantaais.

Assegurar a gestdo de stocks e o aprovisionamemtdeds e servigos
necessarios e adequados ao funcionamento do tostitu

Promover, assegurar e acompanhar a elaboracédojdetps e a realizacao de
obras;

Assegurar a adequada manutencao e assisténcieatéchens, equipamentos,
edificios e instalacdes e gerir 0s respectivosratny;

Gerir o patriménio imobilidrio e mobiliario perteartes ao INFARMED, |.
P., bem como dos bens do Estado que lhe estdosfect
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t) Assegurar a gestdo dos espacgos cuja utilizacdossivph de cedéncia a
entidades externas, designadamente as salas déesewn o auditério do
INFARMED, I. P;

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

v) Proceder ao arrendamento e locacdo de bens maveiweis;

x) Promover, assegurar e acompanhar a elaboragdo rdosdmentos de
aquisicao de bens e servicos e obras, no ambitsudasactividades;

z) Participar na definicdo da politica financeira gaonental;

aa) Colaborar na definicdo da politica de reculsomanos e assegurar a sua
execucao;

ab) Assegurar a informacao de pessoal,
ac) Elaborar e coordenar o plano de recursos husnano
ad) Elaborar e coordenar a execucéo do plano prdgctos de formacao;

ae) Assegurar a elaboracdo de candidaturas a i@amaectos para formacgéo
profissional,

af) Proceder a selecc¢éo, recrutamento e acolhintenpessoal;

ag) Elaborar os contratos individuais de trabalhdeeprestacdo de servicos de
natureza intelectual e cientifica;

ah) Propor e assegurar todos os procedimentostaieepa disciplinar;
ai) Planear e coordenar a execucgao da avaliacdesgenpenho;

aj) Planear e controlar a progressao nas carreiras;

al) Elaborar o balango social;

am) Colaborar na negociacdo dos instrumentos ddaregntacdo colectiva de
trabalho;

an) Manter actualizados os processos individuafsmi@onarios e colaboradores;
ao) Controlar a assiduidade do pessoal,

ap) Elaborar os mapas de horarios de trabalhogistoede pessoal e o plano de
férias e a folha de remuneragdes, abonos e desgonto

aq) Assegurar um sistema de organizacéo e cormtaslaleslocacdes em servico;
ar) Registar e processar as remuneracoes, 0s ab@sodescontos;

as) Assegurar as obrigacOes legais do INFARMELR.].em matéria laboral,
designadamente as respeitantes a higiene, segwamedicina no trabalho;

at) Colaborar na representacdo do INFARMED, I. &.nivel comunitario e
internacional em comissbes e grupos de trabalhcacdedo com as suas
competéncias.

Artigo 12.°
Gabinete de Planeamento e Qualidade
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1 - Ao Gabinete de Planeamento e Qualidade, all@viante designado por
GPQ, compete:

a) Assegurar as actividades inerentes ao planeamerdon&olo de gestéo,
através da elaboracdo e disponibilizacdo dos mstntos de controlo de
gestdo do INFARMED, I. P., bem como do planeamestoatégico da sua
actividade;

b) Promover optimizacdo da cultura de gestdo voltade p aumento da
eficiéncia e da eficacia;

c) Desenvolver e implementar instrumentos de supartdegisdes de gestao e
estratégicas;

d) Desenvolver e implementar politicas de gestdo ddidade na actividade do
INFARMED, I. P.;

e) Promover a certificagdo e acreditagdo dos serviigpSNFARMED, 1. P.,
segundo os mais elevados padrdes aplicaveis asvdade;

f) Garantir o controlo da gestao interna;

g) Garantir a assessoria técnica especializada ao elbonsdirectivo,
nomeadamente nas areas de informacao estratégica;

h) Assegurar a elaboracdo de normas e orientacOegatts aos utilizadores
dos servicos do INFARMED, I. P., no ambito das satabuicdes;

i) Assegurar a representacao a nivel nacional e adienmal do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuicdes.

2 - Compete ainda ao GPQ:
a) Organizar e assegurar 0 processo de planeamerdtéggto e operacional,

b) Definir e assegurar o controlo estratégico e op@nate a avaliacdo periodica
do desempenho dos centros de responsabilidadeésatde instrumentos
adequados;

c) Participar na definicdo da politica financeira gapnental;

d) Organizar, elaborar, coordenar e monitorizar a @@t do plano anual de
actividades;

e) Elaborar o relatério anual de actividades;

f) Organizar e assegurar o funcionamento regular dsist@ma de informacgao
para o planeamento e controlo de gestéo;

g) Promover a realizacdo de auditorias internas déges

h) Assegurar a coordenacdo da definicdo de politicdes grocedimentos tendo
em conta a orientagao para o cliente;

i) Avaliar o desempenho organizacional através da torizacdo dos
respectivos indicadores e apoiar planos de meldargualidade;

j) Acompanhar a definicdo e adequacao das instruchesmas de organizacao,
modernizacdo e racionalizagdo de procedimentoscaitos administrativos
que influenciem o desempenho das actividades;
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)

Executar as avaliacbes dos procedimentos, semmefagusolicitado pelo
conselho directivo;

m) Controlar a observancia dos procedimentos definidos matéria de

n)

0)

1 -

funcionamento dos servi¢os na Optica da qualidade;

Emitir os pareceres técnicos e prestar o apoiccigalp pelo conselho
directivo;

Colaborar na representagcéo do INFARMED, I. P., emiss0es e grupos de
trabalho, de acordo com as suas competéncias.

Artigo 13.°
Gabinete Juridico e de Contencioso

Ao Gabinete Juridico e de Contencioso, abrewahte designado por GJC,

compete:

a)
b)

c)
d)

e)

f)

Assegurar a assessoria juridica ao conselho diceetaos demais servigos do
INFARMED, I. P.;

Garantir a aplicacdo do direito de mera ordenag@mals na parte nao
cometida a Direcgdo de Inspeccéo e Licenciamentos;

Assegurar a actividade de contencioso do INFARMEDB;;

Realizar estudos relativos as alteracoes a legislagn vigor no dominio da
actividade do INFARMED, I. P., bem como asseguraralucao legislativa
na sua area de intervencao;

Assegurar a elaboracdo de normas e orientacoesattss aos utilizadores
dos servicos do INFARMED, I. P., no ambito das satabuicdes;

Assegurar a representacao a nivel nacional e ademmal do INFARMED, I.
P., no ambito das suas atribuicdes.

2 - Compete ainda ao GJC:

a)

b)

c)

d)

f)

¢)

Emitir pareceres, responder a consultas e, de uuhongeral, elaborar os
estudos e documentos de natureza juridica no andatcactividade do
INFARMED, I. P.;

Verificar a regularidade e legalidade dos contraomsegoécios relativos a
propriedade de farmécia;

Assegurar o0 exercicio do mandato judicial, direetai® ou em regime de
aquisicao de servigcos externos, nos processos e INFARMED, I. P. seja
parte;

Assegurar a informagcdo e 0 apoio necessarios a amgio e
acompanhamento dos processos, designadamenteaisidicadministrativos,
em que esteja envolvido o INFARMED, I. P., ou qualgdos seus servicos;

Assegurar a ligacao entre o INFARMED, I. P., eesssnandatarios judiciais
e acompanhar a respectiva actividade;

Propor a instauracdo e assegurar a instrucdo dosegsos relativos a
aplicacao do direito de mera ordenacéo social gaensda sua competéncia,

Emitir certiddes sobre processos que |Ihe estacacint,
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h) Colaborar na elaboracao de regulamentos internos;

i) Negociar os instrumentos de regulamentacéo cosedgvirabalho e assegurar
0 relacionamento com as associagbes sindicais sepetivas dos
trabalhadores do INFARMED, I. P.;

j) Assegurar o acompanhamento da evolucdo do dir@iougitario e dos
assuntos regulamentares em dominios que importémeas de atribuicbes do
INFARMED, I. P., bem como coordenar 0s processosraesposicao das
directivas comunitarias para o direito interno segsirar 0s aspectos de
aplicacdo da legislagéo relevantes a pratica rewgritar;

[) Participar nos fora internacionais sobre assumgslamentares;

m) Colaborar na representacdo do INFARMED, I. P., aelninacional,
comunitario e internacional em comissdes e grupodrabalho, de acordo
com as suas competéncias.

Artigo 14.°
Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientitic

Ao Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e @G@ntiabreviadamente
designado por GARC, compete:

a) Dispensar apoio ao desenvolvimento estratégicoirgeanacionalizacdo do
sector dos medicamentos e produtos de saulde;

b) Prestar aconselhamento regulamentar e cientificeeator farmacéutico em
matérias relacionadas com a concepcdo, o fabri@ meonitorizacdo de
medicamentos nas areas da qualidade, da seguraggdinica e clinica,
incluindo a farmacovigilancia e os aspectos refzmms com a minimizacéo
dos riscos e da eficéacia;

c) Prestar apoio regulamentar e cientifico as empmsasduistria farmacéutica
no ambito dos procedimentos de autorizacdo e cegist medicamentos,
designadamente no ambito dos procedimentos comosita de
reconhecimento muatuo e descentralizado, em tod&ssas do ciclo de vida
do medicamento;

d) Prestar apoio regulamentar e cientifico as emprafasindistria dos
dispositivos meédicos e dos produtos cosméticos digiene corporal no
ambito da sua colocacg&o no mercado;

e) Prestar aconselhamento regulamentar e cientificeeator dos produtos de
saude em matérias relacionadas com a concepc¢dabgiao de dispositivos
meédicos e dos produtos cosmeéticos e de higieneo@rmas areas da
qualidade, da seguranca pré-clinica e clinica,uindb a vigilancia e os
aspectos relacionados com a minimizacao dos resdasdesempenho.

Artigo 15.°
Organismo notificado

Ao organismo notificado, abreviadamente designaatdQiN, compete:

a) Avaliar a conformidade dos dispositivos médicos quadro da legislacao
nacional e comunitaria aplicavel e das directivasva abordagems»;
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b) Autorizar a aposicdo da marcacdo CE dos dispositivedicos;
c) Emitir os certificados CE de conformidade dos digjps medicos;

d) Assegurar que o fabricante cumpre correctamente @smobrigacoes
decorrentes do sistema de qualidade aprovado;

e) Cooperar com as autoridades competentes nacionsiEstados membros da
Unido Europeia no ambito do sistema europeu deag@a de dispositivos
médicos;

f) Cooperar com os organismos notificados dos Estadesbros da Unido
Europeia.
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