Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 124/2011, de 29 de Dezembro

Decreto-Lei n.° 124/2011, de 29 de Dezembro®
Aprova a Lei Organica do Ministério da Saude

No &mbito do Compromisso Eficiéncia, 0 X1X Governo Constitucional determinou as linhas gerais do Plano de Reducéo e
Melhoria da Administracéo Central (PREMAC), afirmando que o primeiro e mais importante impulso do Plano deveria, desde logo,
ser dado no processo de preparagao das leis organicas dos ministérios e dos respectivos servigos.

Trata-se de algo absolutamente estruturante, por um lado, para o inicio de uma nova fase da reforma da Administracdo
Publica, no sentido de a tornar eficiente e racional na utilizagdo dos recursos publicos e, por outro, para 0o cumprimento dos
objectivos de reducdo da despesa publica a que o pais esta vinculado. Com efeito, mais do que nunca, a concretizagdo simultanea
dos objectivos de racionalizacéo das estruturas do Estado e de melhor utilizagdo dos seus recursos humanos é crucial no processo de
modernizacéo e de optimizagdo do funcionamento da Administragdo Publica.

Importava decididamente repensar e reorganizar a estrutura do Estado, no sentido de Ihe dar uma maior coeréncia e
capacidade de resposta no desempenho das funcdes que devera assegurar, eliminando redundancias e reduzindo substancialmente os
seus custos de funcionamento.

O presente decreto-lei da inicio a execugdo do PREMAC no Ministério da Sadde, através do reforco das atribuicdes de cada
entidade na area da sua missdo nuclear.

Neste sentido, séo reforgadas as atribuigBes da Direcgdo-Geral da Salde, que passa a incluir a coordenagdo nos dominios
do planeamento estratégico, da monitorizacdo e avaliacdo da qualidade e acessibilidade aos cuidados de salude prestados e das
relagbes internacionais, acolhendo, desta forma, as atribuicdes até agora cometidas ao Alto Comissariado da Saude. A Direccéo-
Geral da Salde reforca igualmente as suas competéncias no dominio da monitorizagéo e controlo da qualidade e da seguranca das
actividades dos servicos de sangue e colheita, analise e manipulagdo de tecidos e células de origem humana em resultado da
extincéo da Autoridade para os Servicos do Sangue e da Transplantagéo.

Em igual sentido, a Inspeccdo-Geral das Actividades em Salde reforga as suas atribuicdes no dominio da fiscalizacéo e
inspecgdo, de caracter regular, com a centralizaco destas atribui¢des antes conferidas a outras entidades e alarga o seu ambito de
actuacdo no dominio da auditoria, que passa a incluir também a prestacdo de servigos regulares de auditoria interna a todas as
instituicdes, servicos, estabelecimentos e organismos do Ministério da Satde ou por este tutelados.

Por sua vez, a Secretaria-Geral vé as suas competéncias reforcadas ao nivel da gestdo do cadastro do patriménio de todo o
Ministério.

Constitui ainda manifestacdo da opgdo de reforco das competéncias de cada entidade a transferéncia da area do
planeamento dos recursos humanos e da elaboragdo do orgamento do Ministério da Sadde para a Administracdo Central do Sistema
de Salde, I. P. Com efeito, esta entidade reorganiza-se de forma a assumir as atribuicdes de coordenagéo das actividades para a
definicdo e desenvolvimento de politicas de recursos humanos e de coordenagdo das areas de administragdo geral dos diferentes
servigos, bem como de elaboracédo de todo o orgamento do Ministério da Salde, absorvendo ainda as competéncias desenvolvidas
pela Unidade de Misséo para os Cuidados Continuados Integrados.

Para além disto, a presente organica concretiza uma inovagdo importante assente na opgdo de reforgo da componente de
planeamento e acompanhamento de programas de reducdo do consumo de substincias psicoactivas, na prevencdo dos
comportamentos aditivos e na diminuicdo das dependéncias, pelo que se procede a criagdo do Servico de Intervengdo nos
Comportamentos Aditivos e Dependéncias, extinguindo-se, em consequéncia, o Instituto da Droga e da Toxicodependéncia, I. P.,
cometendo-se as Administragfes Regionais de Saude, I. P., a componente de operacionalizagéo das politicas de satde.

Procede-se ainda a reestruturagdo do Instituto Portugués do Sangue, I. P., que passa a designar-se Instituto Portugués do
Sangue e da Transplantagdo, I. P., em resultado da absor¢do das atribuigBes antes integradas na agora extinta Autoridade para os
Servigos de Sangue e da Transplantagdo, com excepcéo das relativas aos dominios da monitorizacéo e controlo da qualidade e da
seguranga das actividades dos servigos de sangue e de colheita, analise e manipulagdo dos 6rgéos, tecidos e células de origem
humana. Na mesma ldgica, o Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo, I. P., recebe as competéncias e atribui¢cbes dos
Centros de Histocompatibilidade, que nele sdo integrados.

Assim;

Nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 198.° da Constituicdo, 0 Governo decreta o seguinte:

! Alterado pela Declaracéo de Retificacdo n.° 12/2012, de 24 de fevereiro publicada no DR, 2.2 série, n.°
41, de 27 de Fevereiro de 2012.
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CAPITULO |
Missao e atribuicbes
Artigo 1.°
Misséo
O Ministério da Saude, abreviadamente designado por MS, é o departamento
governamental que tem por missdo definir e conduzir a politica nacional de salde,

garantindo uma aplicacdo e utilizacdo sustentaveis dos recursos e a avaliacdo dos seus
resultados.

Artigo 2.°
Atribuicdes

Na prossecucdo da sua missdo, sdo atribuicbes do MS:

a) Assegurar as ac¢Oes necessarias a formulacéo, execugdo, acompanhamento e
avaliacdo da politica nacional de saude;

b) Exercer, em relacdo ao Servico Nacional de Salde, abreviadamente designado
por SNS, funcdes de regulamentacdo, planeamento, financiamento, orientacgéo,
acompanhamento, avaliacdo, auditoria e inspeccao;

c) Exercer funcdes de regulamentacdo, inspeccdo e fiscalizacdo relativamente as
actividades e prestacbes de saude desenvolvidas pelo sector privado,
integradas ou ndo no sistema de saude, incluindo os profissionais neles
envolvidos.

CAPITULO Il
Estrutura organica
Artigo 3.°

Estrutura geral

O MS prossegue as suas atribuicdes através de servigos integrados na
administracdo directa do Estado, de organismos integrados na administragéo indirecta
do Estado, de érgdos consultivos, de outras estruturas e de entidades integradas no
sector empresarial do Estado.

Artigo 4.°
Administracéo directa do Estado

Integram a administracdo directa do Estado, no ambito do MS, os seguintes
Servigos centrais:

a) A Secretaria-Geral;
b) A Inspeccdo-Geral das Actividades em Saude;
c) A Direccdo-Geral da Saude;

d) O Servico de Intervencdo nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias.
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Artigo 5.°
Administracéo indirecta do Estado

1 - Prosseguem atribuicdes do MS, sob superintendéncia e tutela do respectivo
ministro, 0s seguintes organismos:

a) A Administracdo Central do Sistema de Saude, I. P.;

b) O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
l.P.;

c) O Instituto Nacional de Emergéncia Médica, I. P.;
d) O Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacéo, I. P.;
e) O Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge,l. P.

2 - Prosseguem ainda atribuicdes do MS, sob a superintendéncia e tutela do
respectivo ministro, os seguintes organismos periféricos:

a) A Administracdo Regional de Saude do Norte, I. P.;

b) A Administracdo Regional de Saude do Centro, I. P.;

c) A Administracdo Regional de Salde de Lisboa e Vale do Tejo, I. P;
d) A Administracdo Regional de Saude do Alentejo, I. P.;

e) A Administracdo Regional de Saude do Algarve, I. P.

Artigo 6.°
Entidade administrativa independente

E entidade administrativa independente de supervisio e regulagio, no &mbito do
MS, a Entidade Reguladora da Saude.

Artigo 7.°
Servicos e estabelecimentos do Servico Nacional de Saude

1 - O membro do Governo responsavel pela area da salde exerce poderes de
superintendéncia e tutela, nos termos da lei, sobre todos 0s servicos e estabelecimentos
do SNS, independentemente da respectiva natureza juridica.

2 - Integram o SNS todos os servicos e entidades publicas prestadoras de cuidados
de salde, designadamente os agrupamentos de centros de salde, os estabelecimentos
hospitalares, independentemente da sua designacao, e as unidades locais de salde.

3 - Os servicos e estabelecimentos a que se refere o presente artigo regem-se por
legislacédo propria.
Artigo 8.°
Orgéo consultivo
E 6rgéo consultivo do MS o Conselho Nacional de Sadde.
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Artigo 9.°
Sector empresarial do Estado

1 - As orientagOes estratégicas, a implementacdo dos respectivos planos e 0s
relatorios de execucdo financeira ficam condicionados a apreciacdo e aprovacdo do
membro do Governo responsavel pela area das financas.

2 - Sem prejuizo dos poderes conferidos por lei ao Conselho de Ministros e ao
membro do Governo responsavel pela area das financas, a competéncia relativa a
definicdo das orientacGes estratégicas das entidades do sector empresarial do Estado
com atribui¢cBes no dominio da salde, bem como ao acompanhamento da respectiva
execucdo, é exercida pelo membro do Governo responsavel pela area da saude.

CAPITULO 11l
Servigos, organismos e 6rgaos consultivos
SECCAO |
Servicgos da administracéo directa do Estado

Artigo 10.°
Secretaria-Geral

1 - A Secretaria-Geral, abreviadamente designada por SG, tem por misséo
assegurar o apoio técnico e administrativo aos gabinetes dos membros do Governo
integrados no MS e aos demais Orgaos, servi¢os e organismos deste ministério que nao
integram o SNS, nos dominios da gestdo de recursos internos, do apoio técnico-juridico
e contencioso, da documentagéo e informag&o e da comunicagdo e relagfes publicas.

2 - A SG prossegue, designadamente, as seguintes atribuicdes:

a) Prestar 0 apoio administrativo, técnico, juridico e de contencioso aos gabinetes
dos membros do Governo integrados no MS, bem como aos demais servicos,
organismos e outras estruturas que ndo disponham de unidades orgéanicas com
competéncias nas referidas areas;

b) Assegurar as actividades do MS no ambito do atendimento e informagéo ao
publico, da comunicacao e relagdes publicas, bem como proceder a recolha,
tratamento e difusdo de informacdo de caracter geral ou especializado,
facilitando o seu acesso aos cidadaos e profissionais da satde, designadamente
privilegiando os meios electronicos;

c) Promover boas préaticas de gestdo de documentos nos servicos e organismos
do MS, bem como organizar e manter um servi¢o de documentacgéo;

d) Coordenar as accdes referentes a organizacdo e preservacdo do patriménio e
arquivo historico e proceder a recolha, tratamento, conservagdo e comunicacdo
dos arquivos, que deixem de ser de uso corrente nos respectivos organismos
produtores;

e) Coordenar as accdes referentes a organizacdo, preservacdo e actualizacdo do
cadastro do patriménio do MS e das entidades por ele tuteladas, assegurando a
correcta articulacdo com os servicos responsaveis pelo patrimonio do Estado;

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 124/2011, de 29 de Dezembro

f)

9)

h)

3 -

grau.

1 -

Estudar, programar e coordenar a aplicacdo de medidas tendentes a promover
a inovacdo, modernizacdo e a politica de qualidade, no ambito do ministério,
sem prejuizo das atribuicGes cometidas por lei a outros servigos, bem como
assegurar a articulacdo com os organismos com atribuicdes interministeriais
nestas areas;

Assegurar as funcdes de unidade ministerial de compras em relacéo aos bens e
servicos cuja contratacdo ndo seja da competéncia da entidade publica
prestadora de servicos partilhados ao MS;

Assegurar 0 normal funcionamento do ministério nas areas que ndo sejam da
competéncia especifica de outros servigos.

A SG ¢ dirigida por um secretario-geral, cargo de direccdo superior de 1.°

Artigo 11.°
Inspeccdo-Geral das Actividades em Saude

A Inspeccdo-Geral das Actividades em Saude, abreviadamente designada por

IGAS, tem por missdo auditar, inspeccionar, fiscalizar e desenvolver a ac¢éo disciplinar
no sector da saude, com vista a assegurar o cumprimento da lei e elevados niveis
técnicos de actuacdo em todos os dominios da actividade e da prestacdo dos cuidados de
salde desenvolvidos quer pelos servigos, estabelecimentos e organismos do MS, ou por
este tutelados, quer ainda pelas entidades privadas, pessoas singulares ou colectivas,
com ou sem fins lucrativos.

2 - A IGAS prossegue, designadamente, as seguintes atribuicdes:

a)

b)

d)

Verificar o cumprimento das disposi¢Oes legais e das orientacdes aplicaveis,
bem como a qualidade dos servicos prestados, por qualquer entidade ou
profissional, no dominio das actividades em saude, através da realizacdo de
accOes de auditoria, inspeccao e fiscalizacao;

Actuar no ambito do sistema de controlo interno da administracdo financeira
do Estado, no que respeita as instituicdes e servicos integrados no MS ou sob
sua tutela, e garantir a aplicacdo eficaz, eficiente e econdmica dos dinheiros
publicos, de acordo com os objectivos definidos pelo Governo, bem como a
correcta utilizacdo pelas entidades privadas de fundos publicos de que tenham
beneficiado;

Realizar auditorias aos servigos, estabelecimentos e organismos integrados no
MS, ou por este tutelados, e assegurar 0s respectivos servigos regulares de
auditoria interna, designadamente de &mbito organizacional e financeiro, bem
como 0s servicos regulares de inspecgdo ao nivel da seguranca e qualidade,
em articulacdo com a Direccdo-Geral da Saude (DGS);

Desenvolver, nos termos legais, a ac¢do disciplinar em relagcdo aos servicos,
estabelecimentos e organismos integrados no MS, ou por este tutelados;

Realizar accdes de prevencdo e deteccdo de situacOes da corrupgdo e da
fraude, promovendo os procedimentos adequados;

Colaborar com organismos nacionais e internacionais em matérias das
atribuicOes das inspeccbes-gerais.
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3

- A IGAS ¢é dirigida por um inspector-geral, coadjuvado por dois

subinspectores-gerais, cargos de direc¢do superior de 1.° e 2.° graus, respectivamente.

1 -

Artigo 12.°
Direccdo-Geral da Saude

A Direccdo-Geral de Saude, abreviadamente designada por DGS, tem por

missdo regulamentar, orientar e coordenar as actividades de promog¢do da salde e
prevencdo da doenca, definir as condigcdes técnicas para a adequada prestacdo de
cuidados de salde, planear e programar a politica nacional para a qualidade no sistema
de saude, bem como assegurar a elaboracdo e execucdo do Plano Nacional de Salde
(PNS) e, ainda, a coordenagéo das relagdes internacionais do MS.

2 - A DGS prossegue, designadamente, as seguintes atribuicdes:

a)

b)

d)

9)

h)

)

Emitir normas e orientagfes, desenvolver e promover a execucdo de
programas em matéria de salde publica e para melhoria da prestacdo de
cuidados em &reas relevantes da saude;

Apoiar a definicdo das politicas, prioridades e objectivos do MS e promover a
procura de ganhos em saude, assegurando a melhor articulagdo entre os
diversos servicos e organismos;

Promover o desenvolvimento, implementacdo, coordenacdo e avaliacdo de
instrumentos, actividades e programas de seguranca dos doentes e de melhoria
continua da qualidade clinica e organizacional das unidades de saude;

Regulamentar e controlar a qualidade e a seguranca das actividades relativas a
dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacdo, armazenamento e
distribuicdo de sangue humano, de componentes sanguineos de érgaos, tecidos
e células de origem humana, sem prejuizo da articulagdo com a Inspeccao-
Geral das Actividades em Saude, em matéria de fiscalizacdo e inspecc¢éo;

Coordenar e assegurar a vigilancia epidemioldgica a nivel nacional e a
respectiva contribuicdo no quadro internacional;

Coordenar a gestdo das crises alimentares em situagdo de risco grave para a
salde humana gue ndo possa ser assegurada através da actuacdo isolada das
autoridades competentes para o controlo oficial na area alimentar;

Garantir a producdo e divulgacdo de informacdo adequada, designadamente
estatisticas de saude, no quadro do sistema estatistico nacional, sem prejuizo
das competéncias do Instituto Nacional de Estatistica, I. P.;

Coordenar a actividade do MS no dominio das relagfes internacionais,
assegurando a sua articulacdo com os servicos do Ministério dos Negdcios
Estrangeiros no ambito das suas atribui¢cdes prdprias, garantindo a coeréncia
das intervencdes operacionais dos servicos e organismos do MS;

Acompanhar a execucdo das politicas e programas do MS, bem como
elaborar, difundir e apoiar a criagdo de instrumentos de planeamento,
acompanhamento e avaliacdo, sem prejuizo das competéncias da
Administracdo Central do Sistema de Saude, I. P., em matéria de planeamento
econoémico-financeiro e de recursos humanos;

Assegurar a coordenacdo nacional da definicdo e desenvolvimento de
programas de salde, com base num sistema integrado de informacé&o,
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articulando com os demais servigos e organismos do sistema de salde,
designadamente com o Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I.
P., em matéria de investigacdo cientifica e laboratorial.

3 - A DGS ¢ dirigida por um director-geral, coadjuvado por dois subdirectores-
gerais, cargos de direc¢do superior de 1.° e 2.° graus, respectivamente.

Artigo 13.°
Servico de Intervencédo nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias

1 - O Servigo de Intervengdo nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias,
abreviadamente designado por SICAD, tem por missdao promover a reducdo do
consumo de substancias psicoactivas, a prevencdo dos comportamentos aditivos e a
diminuicao das dependéncias.

2 - O SICAD prossegue, designadamente, as seguintes atribuicdes:

a) Apoiar o membro do Governo responsavel pela area da saude na definicdo da
estratégia nacional e das politicas de reducdo do consumo de substancias
psicoactivas, de prevencdo das condutas aditivas e da diminuicdo das
dependéncias e sua avaliagéo;

b) Planear, coordenar e promover a avaliacdo de programas de prevencédo, de
reducdo de riscos, de minimizacdo de danos, de reinsercdo social e de
tratamento;

c) Apoiar acgles para potenciar a dissuasdo dos consumos de substancias
psicoactivas;

d) Desenvolver, promover e estimular a investigagdo e manter um sistema de
informacao sobre o fendmeno da droga e das toxicodependéncias;

e) Assegurar a cooperacdo com entidades nacionais e internacionais no dominio
dos comportamentos aditivos e das dependéncias.

3 - O SICAD é dirigido por um director-geral, coadjuvado por um subdirector-
geral, cargos de direc¢do superior de 1.° e 2.° graus, respectivamente.

SECCAO I
Organismos da administracdo indirecta do Estado

Artigo 14.°
Administracao Central do Sistema de Saude, I. P.

1 - A Administragdo Central do Sistema de Salide, I. P., abreviadamente
designada por ACSS, I. P., tem por missdo assegurar a gestao dos recursos financeiros e
humanos do MS e do SNS, bem como das instalac6es e equipamentos do SNS, proceder
a definicdo e implementacdo de politicas, normalizacdo, regulamentacdo e planeamento
em saude, nas areas da sua intervencdo, em articulagdo com as administracfes regionais
de salde no dominio da contratacdo da prestacdo de cuidados.

2 - AACSS, I. P., prossegue, designadamente, as seguintes atribuices:

a) Coordenar, monitorizar e controlar as actividades no MS para a gestdo dos
recursos financeiros afectos ao SNS, designadamente definindo, de acordo
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com a politica estabelecida pelo membro do Governo responsavel pela area da
salde, as normas, orientacbes e modalidades para obtencdo dos recursos
financeiros necessarios, sua distribuicdo e aplicacdo, sistema de precos e de
contratacdo da prestacdo de cuidados, acompanhando, avaliando, controlando
e reportando sobre a sua execucdo, bem como desenvolver e implementar
acordos com entidades prestadoras de cuidados de saude e entidades do sector
privado ou social, responsaveis pelo pagamento de prestacdes de cuidados de
salde;

b) Coordenar as actividades no MS para a definicdo e desenvolvimento de
politicas de recursos humanos na saude, designadamente definindo normas e
orientacGes relativas a profissdes, exercicio profissional, regimes de trabalho,
negociacdo colectiva, registo dos profissionais, bases de dados dos recursos
humanos, ensino e formacdo profissional, bem como realizar estudos para
caracterizacdo dos recursos humanos, das profissfes e exercicios profissionais
no sector da salde;

c) Coordenar as actividades no MS para a gestdo da rede de instalacGes e
equipamentos de saude, designadamente definindo normas, metodologias e
requisitos a satisfazer para a melhoria e o desenvolvimento equilibrado no
territorio nacional dessa rede, acompanhando, avaliando e controlando a sua
aplicacdo pelas entidades envolvidas;

d) Prover o SNS com os adequados sistemas de informagdo e comunicacdo e
mecanismos de racionalizacdo de compras recorrendo para o efeito a entidade
publica prestadora de servicos partilhados ao SNS;

e) Coordenar e centralizar a producdo de informacdo e estatisticas dos
prestadores de cuidados de salde, nomeadamente producdo, desempenho
assistencial, recursos financeiros, humanos e outros;

f) Assegurar a prestagdo centralizada de actividades comuns nas areas dos
recursos humanos e financeiros para os servicos do MS integrados na
administracéo directa do Estado;

g) Coordenar e acompanhar a gestdo da Rede Nacional de Cuidados Continuados
Integrados, em articulacdo com os demais organismos competentes;

h) Assegurar e coordenar a elaboracdo do orcamento de funcionamento do MS e
do SNS, bem como acompanhar e gerir a respectiva execugéo;

i) Promover a aplicacdo das medidas de politica de organizacao e de recursos
humanos definidas para a Administracdo Publica, coordenando e apoiando 0s
servigos e organismos do MS na respectiva implementacdo, bem como emitir
pareceres em matéria de organizacdo, recursos humanos e criacdo ou alteracao
de mapas de pessoal;

j) Efectuar o controlo da gestdo atraveés da avaliacdo continuada dos indicadores
de desempenho e da prética das instituicbes e servicos do sistema de salde,
bem como desenvolver e implementar modelos de gestdo de risco econémico-
financeiro para o sistema de saude.

3 - A ACSS, I. P, é dirigida por um conselho directivo, constituido por um
presidente, um vice-presidente e dois vogais.
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Artigo 15.°
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

1 - O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
I. P., abreviadamente designado por INFARMED, I. P., tem por missdo regular e
supervisionar os sectores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de saude,
segundo os mais elevados padrdes de protec¢do da salde publica e garantir o0 acesso dos
profissionais da salde e dos cidaddos a medicamentos e produtos de satde de qualidade,
eficazes e seguros.

2 - O INFARMED, I. P., prossegue, designadamente, as seguintes atribuicdes:

a) Contribuir para a formulacéo da politica nacional de saude, designadamente na
definicdo e execucdo de politicas dos medicamentos de uso humano e de
produtos de saude;

b) Exercer, a nivel nacional e internacional, no quadro do sistema comunitario de
avaliacdo e supervisdo de medicamentos e da rede de autoridades competentes
da Unido Europeia, as fungdes de:

i) Autoridade reguladora em matéria de medicamentos;
i) Autoridade reguladora em matéria de produtos de salde;

iii) Laboratorio de referéncia para a comprovacdo da qualidade de
medicamentos no contexto da rede europeia de laboratérios oficiais de
controlo (OMCL);

c) Desenvolver accbes de cooperagdo nacional e internacional, de natureza
bilateral ou multilateral, no &mbito das atribuicdes que prossegue;

d) Analisar e avaliar tecnologias de salde da sua competéncia, de acordo com a
abordagem propria da economia da saude.

3 - O INFARMED, I. P., é dirigido por um conselho directivo, constituido por um
presidente, um vice-presidente e um vogal.

Artigo 16.°
Instituto Nacional de Emergéncia Médica, I. P.

1 - O Instituto Nacional de Emergéncia Médica, I. P., abreviadamente designado
por INEM, I. P., tem por missdo definir, organizar, coordenar, participar e avaliar as
actividades e o funcionamento do Sistema Integrado de Emergéncia Médica (SIEM),
por forma a garantir aos sinistrados ou vitimas de doenga subita a pronta e correcta
prestacao de cuidados de saude.

2 - OINEM, I. P., prossegue, designadamente, as seguintes atribuicdes:

a) Coordenar no MS as actividades conducentes a definicdo de politicas nos
dominios da emergéncia médica e do transporte de urgéncia e ou emergéncia;

b) Organizar e coordenar as actividades e o funcionamento do SIEM,
assegurando a sua articulacdo com os servicos de urgéncia e ou emergéncia
nos estabelecimentos de salde;

c) Definir, coordenar e certificar a formacdo em emergéncia médica dos
elementos do SIEM, incluindo dos estabelecimentos, instituicdes e servigos do
SNS;
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d)

€)

9)

3 -

Definir, organizar e referenciar o transporte de urgéncia e ou emergéncia, bem
como promover a adequada recepcao e o tratamento urgente e ou emergente;

Assegurar o atendimento, triagem e aconselhamento sempre que haja
chamadas de emergéncia, accionando 0s meios apropriados para prestacdo de
cuidados de emergéncia médica e coordenar o transporte para as unidades de
salide adequadas;

Colaborar no planeamento civil de emergéncia de &mbito nacional, participar
na rede nacional de telecomunicacBes de emergéncia e colaborar na
elaboracdo e operacionalizacdo de planos especificos de emergéncia e ou
catastrofe;

Desenvolver accbes de cooperacdo nacional e internacional, de natureza
bilateral ou multilateral, no &mbito das atribuicdes que prossegue.

O INEM, 1. P., é dirigido por um conselho directivo, constituido por um

presidente e um vogal.

1 -

Artigo 17.°
Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacao, I. P.

O Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo, I. P., abreviadamente

designado por IPST, I. P., tem por missdo garantir e regular, a nivel nacional, a
actividade da medicina transfusional e de transplantacdo e garantir a dadiva, colheita,
analise, processamento, preservacao, armazenamento e distribuicdo de sangue humano,
de componentes sanguineos, de 6rgaos, tecidos e células de origem humana.

2 - O IPST, I. P., prossegue, designadamente, as seguintes atribuicdes:

a)

b)

d)

Propor medidas de natureza politica ou legislativa nas matérias relacionadas
com as suas atribuicbes e participar na definicdo estratégica global de
desenvolvimento da medicina transfusional e de transplantacéo;

Coordenar a nivel nacional as actividades relacionadas com a transfusdo de
sangue e colheita, analise, processamento e transplantacdo de 6rgdos, tecidos e
células de origem humana;

Assegurar o funcionamento do Sistema Nacional de Hemovigilancia e do
Sistema Nacional de Biovigilancia, em articulagdo com as entidades nacionais
e internacionais competentes;

Assegurar a realizagdo dos estudos laboratoriais de doentes necessarios a
transplantacdo de oOrgdos, tecidos e células e manter o Centro Nacional de
Dadores de Células Estaminais de Medula Ossea de Sangue Periférico ou de
Cordao Umbilical (CEDACE);

Promover e apoiar a investigacdo nos dominios da ciéncia e tecnologia das
areas da medicina transfusional, transplantacdo e medicina regenerativa, em
articulacdo com o Instituto Nacional de Saide Doutor Ricardo Jorge, I. P., e
outras instituicdes nacionais e internacionais consideradas estratégicas para 0s
objectivos propostos;

Instituir, manter um registo e acompanhar a actividade dos servicos de sangue,
servigos manipuladores de tecidos e células, e colheita de 6rgéos;
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9)

h)

i)

Manter e gerir um sistema de informacéo Unico e integrado para gestdo da
lista de espera de doentes candidatos a transplantacéo, seleccdo do par dador-
receptor em transplantacao, banco de tecidos e rastreabilidade;

Manter a actividade de banco de tecidos multitecidular compreendendo a
colheita, andlise, processamento, armazenamento, distribuicdo, importagdo e
exportacéo;

Promover a dadiva de sangue, células, tecidos e 6rgdos com vista a auto-
suficiéncia nacional.

3 - O IPST, I. P, é dirigido por um conselho directivo, constituido por um
presidente e um vogal.

1 -

Artigo 18.°
Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I. P.

O Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I. P., abreviadamente

designado por INSA, I. P., é o laboratério do Estado que tem por missdo contribuir para
ganhos em salde publica através da investigacdo e desenvolvimento tecnoldgico,
actividade laboratorial de referéncia, observacdo da salde e vigilancia epidemiolégica,
bem como coordenar a avaliacdo externa da qualidade laboratorial, difundir a cultura
cientifica, fomentar a capacitacdo e formacédo e ainda assegurar a prestacao de servigos
diferenciados, nos referidos dominios.

2 - O INSA, I. P., prossegue, designadamente, as seguintes atribuices:

a)

b)

9)

Promover e desenvolver a actividade de investigacdo cientifica orientada para
as necessidades em saude publica, procedendo a gestéo cientifica, operacional
e financeira dos programas de investigacdo do sector da saude publica, e
capacitar investigadores e técnicos;

Promover, organizar e coordenar programas de avaliacdo, no ambito das suas
atribuicbes, nomeadamente na avaliacdo externa da qualidade laboratorial e
colaborar na avaliacdo da instalacdo e funcionamento dos laboratérios
privados que exergam actividade no sector da saude;

Assegurar 0 apoio técnico-normativo aos laboratérios de saude publica;

Prestar assisténcia diferenciada em genética médica para prevencdo e
diagnostico, em servigcos laboratoriais, bem como planear e executar 0
programa nacional de diagndstico precoce;

Colaborar na realizacdo de actividades de vigilancia epidemioldgica de
doencas, transmissiveis e ndo transmissiveis, e desenvolver ou validar
instrumentos de observacdo em salde, no @mbito de sistemas de informacao,
designadamente garantindo a producdo e divulgacdo de estatisticas de salde
publica, e promovendo 0s estudos técnicos necessarios, sem prejuizo das
atribuicdes da DGS e da ACSS, 1. P., nesta matéria;

Proceder a monitorizagdo do consumo de aditivos e da exposicdo da
populagdo a contaminantes e outras substancias potencialmente nocivas
presentes nos alimentos, incluindo os ingredientes alimentares cujo nivel de
ingestdo possa colocar em risco a satde dos consumidores;

Assegurar a recolha, compilacdo e transmissdo para a Autoridade Europeia de
Seguranga Alimentar dos dados analiticos relativos a composicdo, incluindo
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contaminantes e outras substancias quimicas, dos géneros alimenticios e
alimentos para animais;

h) Auvaliar a execucdo e resultados das politicas, do PNS e programas de saude
do MS;

i) Prestar assessoria cientifica e técnica a entidades publicas e privadas, nas suas
areas de actuacdo;

J) Desenvolver accbes de cooperagdo nacional e internacional, de natureza
bilateral ou multilateral, no &mbito das atribuicdes que prossegue.

3 - O INSA, I. P, é constituido por conselho directivo, constituido por um
presidente e um vogal.

Artigo 19.°
Administrac6es Regionais de Saude, I. P.

1 - As Administracdes Regionais de Saude, I. P., abreviadamente designadas por
ARS, I. P., ttm por missdo garantir a populacdo da respectiva area geografica de
intervencdo 0 acesso a prestacdo de cuidados de saude, adequando 0S recursos
disponiveis as necessidades e cumprir e fazer cumprir politicas e programas de saide na
sua area de intervencao.

2 - As ARS, I. P., prosseguem, no ambito das circunscri¢des territoriais
respectivas, designadamente as seguintes atribuicdes:

a) Executar a politica nacional de salde, de acordo com as politicas globais e
sectoriais, visando o seu ordenamento racional e a optimizacao dos recursos;

b) Participar na definicdo das medidas de coordenagdo intersectorial de
planeamento, tendo como objectivo a melhoria da prestacdo de cuidados de
salde;

c) Assegurar o planeamento regional dos recursos humanos e materiais,
incluindo a execucdo dos necessarios projectos de investimento, das
instituicBes e servigos prestadores de cuidados de salde, supervisionando a
sua afectacéo;

d) Orientar, prestar apoio técnico e avaliar o desempenho das instituicGes e
servicos prestadores de cuidados de salde, de acordo com as politicas
definidas e com as orientacbes e normativos emitidos pelos servicos e
organismos centrais competentes nos diversos dominios de intervencao;

e) Afectar recursos financeiros as instituicdes e servicos prestadores de cuidados
de satde integrados ou financiados pelo SNS e acompanhar e avaliar o seu
desempenho, de acordo com as orientacdes definidas pela ACSS, I. P.;

f) Licenciar as unidades privadas prestadoras de cuidados de salde nos termos
da lei;

g) Desenvolver, consolidar e participar na gestdo da Rede Nacional de Cuidados
Continuados Integrados, de acordo com as orienta¢des definidas.

3 - As ARS, I. P., sdo dirigidas por um conselho directivo, constituido por um
presidente, um vice-presidente e dois vogais, nas ARS do Norte, do Centro e de Lisboa
e Vale do Tejo, e um presidente e dois vogais nas ARS do Alentejo e do Algarve.
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SECCAO Il
Entidade administrativa independente

Artigo 20.°
Entidade Reguladora da Saude

A Entidade Reguladora da Saude, abreviadamente designada por ERS, ¢é
independente no exercicio das suas funcGes, estando sujeita a tutela do MS, enquanto

autoridade de supervisdo e regulacdo do sector da salde, nos termos previstos na lei e
no respectivo estatuto.

SECCAO IV
Org&o consultivo
Artigo 21.°

Conselho Nacional de Saude

O Conselho Nacional de Saude € um 6rgéo de consulta do Governo relativamente

a politica nacional de salde, cuja missdo, competéncias, composicdo e modo de
funcionamento constam de diploma proprio.

CAPITULO IV
Disposic¢oes transitorias e finais
Artigo 22.°

Mapas de pessoal dirigente

Sdo aprovados os mapas de dirigentes superiores da administracdo directa e
indirecta do MS, constantes dos anexos i e ii ao presente decreto-lei, respectivamente,
do qual fazem parte integrante.

Artigo 23.°
Extingéo, criagdo, fusdo e reestruturacao
1 - S&o extintos:

a) O controlador financeiro;

b) Os quatro coordenadores nacionais de programas verticais de salde relativas a

doencas cardiovasculares, a doencas oncoldgicas, ao VIH/SIDA e a saude
mental.

2 - E criado o Servico de Intervencdo nos Comportamentos Aditivos e nas
Dependéncias.

3 - Séo extintos, sendo objecto de fusdo, 0s seguintes servicos e organismos:

a) O Alto Comissariado da Saude, sendo as suas atribuicdes integradas na
Direccdo-Geral da Salde, com excep¢do das atribuicbes no dominio da
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avaliacdo do PNS, que séo integradas no Instituto Nacional de Saude Doutor
Ricardo Jorge, I. P;

b) A Autoridade para os Servigos de Sangue e da Transplantacdo, sendo as suas
atribuicOes integradas no Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacéo,
I. P., com excepcdo das atribuicfes que sdo integradas na Direccdo-Geral da
Salde nos seguintes dominios:

i) Da qualidade, seguranca e autorizacdo de unidades, servi¢os e processos
em relacdo a dadiva, colheita, analise, processamento, preservacao,
armazenamento e distribuicdo de sangue humano, de componentes
sanguineos, de 6rgaos, tecidos e células de origem humana;

ii)  Da definicdo e implementagdo de medidas de controlo periddico.

c) O Instituto da Droga e da Toxicodependéncia, I. P., sendo as suas atribuicdes
integradas no Servigo de Intervengdo nos Comportamentos Aditivos e nas
Dependéncias, com excepcao das atribui¢des nos seguintes dominios:

i) Do licenciamento das unidades privadas prestadoras de cuidados de salde
na area das toxicodependéncias e da execucdo dos programas de
intervencdo local, do patriménio e dos recursos humanos afectos as
delegacdes regionais, que sdo integradas nas Administracdes Regionais de
Saude, I. P.;

i) Das actividades regulares de fiscalizacdo, que sdo integradas na Inspeccao-
Geral das Actividades em Salde.

d) A Unidade de Missdo para os Cuidados Continuados Integrados, sendo as suas
atribuicdes integradas na Administracdo Central do Sistema de Saude, I. P.;

e) A Comissdo de Planeamento de Emergéncia da Salde, sendo as suas
atribuicdes integradas no Instituto Nacional de Emergéncia Médica, 1. P.

4 - SA0 objecto de reestruturacdo 0s seguintes servicos e organismos:

a) A Secretaria-Geral, sendo as suas atribuices no dominio orcamental e de
planeamento de recursos humanos dos servicos e organismos do MS
integradas na Administracdo Central do Sistema de Saude, I. P.;

b) O Instituto Portugués do Sangue, I. P., que passa a designar-se Instituto
Portugués do Sangue e da Transplantacéo, I. P.;

c) As ARS Norte, I. P., ARS Centro, I. P., e a ARS Lisboa e Vale do Tejo, I. P.,
que transferem, respectivamente, as atribuicbes dos Centros de
Histocompatibilidade do Norte, do Centro e do Sul para o Instituto Portugués
do Sangue e da Transplantagéo, I. P.

5 - Sdo ainda objecto de reestruturacdo os demais servicos e organismos referidos
nos artigos 4.°a 6.°

Artigo 24.°
Referéncias legais

As referéncias legais feitas aos servigos, organismos e estruturas objecto de
extincdo, fusdo e reestruturacdo, mencionados no artigo anterior, consideram-se feitas
aos Servigos e organismos que passam a integrar as respectivas atribuigoes.
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Artigo 25.°
Prestacdo de actividades comuns

1- A ACSS, I. P., assegura a prestacdo centralizada de actividades comuns nas
areas dos recursos humanos e financeiros para os servicos do MS integrados na
administracdo directa do Estado a que se refere a alinea f) do n.° 2 do artigo 14.°, a partir
de 1 de Janeiro de 2013.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, as estruturas organicas dos
servigos referidos no artigo 4.° sdo sujeitas a reorganizacdo no decurso do ano de 2012,
devendo as respectivas atribuicdes nos dominios da gestdo dos recursos humanos e
financeiros transitar para a ACSS, I. P., até 30 de Setembro de 2012.

Artigo 26.°
Producao de efeitos

1 - As criacdes, fusdes e reestruturacdes previstas no presente decreto-lei apenas
produzem efeitos com a entrada em vigor dos respectivos diplomas organicos.

2 - Exceptua-se do disposto no nimero anterior, a designacdo dos titulares dos
cargos de direccdo superior e dos 6rgdos de direccdo dos servigos e organismos
previstos nos mapas anexos ao presente decreto-lei, a qual pode ter lugar apdés a sua
entrada em vigor.

3 - Nos casos de fusBes, a designacdo prevista no numero anterior depende da
prévia cessacdo de funcdes, designadamente nos termos do ndmero seguinte, de um
namero pelo menos igual de dirigentes, assegurando os dirigentes designados a direccdo
dos servicos e organismos objecto de fusdo até a entrada em vigor dos novos diplomas
organicos.

4 - As comissdes de servigco dos titulares de cargos de direccdo superior de
Servigos e organismos cuja reestruturacao ou fusao tenha sido determinada pelo presente
decreto-lei podem cessar, independentemente do disposto no n.° 1, por despacho
fundamentado, quando, por efeito da reestruturacdo ou fusdo, exista necessidade de
imprimir nova orientacdo a gestao dos servicos.

Artigo 27.°
Legislagdo orgéanica complementar

1 - Os diplomas organicos pelos quais se procede a criacdo, fusdo e reestruturaco
dos servicos e organismos do MS devem ser aprovados no prazo de 60 dias apds a
entrada em vigor do presente decreto-lei.

2 - Até a entrada em vigor dos diplomas orgéanicos a que se refere o nimero
anterior, 0s servigos e organismos do MS continuam a reger-se pelas disposicoes
normativas que lhes sdo aplicaveis.

Artigo 28.°
Transicdo de regimes

1 - S8o revogadas as normas dos decretos-lei que aprovam a estrutura organica
dos servigos da administracdo directa do Estado do MS.

2 - A revogacao prevista no numero anterior produz efeitos na data de entrada em
vigor dos decretos regulamentares que aprovam as organicas dos servicos da
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administracdo directa do MS que lhes sucedem, nos termos do n.° 4 do artigo 7.° e do n.°
1 do artigo 24.° da Lei n.° 4/2004, de 15 de Janeiro.

3 - O disposto no nimero anterior ndao prejudica o recurso a forma de decreto-lei
nos casos em que tal seja exigivel.

4 - Os diplomas que aprovam a estrutura organica dos institutos pablicos revestem
a forma prevista na Lei n.° 3/2004, de 15 de Janeiro.

Artigo 29.°
Norma revogatoria

E revogado o Decreto-Lei n.° 212/2006, de 27 de Outubro, alterado pelos
Decretos-Lei n.* 222/2007, de 29 de Maio, 234/2008, de 2 de Dezembro, e 91/2010, de
22 de Julho.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 27 de Outubro de 2011. - Pedro
Passos Coelho - Vitor Louc@ Rabaca Gaspar - Luis Miguel Gubert Morais Leitdo -
Paulo José de Ribeiro Moita de Macedo.

Promulgado em 9 de Dezembro de 2011.
Publique-se.

O Presidente da Republica, Anibal Cavaco Silva.
Referendado em 12 de Dezembro de 2011.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

ANEXO |
(a que se refere o artigo 22.°)

Cargos de direc¢do superior da administracao directa

NUmero de
lugares
Cargos de direccdo superiorde 1.0Qgrau .. ... 4
Cargos de direcgdo superiorde 2.0Qgrau . . .. .. ..ov i 5
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ANEXO I
(a que se refere o0 artigo 22.°)

Dirigentes de organismos da administragdo indirecta

NUmero de
lugares
Presidentes de conselho directivo .. .......... ... .. .. ... 10
Vice-presidentes ou vogais de conselho directivo .. ................. 20
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