Legislacao Farmacéutica Compilada Portaria n.°267/2012, de 31 de agosto

Portaria n.° 267/2012, de 31 de agosto

Aprova os estatutos do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, 1. P., e revoga a Portaria n.° 810/2007, de 27
de julho

O Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, definiu a misséo e as atribuicbes do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. Importa agora, no desenvolvimento daquele diploma, determinar a sua organizagéo interna
através da aprovacéo dos respetivos Estatutos.

Assim:

Ao abrigo do artigo 12.° da Lei n.° 3/2004, de 15 de janeiro, manda o Governo, pelos Ministros de Estado e das Finangas e
da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

Sdo aprovados, em anexo a presente portaria, e da qual fazem parte integrante, 0s
estatutos do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde,
I. P., abreviadamente designado por INFARMED, I. P.

Artigo 2.°
Norma revogatdria

E revogada a Portaria n.° 810/2007, de 27 de julho.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

O Ministro de Estado e das Finangas, Vitor Loucd Rabaca Gaspar, em 17 de
agosto de 2012. - O Ministro da Salde, Paulo José de Ribeiro Moita de Macedo, em 14
de agosto de 2012.
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1 -

ANEXO

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

Artigo 1.°
Estrutura

A organizacdo interna do INFARMED, 1. P., é constituida pelas seguintes

unidades organicas:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
i)
)
K)
)

Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos;

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos;
Direcéo de Produtos de Salde;

Direcédo de Inspecéo e Licenciamentos;

Direcdo de Comprovacédo da Qualidade;

Direcéo de Avaliacdo das Tecnologias de Salde;
Direcdo de Gestdo de Informacéo e Comunicacao;
Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informagéo;
Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais;
Gabinete de Planeamento e Qualidade;

Direcédo de Informacéo e Planeamento Estratégico;
Gabinete Juridico e de Contencioso.

2 - Por deliberacdo do conselho diretivo podem ser criadas, modificadas ou
extintas até catorze unidades organicas flexiveis, integradas ou ndo nas dire¢des a que se
refere 0 numero anterior, sendo as respetivas competéncias definidas naquela
deliberacdo, a qual é objeto de publicagdo no Diario da Republica.

_ Alterado pelo Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro. O texto original era o seguinte:
1-..

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)
i)

)

Direcéo de Avaliacdo Econdmica e Observacao do Mercado;

k) Organismo Notificado.
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2 - As unidades organicas referidas no numero anterior podem ser desagregadas em unidades
funcionais, nucleos e subunidades orgéanicas, ou equipas de projeto, ndo podendo o seu nimero total ser,
em cada momento, superior a 15.

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

4 - O gabinete referido no nimero anterior € chefiado por um coordenador, designado por
deliberacédo do conselho diretivo de entre trabalhadores do mapa de pessoal do INFARMED, I. P., ndo
implicando a criagédo de cargo dirigente ou a atribuicdo de remuneracao adicional.

Artigo 2.°
Cargos dirigentes intermédios

1. As direcOes e o Gabinete de Planeamento e Qualidade sdo dirigidos por
diretores de diregdo, cargos de direcdo intermédia de 1.° grau.

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

_ Alterado pelo Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro. O texto original era o seguinte:

1 - As Direcdes, 0 Gabinete de Planeamento e Qualidade e o Organismo Notificado sdo dirigidos
por diretores, cargos de dire¢do intermédia de 1.° grau.

2 - As unidades funcionais, nucleos, subunidades organicas, séo dirigidas por diretores de unidade,
cargos de dire¢do intermédia de 2.° grau.

Artigo 3.°
Direcdo de Avaliagédo de Medicamentos

A Direcdo de Avaliacio de Medicamentos, abreviadamente designada por DAM,
compete:

a) Assegurar as atividades necessarias aos procedimentos de registo, avaliagdo da
sua eficacia, seguranca e qualidade, e de autorizacdo de introdugdo no
mercado de medicamentos de uso humano e a sua manuten¢do no mercado,
bem como a gestdo desses procedimentos;

b) Gerir as atividades relativas a intervengdo do INFARMED, I. P., no
procedimento de reconhecimento mutuo e descentralizado, nomeadamente
como Estado membro de referéncia e nos procedimentos centralizado e de
arbitragem comunitéria;

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

d) Assegurar o desenvolvimento das atividades inerentes a avaliacdo da
qualidade, eficAcia e seguranca dos medicamentos, incluindo o0s
experimentais, nas areas da quimica, da biologia, da tecnologia farmacéutica e
da toxicologia, bem como no &mbito de ensaios clinicos e avaliagdo de
relatérios periddicos de seguranca;

e) Assegurar as atividades necessarias aos procedimentos de avaliagdo e
autorizacdo dos pedidos de autorizagdo de utilizacdo especial e excecional,
bem como de importagdes paralelas, de medicamentos de uso humano;

f) Assegurar as atividades inerentes a adequada integragdo e participagdo no
ambito do sistema da Unido Europeia relativo a avaliagdo e supervisdo de
medicamentos de uso humano, incluindo a articulagio com a Agéncia

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

007



Legislacao Farmacéutica Compilada Portaria n.°267/2012, de 31 de agosto

9)

h)

)

K)

Europeia de Medicamentos (EMA), a Comissdo Europeia e as demais
instituicdes europeias;

Assegurar as atividades necessarias ao cumprimento das normas aplicaveis a
autorizacdo e conducdo de ensaios clinicos, bem como o controlo da
observancia das boas préticas clinicas na sua realizacdo, incluindo a gestéo
dos procedimentos tendentes a essa autorizagdo, e suas alteracGes, e dos de
controlo e monitorizacdo desses ensaios;

Gerir os procedimentos relativos a concessdo de autorizagbes de utilizagdo
especial dos medicamentos experimentais no ambito dos ensaios clinicos de
uso humano;

Assegurar a articulacdo com a comissdo de avaliagdo de medicamentos e 0
respetivo secretariado;

Assegurar a articulagdo com os sistemas de informagdo nacionais e europeus
no ambito das suas competéncias;

Assegurar a elaboracdo de normas e orientacGes destinadas aos utilizadores
dos servigos do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribuigdes;

Coordenar as atividades de normalizacdo e harmonizagdo de conceitos,
definicOes e terminologias relacionadas com os medicamentos;

m) Colaborar nas atividades de aconselhamento regulamentar e cientifico;

n)

Assegurar a representacdo a nivel nacional e internacional do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribui¢cdes, nomeadamente nas estruturas e grupos de
trabalho comunitarios e junto da Agéncia Europeia de Medicamentos, no
ambito das suas competéncias.

Artigo 4.°
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

A Direcio de Gestdo do Risco de Medicamentos, abreviadamente designada por
DGRM, compete:

a)

b)

c)

d)

Assegurar a coordenacdo e funcionamento do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, designadamente no que
respeita a recolha, avaliacdo e divulgacdo da informacdo sobre as suspeitas de
reacOes adversas dos medicamentos, a analise de relagdes de causalidade entre
medicamentos e reacBes adversas e a identificacdo precoce de problemas de
segurangca com a utilizacdo de medicamentos, bem como a vigilancia de
ensaios clinicos, através da colheita, registo e avaliacdo dos acontecimentos
adversos ocorridos durante 0s mesmos;

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

Assegurar a monitorizacdo de seguranca dos medicamentos, atraves dos
planos de gestéo de risco, bem como emitir pareceres sobre esses planos;

Promover e realizar estudos epidemioldgicos, propor e implementar medidas
de seguranca e elaborar relatorios de beneficio-risco;
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€)

f)

9)

h)

)

K)

Coordenar as atividades das unidades de farmacovigilancia que integram o
Sistema Nacional de Farmacovigilancia;

Colaborar com outras entidades nacionais e internacionais na promocao e
realizacdo de estudos na &rea da epidemiologia do medicamento;

Assegurar a divulgacdo de informacdo de seguranga para os profissionais de
salde e para o publico em geral, bem como a elaboracdo de normas e
orientagOes destinadas aos utilizadores dos servigos do INFARMED, I. P., no
ambito das suas atribuicdes;

Assegurar a articulagdo com a comissdo de avaliagdo de medicamentos em
matéria de farmacovigilancia, salvo no que respeita aos relatérios periddicos
de seguranga;

Colaborar nas atividades de aconselhamento regulamentar e cientifico;

Assegurar a articulagdo com os sistemas de informagdo nacionais e europeus
no ambito das suas competéncias;

Assegurar a representacdo a nivel nacional e internacional do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuicGes, nomeadamente com o grupo de
farmacovigilancia da EMA - Agéncia Europeia de Medicamentos e com 0s
centros de farmacovigilancia de outras agéncias do medicamento.

Artigo 5.°
Direcgéo de Produtos de Saude

A Direcdo de Produtos de Satide, abreviadamente designada por DPS, compete:

a)

b)

9)

Assegurar as atividades necessarias a colocacdo no mercado de produtos de
salde, que inclui dispositivos médicos, produtos cosméticos e de higiene
corporal, e de avaliacdo dos pedidos de confidencialidade dos ingredientes dos
produtos cosméticos e de higiene corporal;

Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos para a aposi¢édo da marcacédo CE
em dispositivos médicos, bem como os de registo de fabricantes e
distribuidores de dispositivos médicos, comunicacao de dispositivos médicos e
autorizacdo de colocacdo no mercado de dispositivos médicos, e o0s
procedimentos relativos & investigacdo clinica de dispositivos medicos;

Gerir e avaliar as notificagOes de avaliagdo do comportamento funcional dos
dispositivos médicos;

Assegurar as atividades de monitorizacdo e supervisdéo do mercado de
produtos de satde, que inclui dispositivos médicos, produtos cosméticos e de
higiene corporal,

Receber, apreciar, registar e gerir notificagcdes de colocacdo no mercado de
produtos cosméticos e de higiene corporal, monitorizar o respetivo mercado;

Assegurar a articulagdo com os sistemas de informagdo nacionais e europeus
no ambito das suas competéncias;

Apoiar a fiscalizacdo de fabricantes, grossistas e outros agentes intervenientes
no circuito dos produtos de salde, desde a matéria-prima até ao produto
acabado, bem como a verificacdo da conformidade do seu fabrico e
comercializacdo com a legislagdo em vigor;
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h) Promover e realizar estudos epidemioldgicos, quer de natureza quantitativa
quer de natureza qualitativa no &mbito da utilizacdo e da monitorizagdo dos
produtos de salde e estudos epidemioldgicos de suporte a decisdo,
nomeadamente no que se refere a possiveis problemas de seguranga
associados a utilizacdo de dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal,

i) Assegurar a monitorizacdo da seguranga dos dispositivos médicos e dos
produtos cosméticos e de higiene corporal, através da implementacdo de
medidas de seguranca e da colheita, registo e divulgacdo de informacao sobre
ocorréncias adversas associadas a utilizacdo de produtos de saude ou de
incidentes com dispositivos médicos e promover e implementar medidas de
seguranga, bem como proceder a analise beneficio-risco;

j) Gerir o sistema de alertas de vigilancia da Unido Europeia e assegurar a
participacdo nos programas de monitorizacdo de dispositivos médicos e de
produtos cosméticos e de higiene corporal da OMS;

k) Assegurar a elaboracdo de normas e orientacGes destinadas aos utilizadores
dos servigos do INFARMED, 1. P., no ambito das suas competéncias;

I) Assegurar a articulagio do INFARMED, I. P.,, com a Comissdo de
Dispositivos Médicos e com a Comissdo de Cosmetologia e assegurar 0S
respetivos secretariados;

m) Colaborar nas atividades de aconselhamento regulamentar e cientifico;

n) Coordenar as atividades de normalizacdo e harmonizagdo de conceitos,
definigdes e terminologias relacionadas com os dispositivos medicos e os
produtos cosméticos e de higiene corporal;

0) Assegurar a representacdo a nivel nacional e internacional do INFARMED, I.
P., no ambito das suas atribuigdes.

Artigo 6.°
Direcédo de Inspecéo e Licenciamentos

A Direcdo de Inspecdo e Licenciamentos, abreviadamente designada por DIL,
compete:

a) Elaborar e propor regras técnicas de instalacdo e funcionamento dos
fabricantes, grossistas, farméacias, servigos farmacéuticos hospitalares publicos
e privados e locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita medica
(MNSRM), incluindo a definicdo dos recursos humanos e técnicos minimos
indispensaveis;

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

c) Assegurar as atividades e iniciativas necessarias a inspecdo das atividades de
investigacdo e desenvolvimento, dos produtores de matérias-primas de uso
farmacéutico, fabricantes, grossistas, farméacias, servicos farmacéuticos
publicos e privados e dos locais de venda de MNSRM, bem como a outros
agentes intervenientes no circuito do medicamento e dos produtos de saude, e
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d)

9)

h)

)

K)

a verificacdo da conformidade da produgdo e comercializacdo de
medicamentos e produtos de saide com as normas aplicaveis;

Assegurar as atividades inerentes ao sistema de alerta rapido relativo a
medicamentos e produtos de salde;

Assegurar as competéncias em matéria de fiscalizagdo da publicidade, da
rotulagem e do folheto informativo, dos medicamentos e dos produtos de
saude;

Assegurar a representacdo e a colaboracdo do INFARMED, I. P., nas ac0es de
inspecdo farmacéutica a nivel internacional, incluindo os acordos de
reconhecimento mutuo;

Assegurar o desempenho das obrigagdes de inspecdo de farmacovigilancia e
de inspecdo das boas préticas clinicas associadas aos ensaios clinicos com
medicamentos e produtos de salde;

Propor a instauragdo e assegurar a instrucdo dos processos relativos a
aplicacdo do direito de mera ordenacéo social que sejam da sua competéncia;

Assegurar o cumprimento das obrigacGes internacionais do Estado Portugués
junto da Organizagdo das NacgOes Unidas e as atividades inerentes ao
licenciamento dos agentes que intervém no circuito dos estupefacientes e
psicotropicos e a fiscalizagdo das atividades autorizadas de cultivo, producéo,
fabrico, emprego, comércio por grosso, distribui¢do, importacéo, exportacéo,
trénsito, aquisicdo, venda, entrega e detencdo de plantas, substancias e
preparacOes de utilizacdo restrita;

Assegurar a organizacdo e a gestdo integrada do arquivo técnico do
INFARMED, I. P., relativo a processos de farméacias, armazens e laboratorios
de medicamentos e produtos de salde e de produtos e substancias de utilizagdo
controlada;

Assegurar a elaboragdo de normas e orientacOes destinadas aos utilizadores
dos servigos do INFARMED, 1. P., no &mbito das suas competéncias;

Elaborar pareceres relativos ao licenciamento industrial de atividades de
matérias-primas de uso farmacéutico e de fabrico de medicamentos;

m) Colaborar nas atividades de aconselhamento regulamentar e cientifico;

n)

0)

Assegurar a competéncia do INFARMED, I. P., para a monitorizagdo das boas
praticas de laboratdrio, de acordo com os principios da OCDE;

Assegurar a representacdo a nivel nacional e internacional do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuigdes.

_ Alterado pelo Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro. O texto original era o seguinte:

a)
b)
<)
d)

e)

Assegurar as competéncias em matéria de fiscalizacdo da publicidade, da rotulagem e do
folheto informativo, dos medicamentos e dos produtos de salde, sem prejuizo das atribuicbes
da equipa da publicidade;
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m)

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

suas atribuicdes.

Artigo 7.°
Direcdo de Comprovacao da Qualidade

A Direcio de Comprovacgio da Qualidade, abreviadamente designada por DCQ,

compete:

a)

9)
h)

)
K)

)

m)

Participar no sistema de garantia da qualidade dos medicamentos, assegurando
o controlo analitico dos medicamentos no mercado, bem como dos produtos
de salde;

Proceder a libertagdo oficial de lotes de medicamentos de origem bioldgica;

Apoiar a avaliagdo da qualidade e seguranga farmaco-toxicolégica no dmbito
da concesséo de autorizagdes de introducdo no mercado de medicamentos;

Participar em estudos de colaboracdo com outras entidades oficiais, nacionais
ou estrangeiras, em processos de reconhecimento mutuo, verificacdo de
métodos e padrdes de referéncia;

Assegurar e promover atividades de investigagdo cientifica no dominio da
qualidade e seguranca dos medicamentos e produtos de saude, nomeadamente
através do desenvolvimento de programas especificos e de colaboragdo com
outras instituicoes;

Realizar estudos no ambito das matérias-primas, formulagdo e
desenvolvimento farmaco-tecnolégico, producéo e controlo de medicamentos,
para entidades publicas e privadas;

Assegurar a elaboracdo de normas e orientacGes destinadas aos utilizadores
dos servigos do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribuigdes;

Coordenar atividades de investigacdo e desenvolvimento promovidas em
parceria com outras institui¢des cientificas, nacionais e estrangeiras;

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

Colaborar nas atividades de aconselhamento regulamentar e cientifico;

Assegurar a participacdo na Rede Europeia dos Laboratérios Oficiais de
Controlo da Qualidade dos Medicamentos;
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n)

Assegurar a representacdo a nivel nacional e internacional do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuic6es, incluindo na Farmacopeia Europeia.

_ Alterado pelo Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro. O texto original era o seguinte:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

Participar no sistema de garantia da qualidade dos produtos de salde;

Assegurar a competéncia do INFARMED, |. P., para a monitorizacdo das boas praticas de
laboratério, de acordo com os principios da OCDE;

Artigo 8.°
Direcéo de Avaliacdo das Tecnologias de Saude

A Direcdo de Avaliacio das Tecnologias de Salde, abreviadamente designada por
DATS, compete:

a)

b)

c)

d)

9)

h)

Assegurar a gestdo do Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de
Salde (SINATYS);

Assegurar a gestdo e operacionalidade do Sistema de Informacdo para
Avaliacdo das Tecnologias de Saude;

Assegurar as atribuicbes do INFARMED, I. P., em matéria de comparticipacao
de tecnologias de salde pelo Servico Nacional de Saude, designadamente
através da analise e promocao de estudos de avaliagdo econdmica para apoio a
deciséo de comparticipacao;

Assegurar as atividades do INFARMED, I. P., em matéria da avaliacdo prévia
de tecnologias de salde;

Assegurar as atribuicbes do INFARMED, I. P., em matéria de prego de venda
ao publico de tecnologias de salde;

Proceder a identificacdo prospetiva das inovacdes em matéria de tecnologia de
salde e avaliar o seu possivel impacto na satde publica e no Servi¢co Nacional
de Saude;

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

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

K)

P)

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

Acompanhar a evolugdo dos precos das tecnologias de saude, bem como os
procedimentos relativos ao regime dos medicamentos comparticipados pelo
Servico Nacional de Saude;

Assegurar a elaboragdo de normas e orientacOes destinadas aos utilizadores
dos servigos do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribuigdes;

Assegurar a articulagdo com as comissdes técnicas do INFARMED, I. P. com
competéncias na area das tecnologias de salde, bem como assegurar 0
respetivo secretariado executivo;

Colaborar nas atividades de aconselhamento regulamentar e cientifico;

Assegurar a representacdo a nivel nacional e internacional do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuigdes.

_ Alterado pelo Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro. O texto original era o seguinte:

Direcdo de Avaliagdo Econémica e Observacdo do Mercado

A Direcdo de Avaliacdo Econdmica e Observacdo do Mercado, abreviadamente designada por
DAEOM, compete:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

Assegurar as competéncias do INFARMED, I. P., em matéria de comparticipacdo de
medicamentos pelo Servico Nacional de Saude, designadamente através da andlise e
promogédo de estudos de avaliagdo econdmica para apoio a decisdo de comparticipagdo do
Estado no preco dos medicamentos;

Assegurar as competéncias do INFARMED, I. P., em matéria da avaliacdo prévia do valor
terapéutico acrescentado e da vantagem econdmica, para efeito de utilizagdo de
medicamentos a nivel dos hospitais do Servigco Nacional de Salde;

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

Monitorizar a acessibilidade e o0s circuitos e condicbes de acesso dos cidaddos aos
medicamentos e produtos de saulde, através da analise, promocao e realizacdo de estudos
econémicos para o controlo e avaliagdo do mercado;

Proceder a identificagdo prospetiva das inovacdes em matéria de medicamentos e produtos de
salde e avaliar 0 seu possivel impacto na saude publica e no Servico Nacional de Saude;

Assegurar a recolha e o tratamento da informacdo sobre a utilizacdo dos medicamentos e
produtos de saude;

Colaborar com entidades nacionais e internacionais na realizacdo de estudos na area do
medicamento e dos produtos de salde, nomeadamente as que decorram da execugao de
estratégias de desenvolvimento do sector farmacéutico;

Assegurar a execucdo de politicas de controlo e avaliagdo farmacoterapéutica e econémica do
mercado dos medicamentos e produtos de salide, com particular incidéncia nos medicamentos
comparticipados;

Analisar e promover estudos de avaliagdo farmacoterapéutica e econdmica de medicamentos
e produtos de salide para apoio a decisdo de comparticipagdo do Estado no prego dos
medicamentos;

Assegurar a recolha de dados econdmicos e estatisticos relativos ao sector do medicamento e
produtos de saude;
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k)

m)

n)

0)

p)

Proceder a avaliacdo periddica do desempenho do sistema de comparticipacdes de
medicamentos;

Acompanhar a evolugdo dos precos dos medicamentos de uso humano, bem como os
procedimentos relativos ao regime dos medicamentos comparticipados pelo Servico Nacional
de Saude;

Assegurar a elaboragdo de normas e orientagGes destinadas aos utilizadores dos servigos do
INFARMED, I. P., no ambito das suas atribuiges;

Assegurar a articulagdo com a Comisséo de Avaliagdo Terapéutica e Econdmica e o respetivo
secretariado;

Colaborar nas atividades de aconselhamento regulamentar e cientifico;

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

Artigo 9.°
Direcéo de Gestao de Informagdo e Comunicagio

A Direcio de Gestdo de Informagdo e Comunicacio, abreviadamente designada
por DGIC, compete:

a)

b)

9)

h)

)

K)

Apoiar o conselho diretivo em todos os assuntos de comunicagdo interna e
externa;

Recolher, tratar, produzir e divulgar informagdo sobre medicamentos e
produtos de saude, identificar e garantir a satisfacdo das necessidades de
informacdo dos clientes internos e externos do INFARMED, 1. P., e gerir a
informag&o técnica e cientifica disponibilizada pelo INFARMED, I. P., tanto a
nivel nacional como internacional;

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

Assegurar a classificagdo, adequacdo e disponibilidade da informacgdo de
acordo com 0s niveis de acesso;

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

Garantir a intervencdo do INFARMED, I. P., junto das instancias europeias e
internacionais, em articulagdo com os servicos ou entidades relevantes;

Assegurar a publicacdo de todos os atos e decisdes do INFARMED, 1. P., de
publicacdo obrigatdria, quer no Diério da Republica quer na pagina eletronica
do INFARMED, I. P., quer, ainda, nos 6rgéos de comunicagéo social;

Assegurar a rececdo, registo, classificacdo, distribuicdo e expedicdo de toda a
documentacéo recebida e expedida do INFARMED, I. P;

Garantir a gestdao documental e de fluxo de processos do INFARMED, I. P.;

Assegurar a elaboragdo de normas e orientacOes destinadas aos utilizadores
dos servigos do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribuigdes;

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

Assegurar as atividades inerentes a regulamentacdo, organizacdo e
classificagdo, manutencédo, disponibilizacdo e conservagdo do arquivo do
INFARMED, 1. P., que ndo se enquadrem nas competéncias de outros
Servigos;
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m) Colaborar nas atividades de aconselhamento regulamentar e cientifico;

n) Assegurar a representacdo a nivel nacional e internacional do INFARMED, I.

P., no ambito das suas atribuigdes.

Artigo 10.°
Direcéo de Sistemas e Tecnologias de Informagéao

A Direcio de Sistemas e Tecnologias de Informacéo, abreviadamente designada

por DSTI, compete:

a) Garantir a gestdo e atualizacdo permanentes do Catalogo de Recursos de
Informacdo, estabelecendo a gestdo das arquiteturas aplicacional e de dados;

b) Gerir a arquitetura infraestrutural, mantendo atualizada a sua descricao,
nomeadamente no que diz respeito aos parques servidor, cliente, de

comunicagdes e base de dados;

c) Gerir os niveis de capacidade tecnoldgica inerentes as necessidades

decorrentes dos processos de trabalho do INFARMED, I. P.;

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

audiovisual;

e) Prestar apoio aos utilizadores dos sistemas e tecnologias de informacgéo e

promover o estudo de novos métodos e ferramentas informaticos;

f) Assegurar a conformidade legal de todos os parques tecnoldgicos instalados,
em matéria de sistemas e tecnologias de informacdo, no que ao licenciamento
e aquisicéo de direitos de utilizacdo de software e hardware diz respeito;

g) Planear, elaborar estudos e formular propostas conducentes
desenvolvimento permanente dos sistemas de informagdo e comunicagéo;

h) Promover a integracdo dos procedimentos operativos normalizados (PON) no

ambito do sistema de informacéo;

i) Definir os interfaces com outros sistemas de informagdo da area da saude, ao

nivel nacional e da Unido Europeia;

J) Assegurar a elaboracdo de normas e orientacGes destinadas aos utilizadores

dos servigos do INFARMED, 1. P., no &mbito das suas atribuigdes;

k) Assegurar a representacdo do INFARMED, I. P., a nivel comunitério e
internacional em comissbes e grupos de trabalho, no ambito das suas

competéncias.

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

A Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais, abreviadamente

designada por DRHFP, compete:
a) Participar na defini¢do das politicas financeira e orcamental;

b) Executar a politica financeira, orgamental e de aquisi¢cdo de bens e servicos e

obras;
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9)

h)

)

K)

m)

n)
0)

P)

q)

Ao
compete:

Elaborar o orcamento anual e de tesouraria e controlar e analisar
periodicamente a sua execucao;

Elaborar a conta de geréncia e o relatorio financeiro anual;

Efetuar a gestdo de fundos e proceder a cobranga das receitas e a0 pagamento
das despesas;

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

Assegurar 0 registo e arquivo dos originais dos contratos geradores de
responsabilidades ou direitos de natureza patrimonial ou financeira;

Assegurar a gestdo administrativa dos procedimentos de aquisicdo de bens e
servicos e obras, em conformidade com as disposicoes legais;

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

Promover, assegurar e acompanhar a elaboracdo de projetos e a realizagdo de
obras;

Assegurar a adequada manutencgdo e assisténcia técnica a bens, equipamentos,
edificios e instalaces;

Gerir o patriménio imobiliario e mobiliario pertencentes ao INFARMED, I. P.,
bem como dos bens do Estado que Ihe estdo afetos;

Assegurar a gestdo dos sistemas de seguranga e de comunicagOes das viaturas
e dos espacgos exteriores;

Proceder ao arrendamento e locacdo de bens mdveis e imdveis;

Participar na definicdo da politica e assegurar a elaboragdo e gestdo do plano
de recursos humanos;

Organizar, elaborar e coordenar programas de desenvolvimento individual e
organizacional,

Assegurar a existéncia de métodos e de metodologias e a aplicacdo de
instrumentos relativos ao recrutamento e sele¢do, ao acolhimento e integracao
de colaboradores, a gestdo de carreiras e a avaliacdo do desempenho;

Assegurar a existéncia de mecanismos de informagéo de pessoal;
Gerir o sistema de saude, higiene e seguranca no trabalho;

Assegurar o cumprimento de todas as obrigacdes legais em matéria de recursos
humanos;

Assegurar a elaboragdo de normas e orientacOes destinadas aos utilizadores
dos servigos do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribuigdes;

Assegurar a representagdo a nivel nacional e internacional do INFARMED, I.
P., no ambito das suas atribuigdes.

Artigo 12.°
Gabinete de Planeamento e Qualidade

Gabinete de Planeamento e Qualidade, abreviadamente designado por GPQ,
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9)

h)

Assegurar as atividades inerentes ao planeamento e controlo de gestdo, através
da elaboracéo e disponibilizagdo dos instrumentos de controlo de gestdo do
INFARMED, I. P., bem como do planeamento estratégico da sua atividade;

Promover otimizagdo da cultura de gestdo voltada para o aumento da
eficiéncia e da eficacia;

Desenvolver e implementar instrumentos de suporte as decisées de gestdo e
estratégicas;

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

Promover a certificacdo e acreditacdo dos servicos do INFARMED, I. P,
segundo os mais elevados padrdes aplicaveis a sua atividade;

Garantir o controlo da gestéo interna;

Garantir a assessoria técnica especializada ao conselho diretivo,
nomeadamente nas reas de informac&o estratégica;

Assegurar a elaboragdo de normas e orientagcOes destinadas aos utilizadores
dos servigos do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribuigdes;

Assegurar a representacdo a nivel nacional e internacional do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuigdes.

Artigo 13.°
Direcéo de Informacéo e Planeamento Estratégico

A Direcdo de Informacio e Planeamento Estratégico, abreviadamente designado
por DIPE, compete:

a)

b)

9)

h)

Recolher e tratar os dados relativos ao mercado de medicamentos e produtos
de saude;

Monitorizar a acessibilidade, os circuitos e condi¢des de acesso dos cidaddos
aos medicamentos e produtos de saude, através da andlise, promogdo e
realizacdo de estudos para o controlo e avaliagdo do mercado;

Monitorizar e avaliar a utilizacdo de medicamentos e identificar areas de
promogéo do uso racional de medicamentos;

Acompanhar as medidas de politica de salde no ambito das atribui¢des do
INFARMED, I. P., aplicadas no contexto internacional e avaliar a sua
aplicabilidade em Portugal,

Estudar e propor a adocdo de medidas que assegurem a sustentabilidade do
setor;

Apoiar o conselho diretivo no planeamento e a estratégia de atuacdo no setor
do medicamento e produtos de saude;

Assegurar a elaboracdo de normas e orientacGes destinadas aos utilizadores
dos servigos do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribuigdes;

Assegurar a representacdo a nivel nacional e internacional do INFARMED, 1.
P., no ambito das suas atribuigdes.

_ Alterado pelo Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro. O texto original era o seguinte:
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Organismo notificado

Ao organismo notificado, abreviadamente designado por ON, compete:

a)

b)

c)
d)

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

Autorizar a aposi¢do da marcacédo CE dos dispositivos médicos;
Emitir os certificados CE de conformidade dos dispositivos médicos;

Assegurar que o fabricante cumpre corretamente com as obriga¢des decorrentes do sistema
de qualidade aprovado;

Cooperar com as autoridades competentes nacionais, designadamente dos Estados membros
da Uniéo Europeia no ambito do sistema europeu de avaliagcao de dispositivos médicos;

Cooperar com os organismos notificados, designadamente dos Estados membros da Uniao
Europeia.

Artigo 14.°
Gabinete Juridico e de Contencioso

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

compete:

a)

b)

c)
d)

9)

h)

)
K)

Assegurar a assessoria juridica ao conselho diretivo e aos demais servicos do
INFARMED, I. P.;

Garantir a aplicacdo do direito de mera ordenacao social na parte ndo cometida
a Direcdo de Inspegdo e Licenciamentos;

Assegurar a atividade de contencioso do INFARMED, I. P.;

Realizar estudos relativos as alteracfes a legislacdo em vigor no dominio da
atividade do INFARMED, 1. P., bem como assegurar a producéo legislativa na
sua area de intervenco;

Assegurar a elaboragdo de normas e orientacOes destinadas aos utilizadores
dos servigos do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribuigdes;

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

Verificar a regularidade e legalidade dos contratos e negocios relativos a
propriedade de farmécia;

Assegurar a informagao e 0 apoio necessarios a preparacao e acompanhamento
dos processos, designadamente judiciais e administrativos, em que esteja
envolvido o INFARMED, I. P., ou qualquer dos seus servicos;

Propor a instauragdo e assegurar a instrucdo dos processos relativos a
aplicacdo do direito de mera ordenacéo social que sejam da sua competéncia;

Emitir certidGes sobre processos que Ihe estéo confiados;
Colaborar na elaboragéo de regulamentos internos;

Apoiar a negociagdo dos instrumentos de regulamentagéo coletiva de trabalho
e bem como o relacionamento com as associagdes sindicais representativas dos
trabalhadores do INFARMED, I. P.;
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m) Assegurar 0 acompanhamento da evolucdo do direito comunitério e dos
assuntos regulamentares em dominios que importem as areas de atribuicdes do
INFARMED, 1. P., bem como coordenar os processos de transposicdo das
diretivas comunitarias para o direito interno e assegurar 0s aspetos de
aplicacdo da legislacdo relevantes a pratica regulamentar;

n) Participar nos fora internacionais sobre assuntos regulamentares.
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