Legislacdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 226/2005, de 24 de Fevereiro

Portaria n.° 226/2005, de 24 de Fevereiro

Aprova o regulamento arquivistico para o Instituto Nacional da Farméacia e
do Medicamento, no que se refere a avaliagéo, selec¢éo, transferéncia para
arquivo definitivo, substituicdo de suporte e eliminagdo da documentacéo

(Revogado pela Portaria n.° 331/2009, de 30 de Marco)

Ao longo dos seus 11 anos de actividade, o Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento tem assistido a um
crescimento exponencial da documentagdo de arquivo que justifica a avaliagdo, seleccéo, preservagdo e valorizagdo do patriménio
arquivistico através de um sistema de gestdo desse patriménio que permita a determinagéo de prazos de conservacao arquivistica e a
eliminacdo de documentos sem valor arquivistico, com inerentes vantagens funcionais e econémicas para os varios servigos do
Instituto, e assegurar a conservacdo de documentos com interesse administrativo, histdrico, cultural e cientifico.

Para o efeito, pretende-se proporcionar um quadro satisfatério de solugdes, quer regulando o ciclo de vida da
documentacdo, controlando o seu crescimento através da avaliacéo e seleccdo, quer autorizando a transferéncia da informagao para
um suporte que veicule critérios de seguranca, autenticidade e legalidade.

O presente diploma visa, assim, fixar algumas regras minimas de funcionamento e coordenacéo entre os varios servicos do
Instituto, de forma a uniformizar critérios e metodologias de tratamento técnico no que respeita a avaliagéo, seleccéo e conservagao
de documentos.

Nestes termos, e ao abrigo da alinea a) do n.° 1 do artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 447/88, de 10 de Dezembro:

Manda o Governo, pelos Ministros da Sadde e da Cultura, o seguinte:

Artigo Unico

E aprovado o regulamento arquivistico para o Instituto Nacional da Farmécia e do
Medicamento, no que se refere a avaliacdo, seleccdo, transferéncia para arquivo
definitivo, substituicdo de suporte e eliminagcdo da documentacdo, que consta em anexo
a presente portaria e que dela faz parte integrante.

Em 27 de Janeiro de 2005.

O Ministro da Saude, Luis Filipe da Conceicéo Pereira. - A Ministra da Cultura,
Maria Jodo Espirito Santo Bustorff Silva.

ANEXO |

Regulamento de conservacao arquivistica do Instituto Nacional da Farmacia
e do Medicamento

_ Artigo 1.°
Ambito de aplicacéo

O presente regulamento é aplicavel a documentacdo produzida e recebida, no
ambito das suas atribuicGes e competéncias, pelo Instituto Nacional da Farméacia e do
Medicamento, adiante designado por INFARMED.

Artigo 2.°
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Avaliacao

1 - O processo de avaliacdo dos documentos de arquivo do INFARMED tem por
objectivo a determinacdo do seu valor para efeitos da respectiva conservagdo
permanente ou eliminacao, findos os respectivos prazos de conservacdo em fase activa e
semi-activa.

2 - A atribuicdo dos prazos de conservacdo dos documentos em fase activa e semi-
activa é competéncia do INFARMED.

3 - Os prazos de conservacao sao 0s que constam da tabela de seleccdo constante
do anexo II.

4 - Os prazos de conservacdo contam-se a partir da data final dos processos, dos
documentos integrados em coleccdo, dos registos ou da constituicdo dos dossiers.

5 - Incumbe ao Instituto dos Arquivos Nacionais/Torre do Tombo (IAN/TT)
determinar o destino final dos documentos, sob proposta do INFARMED.

Artigo 3.°
Selecgao

1 - A seleccdo dos documentos a conservar permanentemente em arquivo
definitivo é efectuada pelo INFARMED em conformidade com o estabelecido na tabela
de seleccao.

2 - Os documentos de reconhecido valor arquivistico devem ser conservados em
arquivo no suporte original, excepto nos casos cuja substituicdo seja previamente
autorizada nos termos do n.° 5 do artigo 10.°

Artigo 4.°
Tabela de selec¢ao

1 - A tabela de selec¢do consigna e sintetiza as disposicdes relativas a avaliacdo
documental.

2 - A tabela de seleccdo deve ser revista sempre que se justifique, visando a sua
adequacdo as alteracdes da producdo documental.

3 - A revisdo prevista no nimero anterior carece do parecer favoravel do IAN/TT,
enquanto organismo coordenador da politica arquivistica nacional, mediante pedido
devidamente fundamentado.

Artigo 5.°
Remessas para arquivo intermédio

1 - Findos os prazos de conservacdo em fase activa, a documentacdo com reduzida
taxa de utilizacdo devera ser remetida do arquivo corrente para 0 arquivo intermédio de
acordo com o estipulado na tabela de seleccéo.

2 - As remessas dos documentos para arquivo intermédio sdo efectuadas com
periodicidade a determinar pelo INFARMED.
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Artigo 6.°
Remessas para arquivo definitivo

1 - Os documentos cujo valor arquivistico justifigue a sua conservacao
permanente, de acordo com a tabela de selec¢do, sdo remetidos para arquivo definitivo
apos o decurso dos prazos de conservacao.

2 - As remessas ndo podem pdr em causa a integridade dos conjuntos
documentais.

Artigo 7.°
Formalidades das remessas

1 - Cada remessa de documentos mencionados nos artigos 5.° e 6.° é acompanhada
de um auto de entrega, que inclui em anexo uma guia de remessa em triplicado.

2 - A guia de remessa destina-se a identificacdo e controlo da documentagdo
remetida e é obrigatoriamente rubricada e autenticada pelas partes envolvidas no
processo.

3 - O original da guia de remessa fica no servico destinatario, sendo o duplicado
devolvido ao servigo de origem.

4 - O triplicado € transitoriamente utilizado no arquivo intermédio ou definitivo
como instrumento de descricdo documental, apés ter sido conferido e completado com
as referéncias topograficas e demais informacdo pertinente, s6 podendo ser eliminado
apos a elaboragdo do respectivo inventario.

5 - Os modelos referidos nos numeros anteriores sdo 0s que constam do anexo Il
da presente portaria.

Artigo 8.°
Eliminacao
1 - A eliminagé&o dos documentos cuja conservacdo permanente ndo se justifique,

por ndo lhes ser reconhecido valor arquivistico, deve ser efectuada imediatamente apds
o0 decurso dos prazos de conservacao fixados na tabela de seleccao.

2 - A eliminacdo dos documentos ndo mencionados na tabela de seleccdo carece
de autorizagéo expressa do IAN/TT.

3 - A decisdo sobre o processo de eliminacdo atendera a critérios de
confidencialidade e racionalidade de meios e custos.

Artigo 9.°
Formalidades da eliminacgédo

1 - Cada eliminacao de documentos mencionados no artigo 8.° é acompanhada de
um auto de eliminacdo, que fara prova do seu abate patrimonial, cujo modelo consta do
anexo IV do presente regulamento.

2 - O auto de eliminacdo é assinado pelo dirigente do servico de origem, bem
como pelo responsavel pelo arquivo.

3 - O referido auto é elaborado em duplicado, ficando o original no servi¢o que
procede a eliminacédo e sendo o duplicado remetido para o IAN/TT.
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Artigo 10.°
Substitui¢éo do suporte

1 - A substituicdo do suporte dos documentos sera feita por microfilme, desde que
fique expressamente garantida a sua preservacdo, seguranca, autenticidade, durabilidade
e consulta, de acordo com as normas técnicas da International Standard Organization,
abreviadamente designada por 1SO.

2 - O suporte filmico a que alude o nimero anterior ndo deve apresentar cortes,
emendas ou quaisquer outras alteracfes que ponham em causa a sua integridade e
reproduzira os respectivos termos de abertura e encerramento.

3 - Dos termos de abertura e encerramento constam obrigatoriamente os seguinte
elementos:

a) ldentificacdo dos responsaveis pela transferéncia da informacao;
b) Local e data de execugéo da transferéncia;
c) Assinaturas e carimbo.

4 - O INFARMED devera elaborar e manter um registo e fichas de controlo de
qualidade do suporte filmico produzido.

5 - A substitui¢do do suporte dos documentos a que alude o n.° 2 do artigo 3.° s
podera ser efectuada mediante parecer favoravel do IAN/TT, nos termos do n.° 2 do
artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 121/92, de 2 de Julho.

6 - As coOpias obtidas a partir de microcépia autenticada tém forca probatéria de
original, nos termos do disposto no artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 447/88, de 10 de
Dezembro.

Artigo 11.°
Acessibilidade e comunicabilidade

O acesso e comunicabilidade do arquivo do INFARMED atende a critérios de
confidencialidade da informagdo, definidos internamente, em conformidade com a lei
geral.

Artigo 12.°
Fiscalizacdo

Compete ao IAN/TT fiscalizar a execuc¢do do disposto no presente regulamento.
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ANEXO II

Tabela de Seleccéo

Classificacdo

Prazo de Conservagdo

. N - - . (em anos) Destino
Numero da Cédiao de Séries e subséries documentais Fase Final Observagoes
referéncia Clagsif%cagao Subdivisdo Organica-funcional Fase activa ;str:]vla
1 Constitui¢do /Organizacéo e
' Regulamentacéo
Regulamentagéo Orgénico -
1.1. .
Funcional
1 1.1.1. Leis orgénicas @) - C (@) Eig?)?gpto
2 1.1.2. Organogramas (@) - C
3 1.1.3. Regulamentos internos (@) - C
Documentos de suporte as actas
4 114 do Conselho de Administragdo ! ) ¢
Actas do Conselho de
115 Administragio 2 ) ¢
6 1.1.6. Dossiers das comissdes técnicas 2 - C
1.2. Administracio
Documentacéo relativa a
7 121 reunides do Conselho 3 2 A1) (1) Conservar os
Consultivo pareceres e
relatdrios finais
Documentag&o relativa a
8 1.2.2. reunides da Comisséo de 3 2 A1)
Fiscalizagéo
9 123 Processgs_de medldas_de politica @ ) c
da farmécia e do medicamento
Documentacéo das Agéncias
10 1.24. Europeias do Medicamento 2 3
11 1.25. Documentagdo da EMEA 2 3
12 126 Docum_entagao da Comissdo 1 2 E
Europeia
Documentacao referente a
13 1.2.7. Congressos, Seminarios e 1 1 E
Conferéncias
14 128 Pedl_d~os de audiéncias e de 1 1 E
reunides
1.3. Organizacéo / Planeamento
(b) Um ano ap6s a
publicagéo
15 1.3.1. Plano de actividades (b) 1 C(2) (2) Conservar uma
colecgéo no
CDTC
16 1.3.2. Relatério de actividades (b) 1 C(2)
1.4. Qualidade
Procedimentos operacionais
o 141 normalizados © ) ¢ © Ecr;ﬂ:ﬁg%o
Coleccéo de normas nacionais,
18 14.2. europeias e internacionais () - C
(quidelines)
19 1.4.3. RCM’s orientadores da CTM (c) - C
RCM’s orientadores de
20 1.4.4. procedimentos de arbitragem © ) ¢
RCM'’s orientadores de medidas
21 1.45. / alteracdes de seguranca (©) - C
2. Recursos Humanos
2.1. Pessoal
(d) Condicionado a
22 2.1.1. Processos Individuais (d) - C ?S;ggﬂg?%igo
Servico
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N

Classificagao

Prazo de Conservacéo
(em anos)

Nuamero da i Séries e subséries documentais Fase De_stino Observagdes
referéncia C(IZOd.'g.O de~ Subdiviséo Organica-funcional Fase activa semi- Final
assificagdo activa
23 2.1.2. Legislacéo temética e funcional @) - E
24 2.13. Balango Social 1 2 A(@3) |8 Conservara
publicacao final
2.2. Assiduidade/antiguidade
(4) Informacéo
25 2.2.1. Mapas e planos de férias 1 2 E (4) recuperavel na
sérien.2.1.1
26 22.2. Listas de antiguidade 3 2 C
27 2.2.3. Registos de assiduidade 3 E
2.3. Selecgéo e Recrutamento

(5) Eliminar 1 ano

apos decisao

28 2.3.1. Processos de concurso 2 - A (5) final dos
recursos e
conservar as
actas

(6) Eliminar as
candidaturas e

29 2.3.2. Processos de selecgdo de pessoal 1 - A (6) guardar os
mapas
comparativos e
as actas
30 2.33. Pedidos de emprego 1 1 E
31 2.3.4. Termos de posse e de aceitagdo (d) - E (4)
2.4. Abonos e Descontos
Processamento de vencimentos,
32 24.1. abonos e prestagdes sociais 5 5 C
complementares
33 249 Senhas d_e presenca dos vogais 1 4 E
nas Comissdes
34 243, Abonos adiantadqs de ajudas de 2 8 E
custo ao estrangeiro
35 244 Proposta_s (,je_ horas 1 4 E
extraordinarias
2.5. Formagcé&o Profissional
(7) Conservar
36 25.1. Propostas de formacéo 2 - A(7) apenas o plano
de formacéo
37 2.5.2. Regulamentos de formacéo (a) - C

(8) Conservar as

listas finais,
38 25.3. Processos de formagdo interna 2 2 A (8) inquéritos e

relatérios de

avaliacédo

(9) Informacéo

39 254, Processos de formagao externa 2 2 E (9) recuperavel na
sérien.® 4.4.1
40 255, Ficheiro de formadores internos © ) E
e externos

(10) Conservar o
programa e o
relatério final.

41 2.5.6. Processos técnico - pedagégicos 2 3 A (10) Conservar no
CDTC os
manuais e
textos de apoio

(e) Um ano apés o
termo do

! . processo
42 25.7. Elzcr’scj:s(gzg; Sf;”anc'ame”to de 1(e) 2 | EQ)

(11) Informagdo
recuperavel na
sérien.3.1.4
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Classificagao

Prazo de Conservacéo

N (em anos) Destino
Nuamero da Cédigo de Séries e subséries documentais Fase Final Observagdes
referéncia classifgica < Subdivisdo Organica-funcional Fase activa | semi-
a0 activa
(f) Um ano apés o
termo do
43 258. Pedidos de estagio 1(f) - | A@qy | Cstgo
(12) Conservar o
relatério final
24 259 Protocolos com outras entidades @ ) c
no ambito da formagéo
R (13) Conservar
45 25.10. Certificagdo de formandos e de 2 ) A(13) apenas o
formadores e
certificado
. . (14) Informacéo
6 2511, Ficha de avaliacéo global dos 3 ) E (14) recuperavel na
formandos AP
sérien.2.1.3.
47 2512, Ficha de avaliagédo em follow-up 3 ) E (14)
de formandos
8 2513, Ficha de avaliacéo de 3 B E (14)
formadores
49 2514, Ficha de ayallagao do impacto 2 ) A(12)
da formacéo
50 25.15. Documentos de dlvulga(;ao dos 1 ) E
programas de formagéo
3. Recursos Financeiros
3.1 Contabilidade e Tesouraria
51 3.1.1. Processos de orcamento 3 7 C
50 312 11 Q_uadro Comunitério de @) 5
Apoio
53 3.1.3. Subsidios atribuidos 3 7 E
(15) Conservar a
conta de
geréncia na
54 3.1.4. Processos de conta de geréncia 3 7 C (15) to_tal!dade €
eliminar
documentos de
suporte
contabilistico.
55 3.15. Relatorios de andlise financeira 2 - C
56 3.1.6. Folhas de caixa 3 7 E (11)
57 3.1.7. Diérios de tesouraria 3 7 E (11)
58 3.1.8. Mapas de informag&o de saldos 3 7 E (11)
59 3.1.9. Extractos bancérios 3 7 E
60 3.1.10. Canhotos de cheques 3 7 E
61 3.1.11. Documentos de despesa 3 7 E (11)
62 3.1.12. Documentos de receita 3 7 E (11)
63 3.1.13. Remuneracdes 3 - C
64 3.1.14. Ficheiro de clientes (c) - E
Processos de clientes das taxas
de comercializacéo de
65 3.115. medicamentos e produtos de 3 ! E (1)
salde
4. Recursos Patrimoniais
4.1. Gestédo de Bens Moveis
66 4.1.1. Mapas de inventério (©) 2
67 4.1.2. Relatérios de ocorréncias 1 - E
68 4.1.3. Autos de abate 1 -
Contratos de manutencéo e
69 414, assn_stenma técnica de 1(g) 10 E (9) Um ano apo6s o
equipamentos termo do
contrato
4.2. Gestdo de Bens Imdveis
70 4.2.1. Contratos de arrendamento (a) 2 C
(16) Conservar
71 4.2.2. Processos de obras 5 5 A (16) apenas os
projectos e as
plantas
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Classificagao

Prazo de Conservacéo

. N - - . (em anos) Destino =
NUmero da L Séries e subséries documentais Fase - Observagdes
referéncia C(IZOd.'g.O de~ Subdiviséo Organica-funcional Fase activa semi- Final

assificagdo activa
4.3. Gestao da Frota Automdvel
(h) Um ano ap6s o
72 4.3.1. Processos de viaturas 1(h) 1 E ab_ate ou
alienacédo da
viatura
73 132 P_rocessos de manutencéo de 1 2
viaturas
74 4.33. Requisi¢Bes de viaturas 1 -
75 434, FoIh_as mensais de movimento 1 2 E
de viaturas
44, Aquisi¢éo de Bens e Servicos
76 141 Proc_essos de aquisicéo de bens e 3 7 E
Servigos
77 442, Requisi¢Bes de material 1 - E
78 4.4.3. Ficheiro de fornecedores (©) - E
79 4.4.4. Publicidade de bens e servigos 1 - E
Processos de remuneragao de
80 445, avaliadores / peritos~externos / 3 7 E
membros de comissdes e grupos
de trabalho
5 Tecnologias e Sistemas de
' Informacéo
Infra-estruturas
5.1. -
Tecnologicas
81 5.1.1. Estudos e projectos (©) - C
(17) Conservar
82 5.1.2. Manuais técnicos (c) - A(17) uma coleccédo
original
83 5.1.3. Seguranca informatica (c) - C
84 5.1.4. Bases de dados (©) - C
85 515. Processos de licengas de @ ) c
software
86 5.1.6. Inventario Informatico () 2 C
5.2. Sistemas de Informacéo
87 5.2.1. Certificados de medicamentos 1 5 E
88 599 Decl_aragc")es relativas a 1 5 E
medicamentos
89 523 D}aclgra@ﬁes para concursos 2 ) E
publicos
Contencioso e Assessoria
6. e
Juridica
6.1. Assessoria Juridica
90 6.1.1. Pareceres juridicos 2 3 C
91 6.1.2. CertidGes de processos 2 3 C
92 6.1.3. Pareceres / Informacdes 2 3 C
93 6.1.4. EStu.dOS relatlvos_a elaboragz_ao (i) 5 C (i) Seis meses ap6s
e diplomas legais e normativos o
a publicagdo
6.2. Contencioso
Processos contenciosos e
94 6.2.1. administrativos () - C (j) Até transito em
Julgado
Processos de inquérito, de (k) Até
95 622 averiguagdes e disciplinares ) ) c gong{lidaqéo da
ecisdo na
ordem juridica
Processos de contra ordenacéo (1) Até decisdo final
96 6.2.3. social (0} - C ou pagamento
de coima
6.3. Assuntos Regulamentares
Estudos relativos a elaboracéo
97 6.3.1. de diplomas de direito (i) 2 C
comunitario
7 Informag&o / Comunicacéo e
' Assuntos Externos
7.1. Comunicacéo
98 7.1.1. Convites / felicitacdes 1 - E
99 7.1.2. Brochuras e panfletos 1 - E
100 713, _Correspondéncia coma 2 3
imprensa
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Classificagao

Prazo de Conservacéo

N (em anos) Destino
Nuamero da Cédiao d Séries e subséries documentais Fase Final Observagdes
referéncia al 0digo ce Subdiviséo Organica-funcional Fase activa semi-
assificagdo activa
(18) Conservar a
lista final de
Processos de organizacéo de participantes e o
101 7.14. ganizag 2 1 | A@8) programa.
eventos
Conservar as
comunicacoes
no CDTC
Processos de acompanhamento (19) Conservar no
da promocéo da imagem CDTC uma
102 715. institucional 2 3 A(19) colet_:gao~das
publicagdes,
folhetos e
cartazes
103 7.16. Livros de reclamacdes (m) - C (m) Até ao termo
de encerramento
7.2. Informacao Especializada
104 7.2.1. Dossiers tematicos e funcionais (c) - E
105 7.2.2. Pedidos de informagéo 1 3 E
106 7.2.3. Folha informativa 1 - Cc
107 794 hDocumenta(,;ao a inserir na © ) E
omepage
108 795, D|V_Lf|g_agao das publicagdes © ) E
periddicas
(n) Um ano apés a
A N devolugdo da
109 7.2.6. Requisi¢des de publicacdes 1(n) - E documentagio
ao servigo
Assuntos Comunitarios,
7.3. Cooperacao e Relagdes
Internacionais
(20) Conservar
Grupos de trabalho no &mbito apenas o
110 7.3.1. das medidas de politica da @) - A (20) relatério final,
farmécia e do medicamento as propostas e
0s memorandos
111 732 Protocolo~s e_acordos_ de @ a c
cooperacdo internacional
112 733, Protocol0~s e acc_)rdos de @ ) c
cooperagdo nacional
(o) Condicionado a
permanéncia
x ~ dos peritos nas
113 7.3.4. Gestdo M coordena_gao da (0) - C comissdes,
nomeagéo dos peritos Iy
comités e
grupos de
trabalho
(21) Conservar os
Representagdo do Infarmed em Lesgulljr:‘r(l)znetos,
114 7.35. comités, comissdes e grupos de 2 3 A(21) plan
relatorios de
trabalho g
actividades e as
actas
115 736. Documentagao da Heads of 2 3 A(12)
Agencies
8. Informacéo / Documentacao
8.1. Expediente
116 8.1.1. Correspondéncia geral recebida 2 1 E
Copiadores gerais de
117 8.1.2. correspondéncia recebida e 2 1 E
expedida
118 8.1.3. Registo de correspondéncia 1 - E
119 8.1.4. Copiadores de faxes 1 - E
120 815 Guias de erltrega de 1 B
correspondéncia
121 8.16. Protocolos dF envio de 2 3 E
documentacéo
199 817, Notas Intgrnas / Propostas / 2 3 E
Informagdes
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Classificagao

Prazo de Conservacéo

. N - - . (em anos) Destino =
NUmero da L Séries e subséries documentais Fase - Observagdes
referéncia C(IZOd.'g.O de~ Subdiviséo Organica-funcional Fase activa semi- Final

assificagdo activa
(22) Conservar no
123 8.1.8. Ordens de servigo 2 3 C(22) arquivo uma
coleccéo
124 8.1.9. Deliberaces @) - C
(23) Conservar
apenas 0s
Circulares normativas e/ou originais
125 8.1.10. informativas 2 3 A(23) referentes a
regulamentagao
dos servicos
126 8.1.11. Pedidos de subsidios 1 1 E
127 8.1.12. Reclamagdes diversas 2 1 E
8.2. Arquivo
128 821 Instr_tere_r\tos de gestéo @ ) c
arquivistica
129 8.2.2. Autos de eliminagdo 1 - C
130 8.2.3. Autos de entrega 1 - C
Guias de remessa de (24) Conservar no
131 8.2.4. documentacio 1 - C(24) arquivo as guias
originais
132 825, Ggia_s de remessa de RCM 1 B E
(copias)
133 8.2.6. Requisi¢des de documentagéo 1(n) -
Processos de devolucéo de
134 8.2.7. documentos as empresas 1 - C
farmacéuticas
135 828, gichas_ de c_ontrolo de qualidade 1 B c
o0s microfilmes
136 8.2.0. Instr_urpe_ntos de descricéo © ) c
arquivistica
Avaliacéo e Vigilancia de
9. Medicamentos e Produtos de
Saude
Avaliacéo de Medicamentos
9.1.
de Uso Humano
(p) Enquanto o
produto estiver
no mercado
Processos de AIM de (25) Conservar em
137 9.1.1. medicamentos de uso humano - (p) - C (25) su_portfgl d
procedimento nacional microtifme de
acordo com o0
art. 10° do
Regulamento
Arquivistico,
anexo a portaria
Processos de alteracbes dos
termos da AIM tipo | de
138 9.1.2. medicamentos de uso humano - ® ) c@5
procedimento nacional
Processos de alteragdes dos
termos da AIM tipo Il de
139 9.13. medicamentos de uso humano - ® ) c@)
procedimento nacional
Processos de renovagdo da AIM
140 9.1.4. de medicamentos de uso humano (p) - C (25)
— procedimento nacional
Processos de notificagdes
141 9.1.5. administrativas — procedimento (p) - C (25)
nacional
Processos de AIM de
142 9.1.6. medicamentos de uso humano - (p) - C (25)
procedimento centralizado
Processos de alteragfes dos
termos da AIM tipo | de
143 9.1.7. medicamentos depuso humano - (®) ) C (@5
procedimento centralizado
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Nimero da
referéncia

N

Classificagao

Cadigo de
Classificagéo

Subdiviséo Organica-funcional

Séries e subséries documentais

Prazo de Conservacéo
(em anos)

Fase activa

Fase
semi-
activa

Destino
Final

Observagdes

144

145

146

147

148

149

150

151

152

153
154

155

156

157

158

159

160

161

162

9.1.8.

9.1.9.

9.1.10.

9.1.11.

9.1.12.

9.1.13.

9.1.14.

9.1.15.

9.1.16.

9.1.17.
9.1.18.

9.1.19.

9.1.20.

9.1.21.

9.1.22.

9.1.23.

9.1.24.

9.1.25.

9.1.26.

Processos de alteragdes dos
termos da AIM tipo Il de
medicamentos de uso humano -
procedimento centralizado
Processos de renovacédo da AIM
de medicamentos de uso humano
— procedimento centralizado
Processos de notificagdes
administrativas - procedimento
centralizado

Processos de AIM de
medicamentos de uso humano -
procedimento de
reconhecimento matuo
(EMR/EME)

Processos de alteragdes dos
termos da AIM tipo | de
medicamentos de uso humano -
procedimento de
reconhecimento matuo
(EMR/EME)

Processos de alteragdes dos
termos da AIM tipo Il de
medicamentos de uso humano -
procedimento de
reconhecimento matuo
(EMR/EME)

Processos de renovacdo da AIM
de medicamentos de uso humano
— procedimento de
reconhecimento matuo
(EMR/EME)

Processos de notificacBes
administrativas — procedimento
de reconhecimento mutuo
(EMR/EME)

Processos de transferéncia do
titular da AIM

Processos de revogacéo da AIM
Processos de suspensdo da AIM

Processos de medicamentos de
uso humano em revisdo

Processos de aconselhamento
cientifico

Processos de autorizacdo de
utilizacédo especial de
medicamentos de uso humano
(AUE)

Processos de medicamentos de
uso humano utilizados ao abrigo
da AUE

Drug Master File

Plasma Master File
Processos relativos a
minimizag&o do risco de
transmissdo de encefalopatias
espongiformes

Processos de alteracéo da
dimensao da embalagem -
redimensionamento

()]

(p)

(p)

(P)

()

(p)

(p)

(p)

@

(@

®

@

@

()

10

(p)

(p)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

E (26)

E (27)

C (25)

C (25)

(q) Até decisdo
final

(r) Até concluséo
da revisdo

(s) Até ao
deferimento da
AIM

(26) Eliminar se for
solicitada a
AIM para o
medicamento

(27) Apobs
autorizagdo do
fabricante da
substancia
activa
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Legislacdo Farmacéutica Compilada

Portaria n.° 226/2005, de 24 de Fevereiro

Nimero da
referéncia

N

Classificagao

Cadigo de
Classificagéo

Subdiviséo Organica-funcional

Séries e subséries documentais

Prazo de Conservacéo
(em anos)

Fase activa

Fase
semi-
activa

Destino
Final

Observagdes

163

164

165

166

167

168

169

170

171

172

173

174

175

176

177

178

179

180

181

182

9.1.27.

9.1.28.

9.1.29.

9.1.30.

9.1.31.

9.1.32.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.2.4.

9.2.5.

9.2.6.

9.2.7.

9.2.8.

9.2.9.

9.2.10.

9.2.11.

9.2.12.

9.2.13.

9.2.14.

Avaliacdo de Medicamentos
Veterinarios

Processos de autorizagdo para
utilizacéo da cartonagem em
lingua estrangeira
Documentacéo relativa a
atribuicéo da designacéo de
medicamento 6rfao

Processos de atribuicdo da alinea
de restrigdo

Processos de arbitragens

Documentos para exportagéo de
medicamentos

Processos de autorizacao de
colocacéo no mercado de
produtos farmacéuticos
homeopaticos

Processos de AIM de
medicamentos veterinarios -
procedimento nacional
Processos de alteracéo dos
termos da AIM tipo | de
medicamentos veterinarios —
procedimento nacional
Processos de alteracdo dos
termos da AIM tipo Il de
medicamentos veterinarios —
procedimento nacional
Processos de renovacéo da AIM
de medicamentos veterinarios —
procedimento nacional
Processos de AIM de
medicamentos veterinarios -
procedimento centralizado
Processos de notificacBes de
alterac0es - procedimento
centralizado

Processos de renovacéo da AIM
de medicamentos veterinarios —
procedimento centralizado
Processos de AIM de
medicamentos veterinarios -
procedimento de
reconhecimento matuo
(EMR/EME)

Processos de alteracdo dos
termos da AIM tipo | de
medicamentos veterinarios -
procedimento de
reconhecimento matuo
(EMR/EME)

Processos de alteracéo dos
termos da AIM tipo Il de
medicamentos veterinarios -
procedimento de
reconhecimento matuo
(EMR/EME)

Processos de renovagdo da AIM
de medicamentos veterinarios -
procedimento de
reconhecimento matuo
(EMR/EME)

Processos de medicamentos
veterinarios em revisao
Processos de autorizacéo de
utilizacédo especial de
medicamentos veterinarios
Processos de medicamentos de
uso exclusivo hospitalar

(p)

()]

()]

(@)
1

(P)

()]

()]

()

()

()

(P)

()

()]

(P)

()

()

®)
1(e)

@

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

C (25)

CE (25)

C (25)

C (25)

C (25)

(q) Até deciséo

final

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

08-C
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Classificagao

Prazo de Conservacéo

N (em anos) Destino
Nuamero da dico d Séries e subséries documentais Fase Final Observagdes
referéncia c(|:0 190 de Subdiviséo Organica-funcional Fase activa semi-
assificagdo activa
183 9.2.15. Prqcessos de avaliagdo de © ) c
residuos
Avaliacéo de Dispositivos
9.3. 4
Meédicos
184 931 Re,gl_sto dos dispositivos ®) ) c
médicos
(t) Até ao envio do
relatorio final
Notificacdo dos ensaios clinicos i
185 9.3.2. com dispositivos médicos ® - A(28) |(28) Ellmmar 0s
ensaios que ndo
foram
concluidos
Processos de avaliagdo da
186 9.33. conformidade da marcacéo CE ®) ) ¢
Comunicagdo dos dispositivos
187 9.3.4. médicos para diagndstico in (p) - C
vitro
Processos de autorizacao de (u) Cinco anos ap6s
188 935 cploca_(;go no nje(cado dos 5 (u) ) c 0 flm do
dispositivos médicos para periodo
diagnéstico in vitro transitério
Comunicacéo dos distribuidores
189 936 gg d|spo§|t|v_os medlcos para ®) ) c
iagnostico in vitro com
marcagéo CE
Notificagdo dos fabricantes de
190 93.7. g!sposlltlyos _me(_ilcos para ®) ) c
iagnéstico in vitro com
marcacéo CE
Notifica¢do de dispositivos
191 938, medlcos para_dl:%gnostlcos in ) ) c
vitro em avaliagéo do
comportamento funcional
Processos de autorizagdo
192 939, ex/ce_pcmnal de_dlsp95|_t|v0_5 ®) ) c
médicos para diagndstico in
vitro
Notificagdo de distribuidores de
193 | 9310 dispositivos médicos e de 1 : c
dispositivos médicos para
diagnosticos in vitro
9.4. Farmacovigilancia
194 941 Notificagcdes de reaccdes 10 ) c
adversas
195 9.4.2. Relatdrios periddicos de ®) ) C (25)
seguranga
Informac&o de seguranca de
196 9.4.3. medicamentos e produtos de (©) - C
saude
197 9.4.4. Ensaios clinicos () - A (28)
198 9.4.5. Estudos de seguranca (©) - C
Licenciamentos, Inspeccao e
10.
Controlo
10.1. Licenciamentos e Inspecgéo
(v) Condicionado
Processos de licenciamento de ao
199 10.1.1. farmaci v) - C funcionamento
armacias do
estabelecimento
Processos de licenciamento de
200 10.1.2. fabricantes (v) - C
Processos de licenciamento de
201 10.13. distribuidores V) ) ¢
202 1014, Proge_ssps d'e licenciamento para W) ) c
aquisigdo directa
Processos individuais de
203 10.15. farmacéuticos @ ) ¢
Processos individuais de
204 10.16. ajudantes técnicos farmacéuticos () ) ¢
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Portaria n.° 226/2005, de 24 de Fevereiro

Classificagao

Prazo de Conservacéo

. N - - . (em anos) Destino =
NUmero da L Séries e subséries documentais Fase - Observagdes
referéncia C(IZOd.'g.O de~ Subdiviséo Organica-funcional Fase activa semi- Final

assificagdo activa
(w) Cinco anos
apos a
concluséo do
processo
Processos de concurso para
205 10.1.7. abertura de farmacias 5w) ) E(29) (29) Excepto se
estiverem a
decorrer
recursos
contenciosos
206 1018, ;’roce;ss_os de insp_ecgéo a W) ) c
armacias e grossistas
Processos de inspecgdo a
207 10.1.9. laboratdrios de controlo de 1 - C
qualidade de medicamentos
Processos de inspecgao a
208 10.1.10. fabricantes de substancias 1 - C
activas
209 10111, Processos de colheita de 1 ) c
amostras
210 10.1.12. Siste_ma de alerta de defeitos de @ a c
qualidade
211 10113, Resgrva estratégica de © ) c
medicamentos
Processos de licenciamento de
212 10.1.14. entidades para uso de (©) - C
substancias controladas
213 10.1.15. Mapas do_ movimen?o de, _ 3 2 E
estupefacientes e psicotropicos
214 10.1.16. Receitas médicas especiais 3 2 E
215 10117, Certificagos de importacgdo e 1 ) c
exportacéo
216 10.1.18. Aler_tas rapidos sobre 1 1 c
medicamentos
217 10.1.19. Notifi,cggéo de pr(_)d_utos ®) ) c
cosméticos e de higiene corporal
Comprovacéo da Qualidade
10.2. de Medicamentos e Produtos
de Saide
218 10.2.1. Relatérios dos equipamentos (©) - C
219 10.2.2. Boletins analiticos 2 - C
220 10.2.3. Relatérios de anélises () - C
Folhas de colheita e registo de (x) Até a emissdo
221 10.2.4. amostras x) - C do boletim
analitico
222 10.2.5. Diério do banco de amostras 1 5 E
223 10.2.6. Cadastro de amostras 1 5 E
224 10.2.7. Relatérios de auditorias internas 3 - C
Processos de inspecgdes de boas
225 1028 praticas laboratoriais 3 ) c
Relatérios de auditorias de
226 10.2.9. estudos de boas praticas 3 - C
laboratoriais
Processos de autorizacéo de
227 10.2.10. utilizacéo de lotes de 1 - C
hemoderivados
298 10211 Pr_o_cesss)s de autorizagdo _de 1 B c
utilizacéo de lotes de vacinas
Processos de autorizagdo de
229 10.2.12. utilizacéo de lotes de 1 - C
medicamentos
Processos de autorizagao de
230 10.2.13. utiligagéo de lotes _de 1 ) c
medicamentos derivados do
plasma humano
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Portaria n.° 226/2005, de 24 de Fevereiro

N

Classificagao

Prazo de Conservacéo
(em anos)

Nuamero da Cédiao d Séries e subséries documentais Fase D:isr:grluo Observagdes
referéncia clagsilfgiga e Subdivisdo Organica-funcional Fase activa | semi-
a0 activa
Estudos Econémicos /
1 Monitorizacao do
' Medicamento e Produtos de
Saude
Monitorizacao / Estudo do
11.1. Medicamento e Produtos de
Saude
231 11.1.1. Consumos no dmbito (_jo SNS 2 -
232 1112, Documeqtag_ao de apoio a 4 1 £
estudos técnicos
233 11.1.3. Relatorios de estudos 1 -
Avaliacéo Econémica e
11.2. P
Farmacoterapéu-tica o
234 1121, Proc_essos de comparticipagéo de 3 ) c
medicamentos )
235 1122, Processos de reavaliagéo dos 3 ) c
medicamentos cqmpamCIpados
236 1123, Processos de revisdo 2 ) C
excepcn_onal de precos
237 11.24. Relatorios de acompanhamento 2 ) c
do mercado de medicamentos
Relatérios de acompanhamento
238 11.25. do mercado de medicamentos 2 - C
genéricos )
239 11.26. Estudos de avaliagdo e controlo 3 ) A(12)
do mercado
240 11.2.7. Precos aprovados pela DGCC 3 - C
241 11.2.8. Estatisticas do medicamento c) - A(2)
A - Amostragem
AIM — Autorizacédo de Introducdo no Mercado
ARS — Administracdo Regional de Saude
AUE - Autorizacao de Utilizacdo Especial
C — Conservagéo
CDTC - Centro de Documentacdo Técnica e Cientifica
CTM - Comissdo Técnica de Medicamentos
DGCC - Direccao - Geral do Comércio e da Concorréncia
E - Eliminar
EME - Estado Membro Envolvido
EMEA - Agéncia Europeia
EMR - Estado Membro de Referéncia
RCM - Resumo das Caracteristicas do Medicamento
SNS- Servico Nacional de Saude
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Legislacdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 226/2005, de 24 de Fevereiro

ANEXO Il
Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento

Auto de Entrega

A0S ... dias do més de .............. de v NO e, ! perante
......................................................................................................................................... e
................................................................................................................................ 3 dando
CUMPFIMENtO ..o, 4 Procedeu-Se & ....ococoveorvereerereininnenn, > da documentacdo
ProVENIENTE 0 ....cooiiiiiiciree e ® conforme o constante na guia de

remessa anexa que, rubricada e autenticada por estes representantes, fica a fazer parte
integrante deste auto.

O identificado conjunto documental ficara sob custddia de .............ccco...... "easua
utilizacdo sujeita aos regulamentos internos, podendo ser objecto de todo o necessario
tratamento técnico arquivistico no que respeita a conservacdo, acessibilidade e sua
comunicagéo.

Da entrega lavra-se o presente auto, feito em duplicado, e assinado pelos representantes
das duas entidades.

O representante de ..........ccceeveveveveverererererenenann, e

O representante de ........cccocoeeeerereeecieeenen. e ————————

! Designagéo da entidade destinatéria

2 Nome e cargo do responsavel da entidade remetente
¥ Nome e cargo do responsavel da entidade destinatéria
* Diploma legal ou despacho que autoriza o acto

5 Natureza do acto : transferéncia, incorporacéo, depdsito, doagédo, compra, etc
® Designacéo da entidade remetente

" Designacéo da entidade destinataria

¥ Designagdo da entidade remetente

% Assinatura do responsavel da entidade remetente

10 Designacéo da entidade destinataria

11 Assinatura do responsavel da entidade destinataria
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Legislacdo Farmacéutica Compilada

Portaria n.° 226/2005, de 24 de Fevereiro

Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento

Guia de Remessa

Entidade Remetente

Entidade Destinataria

Remessa saida n.°

Data

Responsavel

Remessa entrada n.°

Data

Responsavel

Volume total da remessa
N.° e Tipo de U.I.

Dimensao m

Fundo :

Sub-divisdes organico-funcionais :

Série :

Sub-Série :

Codigo de Classifcacao :

N.° Ref. Tabela de Selec¢do:

Datas Extremas : Suporte :
NC°e Tipo de U.I. : Dimensao : m
Unidades de Instalacdo
N. de Tino Titulo Datas Cota Data
Ref. P extremas | de origem | actual elim. | tranf.
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Legislacdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 226/2005, de 24 de Fevereiro

ANEXO IV
Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento

Auto de eliminacgao

Aos ... dias do més de ... de ... , N0(A) e , em
............................... , Na presenca dos abaixo assinados, procedeu-se a venda/inutilizagdo
[0]0] SR , de acordo com o(s) artigo(s) ........... da Portaria n.° .............. ,

disposicdes da tabela de seleccdo, dos documentos a seguir identificados:

(o] T (o] i
N.° de Cédigo de TItIU!O da | N.°eTipode Datas N.© de
Ref. da e série e unidades de Metragem
classificacdo - . « extremas remessa
tabela sub-série instalacao

O responsavel pelo arquivo

O responsavel do organismo
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