Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 495/99 de 18, de Novembro

Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro
Lei Organica do INFARMED

(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26utleo) com excepcao do
disposto no artigo 35.°)

Na sequéncia da reorganizagéo dos servigos dotktioisla Salde realizada pelo Decreto-Lei n.° 1@183L5 de Janeiro,
foi criado o Instituto Nacional da Farmacia e doddamento (INFARMED) com a natureza de servico gaaiizado. Esta nova
estrutura constituiu a adequagéo da organizacaenmtimtiva a importancia crescente que os probdenedacionados com o
medicamento e a actividade farmacéutica tém negtmtlo sistema de salde.

O funcionamento do INFARMED em obediéncia & esteutorgéanica definida pelo Decreto-Lei n.° 353/98, M de
Outubro, e a evolugcdo no ambito nacional e comunitia disciplina relativa & actividade farmac&utconselham uma revisdo do
diploma que instituiu o INFARMED com um triplo objevo: adequar o Instituto aos novos desafios exurspdar resposta as
novas necessidades técnico-cientificas e organizais, e corrigir alguns dos problemas que foratretmto verificados.

A necessidade de assegurar um elevado nivel decpéat da saude publica em matéria de medicamemqaxietos de
saude e de desenvolver a informagéo ao publicifi¢gash, também, a adequagéo da estrutura do INFARM[Estes desafios.

Efectivamente, ap6s a publicacéo da Lei OrganicitNE&RMED, registaram-se altera¢des muito signtfias ao nivel
da Unido Europeia em matéria de medicamentos. (eito,ea criacdo da Agéncia Europeia de AvaliacgoMedicamentos
implicou para os Estados membros, e muito partimgate para Portugal, um esforco acrescido decjtido nas instancias
comunitarias e de coordenacdo das competénciamasce comunitarias.

Acresce a esta realidade a necessidade, igualerestente, de reforgar as regras e o controlo masifps sanitarios, que
passardo a designar-se por produtos de saldejraustde protec¢do da saude publica, na linha, alétegislacdo comunitaria
gue tem vindo e continua a ser desenvolvida.

Por outro lado, a aplicacdo do Sistema Europeu\ddiggdo e Autorizacdo de Medicamentos, obrigatdesde 1998,
implicara alteragGes estratégicas em matéria déag&a e autorizagdo de medicamentos, quer quarg@ecedimentos, quer
guanto & estratégia de cada uma das autoridadesaaagora colocadas em situag&o concorrendia sn

Relativamente as novas necessidades em termoga®zaicdo, desde cedo se revelou que o INFARMEEcizade um
6rgdo consultivo que permitisse uma maior partigf@pados diferentes intervenientes institucionaisarea da farmacia e do
medicamento e uma gestédo participada. Para o,efeitiFARMED fica agora dotado de um conselho ctiiveu

A nivel organico, este projecto flexibiliza a estina funcional que devera adequar-se de forma pemta as crescentes e
novas exigéncias que as empresas e o mercadosle des cuidados de salde enfrentam.

S&o criadas novas estruturas de peritos, que desédar-se no exterior das instituicbes, nomeadt&naos meios
académicos, bem como comissdes de acompanhameuteselta que reflictam as necessidades dos mereadios restantes
actores no dominio especifico do medicamento, idetie farmacéutica e produtos de saude.

A avaliagdo da utilizagdo dos medicamentos, nommeadte a avaliagdo econdmica dos medicamentos, @eaaue tem
merecido cada vez maior atencéo por parte doutstipelo que é criada mais uma comisséo técnivefencdes especificas nessa
area.

Prevé-se como forma normal de recrutamento o dontralividual de trabalho, por forma a flexibilizar resposta
atempada sem coarctar a actividade econémicafes@ididas novas tecnologias.

Também os 6rgdos de gestédo sdo alterados de focordeair-lhes maior poder de deciséo e estratégiequando-os aos
imperativos de integracdo das crescentes exigédeiagormacgao e comunicagdo entre as estrutumsigsl Estados membros da
Unido Europeia actuam neste sector e o ambientpetdivo a nivel nacional.

Considera-se por fim que a forma mais adequadagardidade reguladora agora definida é a do umstjgtblico com
autonomia administrativa, financeira e patriméniéppio, com aplicag8o subsidiaria do regime juddias empresas publicas,
caracteristicas que se afiguram susceptiveis @fijaa necessaria capacidade técnica face a@mtestintervenientes no sector,
bem como a flexibilidade de actuacéo e de tomadiedisdo que o posicionam como parceiro estratggicam a promogao do seu
desenvolvimento e satisfagéo dos seus parceiropahdico em geral.

Foram observados os procedimentos decorrentesi ¢hel[28/98, de 26 de Maio.
Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198Catestituicdo, o0 Governo decreta o seguinte:
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CAPITULO |
Objecto, natureza e atribuicdes

Artigo 1.°
Objecto

O Instituto Nacional da Farmacia e do Medicameat@do pelo Decreto-Lei n.°
10/93, de 15 de Janeiro, passa a reger-se pelenpesdiploma.

Artigo 2.°
Natureza

O Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamemitiante designado por
INFARMED, é uma pessoa colectiva de direito publidotada de autonomia
administrativa e financeira e patrimonio proprio.

Artigo 3.°
Regime

O INFARMED rege-se pelas disposicbes do presenpdorda, pelos seus
regulamentos internos e, subsidiariamente, pelmeegiridico das empresas publicas.

Artigo 4.°
Superintendéncia e tutela

1 - O INFARMED exerce a sua actividade sob a sapendéncia e a tutela dos
Ministros da Saude e das Finangas, nos termossprevios nimeros seguintes.

2 - Compete ao Ministro da Saude:

a) Definir os objectivos basicos a prosseguir peloARMED, designadamente
para efeitos de preparacao dos planos de actividade

b) Acompanhar a actividade do INFARMED, exigindo todes informacoes
necessarias, emitindo directivas e recomendacdes;

c) Determinar auditorias e inspecc¢des ao seu funcienam

d) Definir os parametros da negociacdo colectiva ahgueer lugar, nos termos
da lei.

3 - Aos Ministros da Saude e das Financas competeteda de natureza
econdmica e financeira do INFARMED, que compreeyglpoderes de:

a) Aprovar os planos de actividade e financeiros phurais;

b) Aprovar os planos de actividade e os orgcamentoaisnu

c) Aprovar os documentos de prestacdo de contas;

d) Aprovar as tabelas de precos a cobrar por serpigstados;

e) Autorizar a aquisicdo e venda de bens imdveis quasdrespectivas verbas
globais nédo estejam previstas nos orcamentos agosya

f) Autorizar a contrac¢do de empréstimos.
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Artigo 5.°
Territorio e representacéo

1 - O INFARMED exerce a sua actividade em todo ratéeio nacional, sem

prejuizo das atribuicdes das Regides Autdbnomas eatapeténcias das administracées

regionais de saude.

2 - O Ministro da Saude pode, mediante portarifinidéormas de representacéo
do INFARMED no territério nacional e junto da Agénduropeia de Avaliacdo de
Medicamentos.

Artigo 6.°
Atribuicdes
1 - As atribuices do INFARMED prosseguem-se nosiidms da avaliacao,
autorizacao, disciplina, inspeccao e controlo aapcdo, distribuicdo, comercializacdo
e utilizacdo de medicamentos de uso humano e wéters, incluindo os medicamentos

a base de plantas e homeopaticos, e de produteaudie, nos termos da respectiva

legislacdo especifica e sem prejuizo das compeEiegalmente atribuidas a outras
entidades.

2 - Sao considerados produtos de saude, para sfddopresente diploma,
nomeadamente:

a) Produtos cosméticos e de higiene corporal;

b) Dispositivos médicos ndo activos;

c) Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro;
d) Dispositivos médicos activos;

e) Produtos farmacéuticos homeopaticos.

3 - Incumbe, em especial, ao INFARMED:

a) Contribuir para a formulacdo da politica geral déde, designadamente na
definicAo e execucdo de politicas dos medicamet¢osiso humano e de
produtos de saude, bem como dos medicamentosn&tes, neste caso em
colaborag&o com a Direcgéo-Geral de Veterinaria;

b) Participar na elaboracdo das regras relativas thgdacles de investigacao,
producao, distribuicdo, comercializagéo e utilizagg medicamentos de uso
humano e de produtos de saude, bem como dos mexlittzsnveterinarios,
neste caso em colaboracdo com a Direccao-Geragagivaria;

c) Garantir a avaliacdo, inspeccédo da conformidadengmovacéao da qualidade
dos medicamentos de uso humano e de produtos de,da&m como dos
medicamentos veterinarios, neste caso em colalwaga a Direccdo-Geral
de Veterinéria;

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

e) Avaliar e inspeccionar a actividade farmacéutica;

f) Assegurar sistemas de vigilancia dos medicamenthzs gorodutos de saude,
em articulacdo com as entidades internacionais etentes;
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g)

h)

Promover o acesso dos profissionais de saude ecdosumidores as
informacdes necessarias a utilizagdo racional deslicamentos de uso
humano e veterinarios e de produtos de saude;

Promover e apoiar, em ligacdo com as universidadastras instituicoes de
investigacdo e desenvolvimento, nacionais ou agtieas, 0 estudo e a
investigagdo nos dominios da ciéncia e tecnologiasmacéuticas,
farmacologia, farmacoeconomia, farmacoepidemiolegigotecnologia;

Assegurar o cumprimento das obrigacdes internasi@mEstado no ambito
das suas atribuicdes, designadamente no ambitoni&o UEuropeia e em
especial da Agéncia Europeia de Avaliagao de Matkecdos, bem como no
ambito do Conselho da Europa e em especial da Gamida Farmacopeia
Europeia e da Organizacdo das Nacbes Unidas, ra darecontrolo de

estupefacientes e substancias psicotropicas.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 76/2006, de 27 de Marco. O texto original era o seguinte:

1-.

2 - Sao considerados produtos de saude, para efeitos do presente diploma, os seguintes:

a)
b)
c)
d)

3-.

ceey

Produtos farmacéuticos homeopaticos.

Artigo 7.°
Colaboracéao com outras entidades

Para a prossecucao das suas atribuicoes, o INFARPBIER associar-se com
outras entidades do sector publico, privado e aadiwe, designadamente associacdes
empresariais, universidades ou instituicoes e @as\integrados no servi¢co nacional de
saude, mediante a constituicdo de associacdestiautipo de pessoa colectiva.

CAPITULO Il
Orgé&os e servicos
SECCAO |
Orgaos

Artigo 8.°
Orgéos

S&o 6rgdos do INFARMED:

a)

O conselho de administracao;

b) A comisséo de fiscalizacao;

c) As comissoes técnicas especializadas;

d)

O conselho consultivo.
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SECCAO Il
Conselho de administracao

Artigo 9.°
Composicéao

7

1 - O conselho de administracdo é composto por wesigente, dois vice-
presidentes e dois vogais.

2 - Os membros do conselho de administragédo séceambws por despacho
conjunto do Primeiro-Ministro e do Ministro da Seud

3 - A cessagdo do mandato do presidente implicesaacdo simultanea dos
mandatos dos restantes membros do conselho deistlagao.

Artigo 10.°
Competéncia

1 - Compete ao conselho de administracdo, no amtkétoorganizacdo e
funcionamento dos servicos e da gestéo corrente:

a) Dirigir a actividade do INFARMED,;

b) Elaborar e submeter a aprovacao tutelar o planactigidade, orcamento,
relatorio e conta de geréncia do INFARMED;

c) Aprovar a estrutura interna e as fungbes dos difese servicos e 0s
regulamentos necessarios ao seu funcionamento;

d) Arrecadar as receitas e autorizar a realizacadessesas;

e) Gerir o patrimonio do INFARMED, podendo adquiriligaar, onerar, ceder e
arrendar, activa e passivamente, bens mdéveis eeis\@ aceitar doacoes,
herancas ou legados, nos termos da lei e do peedghdma,

f) Gerir os recursos humanos, podendo celebrar codesncolectivas de
trabalho;

g) Constituir mandatarios e designar representantet® jde outras entidades
nacionais ou internacionais.

2 - Compete ao conselho de administracédo, no ardaitisciplina e controlo da
producao, distribuicdo, comercializacao e utilizad@ medicamentos e de produtos de
saude:

a) Proceder a instrugdo dos processos de introducdo meocado de
medicamentos de uso humano e submeté-los ao MiciatSaude;

b) Autorizar o fabrico e a importagédo de medicamed&aso humano;

c) Autorizar a introducdo no mercado, o fabrico e partacdo de medicamentos
veterinarios, com excep¢ao dos medicamentos imgitals;

d) Praticar os actos necessarios a comercializacaiizagéio de produtos de
saude, nos termos da legislacdo aplicavel;

e) Emitir parecer sobre a renovacdo das autorizac@esinttoducdo de
medicamentos no mercado;
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f) Emitir parecer sobre a autorizacdo das alteracfesiedicamentos ja
autorizados;

g) Emitir parecer sobre a classificacdo dos medicamsegtianto ao regime de
dispensa ao publico;

h) Ordenar, nos termos da lei, a proibicdo de fabimoportacéo, distribuicéo e
comercializacdo de medicamentos e de produtos e sprocedendo, se
necessario, a suspensao, revogacdo ou declaracdoadiecidade das
autorizagdes concedidas e ao cancelamento dostigspealvaras;

i) Ordenar a retirada do mercado ou a apreensédo deameshtos e de produtos
de saude, quando tal se revele necessario paregeranteresses de saude
publica ou para assegurar o cumprimento dos achmsngstrativos referidos
na alinea anterior;

j) Autorizar a instalacdo e o funcionamento dos ektaipeentos que se
dedicam a distribuicdo e comercializacdo de medécans de uso humano e
veterinarios e de produtos de saude, designadarosnestabelecimentos de
comércio por grosso de medicamentos, as farméciass epostos de
medicamentos, bem como homologar a lista de cleasgio dos concorrentes
a instalagdo ou transferéncia de farmacias;

k) Ordenar a realizacédo de inspeccdes e vistoriagstabelecimentos referidos
na alinea anterior;

) Ordenar o encerramento dos estabelecimentos rmeserith alinea 1)
procedendo, se necessario, a suspensdo, revogacadedaracdo de
caducidade das autorizagbes concedidas e ao caweceta dos respectivos

alvaras;

m) Dirigir a instrucdo dos processos relativos aosdesdde comparticipacdo de
medicamentos e prop6-los para decisao ministerial.

3 - O Ministro da Saude pode delegar no conselhaadtainistracdo, com
faculdade de subdelegacéo, as suas competénciasitema de actividade farmacéutica
e do medicamento.

Artigo 11.°
Reunides

O conselho de administracdo do INFARMED relne @miiimente uma vez por
semana e extraordinariamente sempre que for codwoqelo presidente ou a
solicitacdo de, pelo menos, dois dos seus memiords. eaomissao de fiscalizacao.

Artigo 12.°
Delegacéo de poderes e distribuicdo de pelouros

1 - O conselho de administragéo pode delegar, ctanuddade de subdelegacéo,
em um ou mais dos seus membros, ou nos dirigeatBd$FARMED, competéncias que
Ihe estdo cometidas.

2 - O conselho de administracéo pode ainda distrdmire os seus membros, sob
proposta do presidente, a gestao das varias &daasaonamento do Instituto.

! A remiss&o para a alinea i) esta errada devendo considerar-se efectuada para a alinea j).
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3 - A distribuicdo prevista no niumero anterior dwem a delegacdo de poderes
correspondentes as competéncias inerentes ascanazmisa.

4 - O conselho de administracado deve, em qualcas, dixar expressamente 0s
limites das delegacbes de poderes e mencionarca fa&uldade de subdelegacéo.

5 - O previsto nos numeros anteriores nao prejudigaoder do conselho de
administragcdo de avocar, bem como o poder de revogaactos praticados pelo
delegado ou subdelegado ao abrigo da delegacasbdelsgacédo, sempre que entenda
conveniente.

6 - Incumbe a todos os membros do conselho de #&tragho o dever de
acompanhar a generalidade dos assuntos do INFARREIER sobre os mesmos se
pronunciar.

Artigo 13.°
Vinculagao do INFARMED

1 - O INFARMED obriga-se:

a) Pela assinatura conjunta de dois membros do canskhadministragéo,
sendo uma delas a do presidente ou de quem otsabsis suas auséncias e
impedimentos;

b) Pela assinatura de um membro do conselho de adiragéie que para tanto
tenha recebido, em acta, delegacdo do conselhdndimiatracao para acto ou
actos determinados;

c) Pela assinatura de quem estiver devidamente laalalipara o efeito nos
termos do artigo 14.°

2 - Os actos de mero expediente de que nao resutaingacdes para o
INFARMED poderéao ser assinados por qualquer membroonselho de administracéo
ou por a quem tal poder tenha sido conferido.

Artigo 14.°
Presidente do conselho de administragéo

1 - Compete ao presidente do conselho de admigéstra

a) Convocar, presidir e dirigir as reunides do conseld administracao;
b) Assegurar as relacdes do INFARMED com a tutela;

c) Representar o INFARMED em juizo e fora dele;

d) Aplicar coimas, nos termos da lei.

2 - Considera-se delegada no presidente a pratisaadtos que nao possam
aguardar por reunido do conselho de administragoquais, ndo sendo de gestédo
corrente, deverdo ser sujeitos a ratificagdo danmraedireccdo na primeira reunido
subsequente a sua pratica.

3 - O presidente do conselho de administracdo étitwiblo, nas suas faltas e
impedimentos, pelo vice-presidente por ele desigpada esse efeito.
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Artigo 15.°
Regime

1 - Os membros do conselho de administracéo esjéibos ao estatuto de gestor
publico, auferindo as remuneracfes e tendo asiasgaénticas as do conselho de
gestdo ou das comissdes executivas das empredasipdio grupo B.

2 - Os membros do conselho de administracéo exXeres funcdes em regime de
tempo completo, estando sujeitos ao regime de ipathilidades e impedimentos
aplicavel aos titulares de altos cargos publicosaos dirigentes das entidades
reguladoras.

SECCAO IlI
Comisséo de fiscalizacao

Artigo 16.°
Composicéao

1 - A comissdo de fiscalizagdo € composta por mmésnbros, nomeados por
despacho conjunto dos Ministros das Financas edde$ sendo um, obrigatoriamente,
revisor oficial de contas.

2 - Do acto de nomeacédo constara a designacdoeda@nte da comissao de
fiscalizacao.

Artigo 17.°
Competéncia

Compete a comisséo de fiscalizacao:

a) Fiscalizar a gestao do INFARMED e o cumprimento ldase regulamentos
aplicaveis na sua actividade;

b) Verificar o cumprimento das deliberacdes do comsdihadministracao;

c) Examinar periodicamente a situacéo financeira e@oaa do INFARMED e
proceder a verificacdo dos valores patrimoniais;

d) Acompanhar e efectuar o controlo regular da execdgdlano de actividades
e orgcamentos anuais;

e) Emitir parecer sobre o orgamento, relatério e ®atauais do INFARMED e
elaborar anualmente o relatério sobre a sua atg@alizadora;

f) Dar parecer sobre a aquisicao, alienacdo ou oredmsabens imoveis;

g) Emitir parecer sobre qualquer assunto que Ihessigaetido pelo conselho de
administracéo ou sobre o qual entenda dever proanuse,

h) Informar o conselho de administracdo das irregidaies que detecte e
participa-las as entidades competentes quande jassfique;

i) Propor arealizacdo de auditorias.
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A

Artigo 18.°
Reunides

comissdo de fiscalizacdo reune ordinariamente wea por mMés e

extraordinariamente sempre que for convocada melgpsesidente ou a solicitagdo de
qualquer dos outros membros.

Artigo 19.°
Regime

Aos membros da comissao de fiscalizacédo é aplicak&lime e remuneracao dos
membros das comissoes de fiscalizacdo das emgnésiisas do grupo B, sem prejuizo
das disposicdes do presente diploma.

1 -
2 -

a)

b)

d)

f)

SECCAO IV
Comissoes técnicas especializadas

Artigo 20.°
Comissbes técnicas especializadas

As comissdes técnicas especializadas sao ocgassltivos do INFARMED.
As comissdes técnicas sao as seguintes:

Comissédo de Avaliacdo de Medicamentos, a qual cmgenericamente,
sempre que solicitada, emitir pareceres em matéédascionadas com
medicamentos, designadamente sobre as autorizat®emtroducdo no
mercado;

Comisséo de Farmacovigilancia, a qual compete,rgpameente, sempre que
solicitada, emitir parecer em matéria no ambitdadaacovigilancia e sobre o
funcionamento do Sistema Nacional de Farmacovig#éan

Comisséo de Farmacoeconomia, a qual compete gamette, sempre que
solicitada, apreciar os estudos de avaliacdo eceadcapresentados pelos
requerentes ao INFARMED e propor as medidas maeguatlas aos

objectivos do estudo de acordo com os superiotesesses da salde publica
e do Servico Nacional de Saude;

bY

Comissdo da Farmacopeia Portuguesa, a qual conygeiericamente,
elaborar, rever, actualizar e interpretar a FarmpaieoPortuguesa, bem como
emitir parecer, sempre que solicitada, sobre asm&ss com esta conexos;

Comissdo do Formulario Hospitalar Nacional de Maaientos, a qual
compete genericamente elaborar, rever, actualizzompanhar a publicagéo
do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentbem como emitir

pareceres, sempre que solicitada, sobre 0s assumosste conexos;

Comisséo de Avaliacdo dos Dispositivos Médicos paagndstico in Vitro, a
gual compete genericamente, sempre que soliciextd|r pareceres sobre
quaisquer questbes técnicas que em matéria desdigps médicos para
diagnostico in vitro Ihe sejam submetidas e, ene@af sobre a autorizacao
de colocacao no mercado daqueles dispositivos;
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g) Comissdo Teécnico-Cientifica de Cosmetologia, a quabmpete
genericamente, sempre que solicitada, emitir pegeceem matérias
relacionadas com os produtos cosmeéticos e de kigemporal.

3 - Funciona igualmente junto do INFARMED o ConselNacional da
Publicidade de Medicamentos.

4 - A composicdo e o funcionamento das comissdmscts sdo definidos por
portaria do Ministro da Saude.

5 - As comissOes tém um secretariado de apoio asinaitivo.

6 - Os membros das comissdes técnicas sdo nomeaddgnte proposta do
conselho de administracdo do INFARMED, por despadtidMinistro da Saude ou,
para membros pertencentes a outros ministériosjgepacho conjunto do Ministro da
Saude e do respectivo ministro da tutela.

7 - A forma de compensacdo pela prestacdo de esryelos membros das
referidas comissdes é fixada por despacho conjdosoMinistros das Financas e da
Saude e do membro do Governo responsavel pela Astragéo Publica.

8 - Por portaria do Ministro da Saude poderdo sixdas outras comissdes
técnicas que se revelem necessarias a prossecagadrithuicoes do INFARMED, sem
prejuizo de lei especial.

SECCAO V
Conselho consultivo

Artigo 21.°
Conselho consultivo

1 - O conselho consultivo € o 6rgéo de consultzges do INFARMED.
2 - O conselho consultivo é constituido por:

a) Os membros do conselho de administragéo;

b) O director-geral da Saude;

c) Os presidentes dos conselhos de administracaoddaisistracdes regionais
de saude;

d) O director-geral de Veterinaria,;
e) O director-geral do Comércio e da Concorréncia;
f) O presidente do Instituto do Consumidor;

g) Os directores regionais de saude das Regifes Am@malos Acores e da
Madeira;

h) O bastonario da Ordem dos Médicos;

i) O bastonario da Ordem dos Farmacéuticos;

j) O bastonario da Ordem dos Médicos Veterinarios;

k) Um representante das associacfes da industriadautiza;
l) Um representante das associa¢des de farmacias;
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m) Um representante das associacdes de grossistasdiisamentos;
n) Um representante das associa¢fes da industrissdeétioa;
0) Um representante da industria de dispositivos noédic

p) Um representante das demais industrias de prodigosalde da area da
competéncia do INFARMED;

g) Um representante das associa¢gdes de consumidores;
r) Trés personalidades de reconhecido mérito, a daspgtio Ministro da Saude.
3 - Compete ao conselho consultivo:

a) Emitir parecer sobre os planos anuais e plurianugss actividade do
INFARMED;

b) Emitir parecer, quando solicitado, sobre projeaesdiplomas em matérias
das atribuicdes do INFARMED;

c) Pronunciar-se sobre qualquer outro assunto deesderpara o INFARMED
que tenha sido submetido a sua apreciacdo pele@lbonde administragéo,
podendo emitir pareceres ou recomendacoes.

4 - O presidente do conselho consultivo é por mee€o presidente do conselho
de administracdo do INFARMED.

5 - O conselho consultivo retne ordinariamente Empio uma vez por semestre
e extraordinariamente sempre que for convocadorekidente, por sua iniciativa ou a
solicitacdo de um terco dos membros, podendo aewdar por seccdes, nos termos do
respectivo regulamento interno.

6 - O conselho consultivo aprovara o seu regulameénterno, que sera
homologado pelo Ministro da Saude.

SECCAO VI
Coordenacéo e organizacao dos servigos

) Artigo 22.°
Areas de coordenacao

1 - O INFARMED dispde das seguintes areas de coard®:

a) Area de Coordenacio de Avaliacéo e Vigilancia deidéenentos e Produtos
de Saude;

b) Area de Coordenacéo de Licenciamentos, InspecCameolo;
c) Area de Coordenacio de Informacéo e Utilizacdo eédidamentos;
d) Area de Coordenacéo de Planeamento e Administaeéal.

2 - Integram a Area de Coordenacéo de Avaliacamga¥icia de Medicamentos
e Produtos de Saude:

a) O processo de avaliagdo e autorizacdo de introdug@omercado de
medicamentos e sua manutencdo no mercado;

b) O processo de avaliagdo ou autorizagcdo de comeagab de produtos de
salude e sua manutencao no mercado;
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c) A articulagcdo do INFARMED com outras entidades iges nacionais com
competéncia em matéria de produtos de saude;

d) O desenvolvimento das competéncias do INFARMED eatérna de ensaios
clinicos;

e) A representacdo do INFARMED a nivel comunitarionéetinacional em
comissodes e grupos de trabalho, de acordo conaascempeténcias.

3 - Integram a Area de Coordenacéo de Licenciarsghtspeccéo e Controlo:

a) O processo de licenciamento dos estabelecimentasnad&uticos,
nomeadamente fabricantes e grossistas de mediaasrefdarmacias;

b) A inspeccdo aos estabelecimentos referidos no pamt&rior, bem como a
outros agentes intervenientes no circuito do meakcao e produtos de saude,
e a verificagdo da conformidade da comercializaggomedicamentos e
produtos de saude com a legislacdo em vigor;

c) A comprovacdo da qualidade dos medicamentos e fm®de saude.

4 - Integra a Area de Coordenacéo de Informacéatiizd¢do de Medicamentos a
actuacdo no ambito de avaliacdo do mercado do amaditto e dos produtos de saude,
nomeadamente:

a) A observacao da oferta e da procura e da acedsithdidos medicamentos,
produtos de salude e seus circuitos;

b) A producéo de informacéo para a decisdo de acadpas limites técnicos
cientificos disponiveis;

c) Ainformacao aos técnicos de saude, aos consursiéaes decisores;

d) A execucdo das politicas superiormente definidacatdrolo e avaliacao
econdémica do mercado dos medicamentos e produtseside.

5 - Integram a Area de Coordenacéo de Planeamexdmeistracdo Geral:

a) O planeamento, programacdo e avaliacdo de actesdad da gestdo de
recursos;

b) A organizacdo e manutencao de sistemas de infoopaca
c) A organizacao e gestao de expediente, circuitordeatal e arquivos;
d) A administracdo financeira, patrimonial e de regsisumanos.

6 - O conselho de administracdo podera decidiresaluriacdo de outras areas de
coordenacdo, ou sobre a alteracdo das enunciada% halo presente artigo, bem como
sobre a criacdo de gabinetes técnicos de assessdeéinir nos termos do n.° 1 do
artigo 23.°

Artigo 23.°
Servigos

1 - Os servigos, sua natureza, organizacdo e cémpetserdao definidos por
regulamento interno a aprovar pelo conselho de raditracdo e homologado por
portaria do Ministro da Saude.

2 - Os niveis de direccdo e coordenagdo operaciseido designados em
regulamento interno a aprovar pelo conselho deradiracao.
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3 - Os dirigentes dos servicos desempenham asfgng@Ses em comissao de
servigo, nos termos do Decreto-Lei n.° 404/91, @eld Outubro, ou do artigo 36.° do
presente diploma.

CAPITULO 1l
Regime patrimonial e financeiro

Artigo 24.°
Patriménio

O patriménio do INFARMED é constituido pela uniaidade dos seus bens,
direitos e obrigagfes por si adquiridos a qualtjtidio, bem como pelos bens do Estado
que Ihe estdo afectos com vista a prossecucaadasstividades.

Artigo 25.°
Gestao financeira e patrimonial

1 - A gestéo financeira e patrimonial do INFARMEBge-se pelas normas
aplicaveis as empresas publicas e que sejam caomigattom a natureza do
INFARMED.

2 - A gestdo financeira e patrimonial utilizaréseguintes instrumentos de gestao:
a) Plano de actividades;

b) Programas anuais de actividade;

c) Orcamento anual,

d) Orcamento de tesouraria;

e) Demonstracao de resultados;

f) Balanco previsional;

g) Relatorio e contas anuais.

3 - Os programas anuais de actividade deverao etiwanr oS projectos a realizar
no decurso do ano pelos diferentes servicos.

4 - O orcamento sera elaborado com base no progdemactividade para o
INFARMED, sem prejuizo dos desdobramentos intefuas se mostrem necessarios a
conveniente descentralizacdo de responsabilidaddsgquado controlo de gestéo.

5 - O relatério e contas anuais, acompanhados decgrada comissdo de
fiscalizacédo, devem ser submetidos, nos prazoslega

a) A aprovacao dos Ministros das Financas e da Satde;
b) Ao julgamento do Tribunal de Contas.

6 - O conselho de administragdo submeterd ao Talbde Contas apenas o
julgamento da conta de geréncia e a fiscalizac@wvigpdos actos e contratos relativos
aos funcionarios publicos do INFARMED, nos termas ldei de Organizacdo e
Processo do Tribunal de Contas.
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Artigo 26.°
Receitas

1 - Constituem receitas do INFARMED:
a) As dotacg0Oes atribuidas no Orcamento do Estado;

b) As importancias cobradas por servicos prestadostidades publicas ou
privadas;

c) A taxa prevista no Decreto-Lei n.° 282/95, de 26Qdgubro, bem como o
produto de licencas, taxas e coimas, em conformidath as leis que regulam
as actividades do sector tutelado pelo INFARMED;

d) As dotacdes que forem destinadas ao INFARMED, na értea de
competéncia e no ambito das instituicdes da Uniffogeia, nomeadamente
da Agéncia Europeia de Avaliagdo de Medicamentos;

e) Os subsidios, subvencdes, comparticipacdes, doacdegados concedidos
por quaisquer entidades publicas ou privadas, nais®@u estrangeiras;

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

g) Os juros de depdsitos bancarios;

h) Os saldos de geréncia anteriores, que transitai@ @mranos econdmicos
seguintes;

1) As transferéncias no ambito de accbes apoiadadupdos estruturais da
Comunidade Europeia;

j) Quaisquer outras receitas que lhe sejam deviddgipacordo ou contrato.

Artigo 27.°
Despesas

1 - Constituem despesas do INFARMED:

a) Os encargos com o funcionamento dos seus servicosi& prossecucéo das
atribuicdes que |Ihe estdo confiadas;

b) Os custos de aquisicdo, construgcdo, manutencaonservacdo de bens,
equipamentos ou servi¢os que tenha de utilizar.

2 - O INFARMED pode atribuir subsidios a entidades fins lucrativos para
actividades relevantes para a prossecucao dasigbes do INFARMED.

3 - O INFARMED pode conceder estagios remuneradobaisas de estudo nos
termos dos respectivos regulamentos internos.

Artigo 28.°
Plano de contabilidade

1 - As receitas e as despesas do INFARMED séoifatass segundo o Plano
Oficial de Contabilidade Publica (POCP).

2 - Os orcamentos e as contas sao apresentadosrde aom o plano referido no
ndamero anterior.
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Artigo 29.°
Especializa¢do por exercicios

No INFARMED as contas obedecem ao principio da @apeacdo por
exercicios.

Artigo 30.°
Valorizacdo do inventario

1 - O INFARMED deve possuir inventario de todo ¢ripadnio segundo critérios
de valorimetria adequados, obedecendo aos prisciied®OCP.

2 - O patriménio imobilizado é obrigatoriamententegrado nos termos a fixar no
POCP.

3 - O patriménio imobilizado é reavaliado com aguicidade adequada, segundo
as taxas fixadas pelo Ministro das Financas.

Artigo 31.°
Cobranca de dividas

1 - Os créditos devidos ao INFARMED, provenientedakas ou outras receitas
cuja obrigagdo de pagamento esteja estabelecidéipdoma ou haja sido reconhecida
por despacho ministerial, estdo sujeitos a cobraoeeciva e far-se-a pelo processo de
execucdes fiscais, regulado no Codigo de Procesbwitdrio, através dos servigos
competentes de justica fiscal, sendo as taxas etagcequiparadas aos créditos do
Estado.

2 - Para efeitos do numero anterior, 0 conselhadieinistracdo emitira certidao
com valor de titulo executivo de acordo com o dispaos artigos 249.° e 250.° do
Caodigo de Processo Tributario.

Artigo 32.°
Aquisicao de bens e servicos

A aquisicao de bens e servicos rege-se pelo Detceeto.° 197/99, de 8 de Junho.

CAPITULO IV
Pessoal

Artigo 33.°
Regime e quadro de pessoal

1 - O pessoal do INFARMED rege-se pelas normascamis ao contrato
individual de trabalho e pelo regulamento intersem prejuizo das condi¢bes de
trabalho fixadas em regulamentacéo colectiva.

2 - Os limites a contratacao global do pessoaNFARMED constardo do plano
de actividades e orcamento anuais.
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Artigo 34.°
Segurancga social

1 - Os trabalhadores do INFARMED seréo obrigatogiat® inscritos no regime
geral de seguranca social, podendo, porém, optar rpanutencdo do regime da
proteccdo social pelo qual se encontrem abrangidi&ta da sua admissao, mediante
declaracao escrita a apresentar ao INFARMED.

2 - O INFARMED contribuira para o regime de seggearsocial a que
pertencerem os trabalhadores segundo os regimestpsenesses sistemas para as
entidades empregadoras.

3 - Relativamente aos trabalhadores abrangidosregime de protecgéo social da
funcdo publica, incluindo os membros do conselhadministracdo, o INFARMED
contribuird para o financiamento da Caixa GeraApesenta¢cdes com uma importancia
mensal de montante igual ao das quotas pagas $&w eabalhadores.

4 - Os membros do conselho de administracéo fiageitas ao regime geral da
seguranca social consagrado no Decreto-Lei n.932dk 25 de Setembro, salvo se se
tratar de funcionarios ou agentes nomeados em sémie servi¢co ou requisi¢do, caso
em que podem optar pelo regime de proteccdo sdaiduncdo publica, nos termos
previstos no n.° 5.

5 - O pessoal que opte pelo regime de contratwichedl de trabalho pode optar
pela manutencdo do regime de protecgdo socialmt@dupublica, mediante declaracéo,
incidindo as deducdes devidas sobre a totalidadeetldouicdo correspondente aos
cargos exercidos no INFARMED, sendo esta a relevpata efeitos do célculo das
respectivas pensoes.

Artigo 35.°
Incompatibilidades

1 - Os membros dos 6rgéos e servicos do INFARMED bomo os membros
das comissoOes técnicas, os relatores e os peétopatdem ter interesses, financeiros ou
outros, em qualquer entidade sujeita as atribuigiesINFARMED e que sejam
susceptiveis de afectar a sua imparcialidade @amEncia.

2 - Todas as pessoas abrangidas pelo disposto mmrauvanterior devem
apresentar anualmente uma declaracdo sobre osirgeresses financeiros, da qual
constem todos os interesses directos ou indiregtespossam estar relacionados com
entidades que estejam sujeitas a regulacédo ouvssgedo INFARMED.

3 - O INFARMED assegura, pelos meios mais adequado® respeito pela
legislacao aplicavel, tanto o registo como a cdasplor quaisquer terceiros, do registo
de interesses previsto no nimero anterior

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto. O texto original era o seguinte:

E vedado ao pessoal e aos membros das comissdes técnicas especializadas fazer parte dos
o6rgdos de empresas ou entidades sujeitas as atribuicdes de regulagcdo do INFARMED, nelas
desempenhar quaisquer fungBes ou prestar-lhes quaisquer servigcos, remunerados ou nao, ou delas
receber quaisquer valores.

Artigo 36.°
Mobilidade
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1 - Os funcionarios do Estado, dos seus institpifiidicos e das autarquias locais,
bem como os trabalhadores das empresas publicade osociedades de capitais
publicos, poderédo ser chamados a desempenhar 8IngAFARMED em regime de
requisicdo, destacamento ou de comisséo de serpigmedendo autorizacdo da
entidade requisitada, com garantia do seu lugarigem e dos direitos nele adquiridos,
considerando-se prestado, para efeitos da suaraagreategoria no quadro de origem,
todo o tempo de servigo prestado no INFARMED.

2 - Os trabalhadores do INFARMED poderao desempduohgdes do Estado em
institutos publicos, autarquias locais, empresddigas e empresas de capitais publicos
nos mesmos termos do numero anterior.

3 - Os trabalhadores que prestem servico no INFARMigs termos do n.° 1
manterdo o regime de proteccdo social inerente @ guadro de origem,
nomeadamente no que se refere a aposentacdo, aefeabrevivéncia e apoio na
doenca.

CAPITULO V
Disposic¢des finais e transitorias

Artigo 37.°
Opcoes pelo contrato individual de trabalho

1 - O pessoal actualmente vinculado a fungéo peallgertencente ao quadro do
INFARMED ou que neste exerca funcbes em regimeodessao de servico, requisicao
ou destacamento pode optar pelo contrato individedtabalho.

2 - A opcao deve ser comunicada ao conselho deng&tracdo, em documento
particular autenticado, e determina a vacaturarérgla data da celebragéo do contrato
individual de trabalho, do lugar da fungéo pubtieaque o trabalhador era titular.

3 - O regulamento interno com as condi¢Oes de gréstde funcdes do pessoal
com contrato individual de trabalho deve estar\egto no prazo de 60 dias a contar da
entrada em vigor deste diploma.

Artigo 38.°
Contagem de tempo

No caso de opcéao pelo contrato individual de tralyaé contada, para os efeitos
relevantes de antiguidade, aposentacao, reforman®id regalias, a totalidade do
tempo de servico prestado na fungéo publica.

Artigo 39.°
Manutenc¢éo do vinculo a funcdo publica

1 - O pessoal que, apés a entrada em vigor doriesggloma, nédo opte pelo
contrato individual de trabalho continua sujeitoragime geral da funcdo publica, sem
prejuizo da possibilidade de exercer a opcao, ceswidculacdo, a todo o tempo.

2 - Para efeitos do numero anterior, serdo mantidokigares de pessoal nao
dirigente do quadro do INFARMED, aprovado pela &t n.° 1114/93, de 3 de
Novembro, alterada pelas Portaria8® 82/95, de 13 de Janeiro, e 329/96, de 3 de
Agosto, cujos lugares serao extintos da base ptmaooa medida que vagarem.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso 08



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 495/99 de 18, de Novembro

3 - O conselho de administracdo exercera, relagvdenao pessoal na situacao
dos numeros anteriores, 0s poderes proprios detalirgeral da Administracdo Publica,
sem prejuizo da delegacao de poderes.

4 - Ao pessoal que se encontre em licenca de lolwgacdo € aplicavel a
legislacdo que regula o regresso desta situac@aswwde servicos que sejam objecto de
extingdo, reestruturacdo ou de mudanca de regime.

Artigo 40.°
Concursos

Os concursos para ingresso ou acesso dos lugapsgdm a que se refere o n.° 2
do artigo 39.° ja realizados ou em curso na dat@rdeada em vigor do presente
diploma séo validos para os respectivos lugares psejuizo do disposto no artigo 38.°

Artigo 41.°
Comissdes de servico

A data da entrada em vigor do presente diplomaaoesedas as comissbes de
servico do pessoal dirigente, mantendo-se em exerdé funcbes de gestdo corrente
até a designacédo dos novos dirigentes, ndo prajutticos efeitos do artigo 32.° da Lei
n.° 49/99, de 22 de Junho.

Artigo 42.°
Chefe de reparticéo

1 - Sao extintos os lugares de chefe de repartm&vjstos no anexo a Portaria
n.° 1114/93, de 3 de Novembro, que estabelece drajuke pessoal do INFARMED,
conforme previsto no n.° 1 do artigo 21.° do Dexctadi n.° 353/93, de 7 de Outubro.

2 - O pessoal referido no nimero anterior trangétea a categoria de técnico
superior de 1.2 classe, sendo criados no quadnictésuperior do INFARMED os
correspondentes lugares, em execuc¢ao do dispostdmero anterior.

3 - Por portaria do Ministro da Saude e do memlaraGdverno que tem a seu
cargo a Administracdo Publica sera alterada a fri& 1114/93, de 3 de Novembro.

Artigo 43.°
Revogacéo

Com a entrada em vigor deste diploma é revogadeardib-Lei n.° 353/93, de 7
de Outubro, bem como o n.° 2 do artigo 13.° do &edrei n.° 10/93, de 15 de Janeiro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 9eaterSBbro de 1999.Antonio
Manuel de Oliveira Guterres - Antonio Luciano Paohede Sousa Franco - Jorge
Paulo Sacadura Almeida Coelho - Joaquim AugustoeNute Pina Moura - Victor
Manuel Coelho Barros - Maria de Belém Roseira Me&tCoelho Henriques de Pina -
Eduardo Luis Barreto Ferro Rodrigues.

Promulgado em 29 de Outubro de 1999.
Publique-se.
O Presidente da RepublicEDRGE SAMPAIO
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Referendado em 4 de Novembro de 1999.
O Primeiro-Ministro Anténio Manuel de Oliveira Guterres.
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