Legislacdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 1087/2001, de 6 de Setembro

Portaria n.° 1087/2001, de 6 de Setembro

Homologa o Regulamento Interno do Instituto Nacional da Farméacia e do
Medicamento

(Revogado pela Portaria n.° 271/2003, de 3 de Fevereiro)

A Lei Organica do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED), aprovada pelo Decreto-Lei n.°
495/99, de 18 de Novembro, estabelece que a estrutura do Instituto constara de regulamento interno a aprovar pelo seu conselho de
administragdo e a homologar por portaria do Ministro da Saude.

O diagnostico efectuado a estrutura existente revelou, por um lado, a inexisténcia de uma estrutura flexivel, a necessidade
do reforgo do centro de produg@o técnico, a necessidade da existéncia de um sistema de apoio a gestdo e de arquivo, a qualidade
«critica» da variavel tecnologica em novas tecnologias de informagao, a necessidade de melhorar a acessibilidade interna e externa a
informagdo e a necessidade de melhorar a resposta a envolvente externa. Por outro lado, verificou-se também reduzida defini¢do das
areas e capacidades instaladas do INFARMED que poderdo ser objecto de evolugdo para um papel de prestador de servigos, tanto
para entidades publicas como privadas na area laboratorial, da informagao e da formagéo.

O aumento cada vez maior do conjunto de responsabilidades de intervengdo no quadro da Unido Europeia em matéria de
avaliagdo de medicamentos, da farmacovigilancia e da inspec¢do farmacéutica, conjugado com o prestigio alcangado durante a
presidéncia portuguesa da Comissdo Europeia e com um papel cada vez mais interventor do INFARMED como membro de pleno
direito nos organismos comunitarios do sector do medicamento e dos produtos de saude, justifica igualmente a adaptacdo da
estrutura por forma a permitir adequada resposta.

Também o desenvolvimento a que vimos assistindo da interven¢do do INFARMED no ambito da cooperagéo internacional
exige especializagdo e mecanismos de coordenagao eficazes.

Ainda de realgar a necessidade de desenvolver modos de funcionamento e estrutura no sentido de uma gestao da qualidade,
da acessibilidade, da transparéncia e da proximidade entre administradores e administrados, exigindo mecanismos de auditoria
externa e interna e a participagdo dos clientes e organizagdes independentes do sector.

Todos estes condicionalismos exigem que seja reconhecido ao INFARMED um estatuto de instituto publico dotado de
grande autonomia, associada a faculdade de aplicagdo de regras de direito privado, nomeadamente em matéria de gestdo de recursos,
por forma a permitir o desempenho adequado da sua missdo.

A estrutura constante do regulamento anexo assenta nos seguintes pressupostos:

A missdo do INFARMED;

Orientagdo para o cliente externo e interno;

Redugdo dos niveis hierarquicos e aumento da respectiva responsabilizagao;

Diferenciagdo horizontal com base na definigdo clara de actividades especializadas e nas interac¢des internas;

Orientagao para os resultados;

Adopgao de estruturas e processos para a gestdo da qualidade;

Flexibilizagdo da estrutura organica e do modelo de gestéo para responder a evolugdo da envolvente externa.

A adopgéo desta nova estrutura implica uma mudanga nos processos de trabalho, traduzida na altera¢do do estilo de gestéo,
no reforgo do centro de produgdo técnico do INFARMED e numa descentralizagdo de competéncias e actividades.

O desenho da estrutura do INFARMED baseia-se nos seguintes conceitos operacionais:
Actividades especializadas, entendidas como um conjunto de tarefas afins em conteudo tecnologico e técnico-cientifico,
cujo desenvolvimento exige conhecimentos especificos e competéncias relevantes para o cumprimento das missdoes do

INFARMED;

Actividades de apoio, que consistem num conjunto de tarefas técnicas e administrativas indispensaveis a prossecugdo das
actividades especializadas;

Direcgdes operacionais, que compreendem a gestdo de uma ou varias areas de actividades especializadas ou de apoio;

Unidades operacionais, que compreendem a responsabilidade técnica de uma actividade técnica especializada e ou de
apoio;

Interacgdes com o cliente externo e interno, tendo-se em conta os servigos a prestar e a cooperagdo a estabelecer para o
cumprimento dos objectivos;
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Interlocutor por processo, assegurando que cada processo tem um principio de gestdo integrada e a garantia da qualidade na
comunicagao;

Actividades regulamentares e de prestagdo de servigo, promovendo a distingdo entre a actividade que, directa ou
indirectamente, concorre para a missdo regulamentar e a actividade que se situa na cadeia econdomica de produgdo de bens ou
Servigos.

Assim, nos termos do n.° 1 do artigo 23.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro:

Manda o Governo, pelo Ministro da Saude, que seja homologado o Regulamento
Interno do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, aprovado por deliberagdo
do seu conselho de administracdo em 19 de Dezembro de 2000, relativo a organizagao
dos servicos, anexo a presente portaria e que dela faz parte integrante.

O Secretario de Estado da Saude, Francisco Ventura Ramos, em 17 de Agosto de
2001.

ANEXO
Regulamento Interno do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento

(a que se refere o n.° 1 do artigo 23.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de
Novembro)

CAPITULO I
Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente Regulamento estabelece os principios de gestdo, a estrutura
organizativa do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) e as
atribui¢des e competéncias dos 6rgados e servicos operacionais que a integram.

Artigo 2.°
Regras de gestao

A gestao do INFARMED assenta nos seguintes principios:

1.° O INFARMED ¢ uma institui¢do regulamentar que, enquadrada na politica do
medicamento e dos produtos de saude, orienta a sua interveng¢do para a garantia do
acesso dos cidadaos a melhores medicamentos e produtos de satide e para a promocao
do seu uso racional;

2.° O INFARMED desenvolve a sua actividade em obediéncia aos principios da
transparéncia, acessibilidade e participagdo dos interessados e das suas organizacdes
representativas;

3° A estrutura do INFARMED assenta numa organizacdo e gestdo
horizontalizadas e especializadas com coordenacdo adequada;
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4.° A gestdo dos processos e o relacionamento entre o INFARMED e os seus
clientes internos e externos far-se-a segundo o principio de um responsavel por
processo;

5.° Os orgaos da estrutura do INFARMED relacionam-se de acordo com
parametros de prestador-cliente com definicdo das contribuicdes e resultados
respectivos, de acordo com as disposi¢cdes deste Regulamento e dos planos de
actividade definidos;

6.° As responsabilidades e a participacdo de todos os colaboradores do
INFARMED tera por suporte um sistema de contratualizacdo interna e um codigo de
conduta;

7.° Serdo implementados mecanismos de avaliagdo e melhoria da qualidade, quer
a nivel interno quer externo.

Artigo 3.°
Clientes internos e externos

1 - Sdo considerados clientes internos todos os 6rgdos e colaboradores do
INFARMED.

2 - Séo considerados clientes externos do INFARMED todas as pessoas singulares
ou colectivas que com o mesmo se relacionem, designadamente:

a) Os cidadaos e as associagdes de utentes;

b) O Ministério da Saude, os servicos de saude publicos e privados e os demais
servicos do Estado;

¢) O conjunto de instituicdes e organizagdes publicas e privadas que actuam no
sistema de saude e nos sectores de ensino, formagao e investigagio;

d) Os grupos e organismos socio-profissionais e as sociedades cientificas;

e) Os agentes econdmicos.

Artigo 4.°
Areas de coordenacao

1 - De acordo com o artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, a
estrutura do INFARMED compreende as seguintes areas de coordenacao:

a) Area de Coordenagdo de Avaliagio e Vigilancia de Medicamentos e Produtos
de Saude;

b) Area de Coordenagio de Inspecgio, Licenciamentos e Controlo;
¢) Area de Coordenagio de Informagio e Utilizagio de Medicamentos;
d) Area de Coordenagdo de Planeamento e Administragdo Geral;

e) Area de Coordenacdo dos Gabinetes Técnicos de Assessoria ao Conselho de
Administragao.

2 - Cada area de coordenacdo fica sob a responsabilidade de um membro do
conselho de administracdo, que a coordenara em funcdo do plano de actividades, da
articulagdo entre os varios 6rgaos e da avaliagdo de resultados.
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3 - Cada area de coordenacdo integra direc¢des operacionais, definidas em fungdo
das atribuicdes e competéncias do INFARMED, bem como os servigos de apoio
administrativo, financeiro, informatico e logistico.

4 - A estrutura que integra as areas de coordenagdo (servigos de linha e area de
assessoria ao conselho de administracao e demais 6rgaos sociais) ¢ desenhada de acordo
com as actividades especializadas e de apoio, dando origem a direc¢des operacionais,
integradas por unidades operacionais, nos termos dos artigos seguintes.

Artigo 5.°
Direccdes operacionais

1 - As direcgdes operacionais sdo conjuntos de actividades especializadas e de
apoio articuladas em fungdo das suas atribui¢des, competéncias e natureza, de modo a
garantir uma resposta integrada as necessidades dos utilizadores e destinatarios.

2 - As direcgdes operacionais asseguram a gestdo e coordenacdo de uma ou mais
unidades operacionais dela dependentes, bem como o exercicio das funcdes e tarefas
que lhes forem delegadas ou subdelegadas pelo conselho de administragao.

3 - As direccdes operacionais reportam directamente ao membro do conselho de
administracao responsavel pela area de coordenacdo de que dependem.

Artigo 6.°
Unidades operacionais

1 - As direcgdes operacionais organizam-se em unidades operacionais, definidas
em fun¢do quer dos servicos a prestar quer da natureza técnico-cientifica, técnica e
administrativa quer dos conhecimentos tecnologicos requeridos pela actividade a
desenvolver.

2 - As unidades operacionais compete a execugdo dos procedimentos e tarefas que
lhes sdo atribuidas pelo presente Regulamento, sem prejuizo de outras que lhes sejam
cometidas por deliberacdo do conselho de administragao.

3 - As unidades operacionais reportam a direc¢do operacional de que dependem.

Artigo 7.°
Direcc¢ao e coordenacao

1 - As direc¢des operacionais sdo dirigidas, no respeito pelos principios
estabelecidos no artigo 2.° deste Regulamento, por directores operacionais sujeitos a
contratos individuais de trabalho em regime de comissdo de servico ou de contratos de
prestacao de servigo, quando se trate de colaboradores nao vinculados ao INFARMED
por contrato administrativo de provimento ou contrato individual de trabalho e desde
que inscritos em regime obrigatorio de seguranca social, com o estatuto que resultar
daqueles contratos, de deliberagdo do conselho de administracdo e da legislacdo
aplicavel.

2 - Sempre que necessario, as unidades operacionais serdo coordenadas por
profissionais designados pelo conselho de administragao.

3 - A coordenagdo a que se refere o nimero anterior tem natureza funcional e ndo
constitui um nivel hierarquico.
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4 - Os profissionais que desempenhem a funcdo referida no n.° 2 em acréscimo as
suas fung¢des técnicas ou administrativas auferirdo uma remuneragdo adicional a
estabelecer casuisticamente pelo conselho de administragao.

CAPITULO II

Area de Coordenaciio de Avaliagio e Vigilancia de Medicamentos e
Produtos de Saide

Artigo 8.°
Atribuicdes e competéncias

1 - Através da Area de Coordenacio de Avaliacdo e Vigilancia de Medicamentos
e Produtos de Saude sdo prosseguidas as seguintes atribuigoes:

a)

b)

c)

d)

e)

2.

Supervisionar as ac¢des necessarias a avaliagdo e autorizacdo de introdugao no
mercado de medicamentos e a sua manuten¢do no mercado;

Supervisionar as acc¢des necessarias a avaliagdo ou autorizacdo de
comercializagdo de produtos de satde e a sua manuten¢do no mercado;

Assegurar a articulagdo do INFARMED com outras entidades e servicos
nacionais com competéncia em matéria de medicamentos e de produtos de
saude;

Supervisionar as acgdes necessarias ao desenvolvimento das competéncias do
INFARMED em matéria de ensaios clinicos;

Assegurar a representacao do INFARMED a nivel comunitério e internacional
em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas competéncias.

Em fungfo das atribuigdes referidas no niimero anterior, compete a Area de

Coordenagdo de Avaliagdo e Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Satde, através
das direccdes operacionais que a integram:

a)

b)

Assegurar as actividades necessarias a avaliagdo e autorizacdo de introdugdo
no mercado de medicamentos de uso humano e veterinario € a sua manutengao
no mercado;

Assegurar as actividades necessarias a colocagdo no mercado dos seguintes
produtos de saude: produtos cosméticos e de higiene corporal, dispositivos
médicos para diagnostico in vitro, e dispositivos médicos nao activos;

Assegurar as actividades necessarias a avaliagdo e autorizacdo de introdugdo
no mercado dos produtos homeopaticos e fitoterapéuticos quando ndo
classificados como medicamentos;

Assegurar a coordenacdo e funcionamento do Sistema Nacional de

Farmacovigilancia (SNF);

Assegurar as actividades necessarias a avaliagdo poOs-comercializacdo de

medicamentos e de produtos de satde através:

i) Da avaliagdo dos relatérios periodicos de seguranga e de estudos de
seguranca;

ii) Da promocao e implementacdo de medidas de seguranca e de alteragdes de
seguranca do tipo II;
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iii)Da avaliacdo dos pedidos de renovacdo de autorizacdo de introducdo no
mercado de medicamentos de uso humano ¢ da difusdo de informacédo de
seguranga;

f) Gerir o sistema de alertas de farmacovigilancia da Unido Europeia e assegurar
a participag@o no programa de monitorizacdo de medicamentos da OMS;

g) Colaborar na representagdio do INFARMED a nivel comunitirio e
internacional, em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

SECCAO1
Direccdo Operacional de Avaliacio de Medicamentos de Uso Humano

Artigo 9.°
Competéncias

N

A Direcgdo Operacional de Avaliagdo de Medicamentos de Uso Humano
compete:

a) Assegurar as actividades necessarias a avaliagdo e autorizagdo de introducdo
no mercado de medicamentos de uso humano ¢ a sua manutengao no mercado;

b) Assegurar as actividades necessarias a avaliagdo e autorizacao dos pedidos de
autorizagao de utilizacdo especial de medicamentos de uso humano;

c) Colaborar na representagdo do INFARMED, a nivel comunitario e
internacional, em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

Artigo 10.°
Estrutura

1 - A Direc¢do Operacional de Avaliacdo de Medicamentos de Uso Humano
compreende as seguintes actividades especializadas:

a) Gestdo de procedimentos;
b) Avaliagdo técnico-cientifica.

2 - A Unidade Operacional de Gestio de Procedimentos cabe assegurar o
desenvolvimento das actividades inerentes a gestdo dos procedimentos relativos aos
pedidos de autorizagdo de introdug¢do no mercado e de alteracdo de autorizacdo de
introdugdo no mercado de medicamentos de uso humano, excepto as referidas no artigo
18.°, alinea b), subalinea ii). Assegura ainda as actividades inerentes a concessdo de
autorizacdes de utilizacdo especial (AUE) de medicamentos.

3 - A Unidade Operacional de Avaliagio Técnico-Cientifica cabe o
desenvolvimento das actividades inerentes a avaliacdo dos pedidos de autorizagdo de
introdugdo no mercado e¢ dos pedidos de alteragdo de autorizagdo de introdu¢do no
mercado de medicamentos de uso humano nas areas da quimica, biologia e tecnologia
farmaceéutica, toxicologia e farmacologia, e da clinica.
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Artigo 11.°
Coordenacao

A Direccdo Operacional de Avaliagdo de Medicamentos de Uso Humano ¢
dirigida por um director operacional de nivel 1, coadjuvado por um director operacional
de nivel 2.

SECCAO I
Direccdo Operacional de Avaliacio de Medicamentos Veterinarios

Artigo 12.°
Competéncias

A Direcgdo Operacional de Avaliagio de Medicamentos Veterinarios compete:

a) Assegurar as actividades necessarias a avaliagdo e autorizagdo de introducdo
no mercado de medicamentos veterinarios ¢ a sua manutengao no mercado;

b) Colaborar na representacio do INFARMED a nivel comunitirio e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

Artigo 13.°
Estrutura

1 - A Direccdo Operacional de Avaliagdo de Medicamentos Veterinarios
compreende as seguintes actividades especializadas:

a) Gestao de procedimentos;
b) Avaliacdo técnico-cientifica.

2 - A Unidade Operacional de Gestio de Procedimentos cabe o desenvolvimento
das actividades inerentes a gestdo dos procedimentos de pedido de autorizagdo de
introducao no mercado, de pedido de alteracdo de autorizacdo de introdugdo no mercado
e de pedido de renovagdo de medicamentos veterinarios.

3 - A Unidade Operacional de Avaliagio Técnico-Cientifica cabe o
desenvolvimento das actividades inerentes a avaliacdo dos pedidos de autorizagcdo de
introducdo no mercado e dos pedidos de alteragdo de autorizacdo de introducdo no
mercado de medicamentos veterinarios nas areas da quimica, biologia e tecnologia
farmacéutica, toxicologia e farmacologia e da clinica.

Artigo 14.°
Coordenacao

A Direcgdo Operacional de Avaliacdo de Medicamentos Veterinarios ¢ dirigida
por um director operacional de nivel 1.
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SECCAO III
Direccdo Operacional de Avaliacio de Produtos de Satide

Artigo 15.°
Competéncias

A Direcgdo Operacional de Avaliagdo de Produtos de Satide compete:

a) Assegurar as actividades necessarias a colocacdo no mercado dos seguintes
produtos de saude: cosméticos e de higiene corporal, dispositivos médicos
para diagnoéstico in vitro, e dispositivos médicos activos e ndo activos e
dispositivos médicos implantaveis activos;

b) Assegurar as actividades necessarias a avaliacdo e autorizacdo de introdugdo
no mercado dos produtos homeopaticos;

c) Colaborar na inspeccdo das boas praticas clinicas, de acordo com as suas
competéncias;

d) Colaborar na representacio do INFARMED a nivel comunitirio e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

Artigo 16.°
Estrutura

1 - A Direcgdo Operacional de Avaliagdo de Produtos de Saude compreende as
seguintes actividades especializadas:

a) Produtos cosméticos e de higiene corporal;
b) Dispositivos médicos;
c) Produtos homeopaticos.

2 - A Unidade Operacional de Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal cabe o
desenvolvimento das actividades de registo dos produtos cosméticos e de higiene
corporal, nomeadamente em matéria de organizacdo de ficheiro de registo, e de
avaliacdo dos pedidos de confidencialidade dos ingredientes.

3 - A Unidade Operacional de Dispositivos Médicos cabe:

a) Desenvolver as actividades de registo dos dispositivos médicos,
nomeadamente em matéria de organizacdo de ficheiro de registo e de
validag¢do das notifica¢Ges, incluindo as relativas a investigagdo clinica dos
dispositivos médicos;

b) Avaliar os requerimentos de autorizagdo de colocagdo no mercado dos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro;

¢) Garantir a manutencdo do sistema de garantia da qualidade e supervisionar a
aplicacdo das normas e directrizes utilizadas para efectuar os procedimentos
de avaliacdo da conformidade;

d) Monitorizar a investigacdo clinica com dispositivos médicos.
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4 - A Unidade Operacional de Produtos Homeopdaticos cabe avaliar os
requerimentos de pedido de autorizagdo de colocagdo no mercado de produtos
farmacéuticos homeopaticos e organizar e manter organizado um ficheiro de registo.

Artigo 17.°
Direccao e coordenacio

A Direcgdo Operacional de Avaliagdo de Produtos de Saude ¢ dirigida por um
director operacional de nivel 1, coadjuvado por um director operacional de nivel 2.

SECCAO IV

Direccio Operacional de Farmacovigilincia e Seguranca de Medicamentos e
Produtos de Saude

Artigo 18.°
Competéncias

A Direcgdo Operacional de Farmacovigilancia e Seguranga de Medicamentos e
Produtos de Saude compete:

a) Assegurar a coordenacdo e funcionamento do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF), designadamente:

i) Assegurar as actividades necessarias a avaliacdo pos-comercializagdo de
medicamentos e de produtos de satde através de colheita, registo e
avaliacdo de notificagdes de reacgdes adversas a medicamentos (RAM) ou
a outros produtos de saude, bem como de incidentes com dispositivos
médicos;

i) Avaliar os relatorios periodicos de seguranga e de estudos de seguranga;

iii)Promover e implementar medidas de seguranca e de alteragdes tipo Il de
seguranca;

iv) Avaliar os pedidos de renovagdo de autorizacdo de introdu¢do no mercado
de medicamentos de uso humano ¢ a difusdo de informacdo de seguranca;

b) Gerir o sistema de alertas de farmacovigilancia da Unido Europeia e assegurar
a participag¢@o no programa de monitorizagdo de medicamentos da OMS;

c) Autorizar a realizacdo de ensaios clinicos, nos termos que vierem a ser
consagrados na lei;

d) Exercer a vigilancia de ensaios clinicos e demais competéncias conferidas pela
legislagdo nacional e comunitaria no ambito das responsabilidades das
autoridades nacionais competentes, através da colheita, registo e avaliagcdo dos
acontecimentos adversos ocorridos durante 0s mesmos;

¢) Colaborar na representagdio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.
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Artigo 19.°
Estrutura

1 - A Direcgdo Operacional de Farmacovigilancia e Seguranga de Medicamentos e
Produtos de Saude compreende as seguintes actividades especializadas:

a) Monitorizagdo de reacc¢des adversas de medicamentos;
b) Avaliaco periodica de seguranga;

c) Divulgacdo de informagao de segurancga;

d) Vigilancia de produtos de saude;

e) Autorizagdo e monitorizacdo de ensaios clinicos.

2 - A Unidade Operacional de Monitorizagio de Reaccdes Adversas a
Medicamentos cabe:

a) Recolher, avaliar e divulgar a informagdo sobre as reaccdes adversas dos
medicamentos, incluindo as que estdo previstas no n.° 2 do artigo 2.° da
Portaria n.° 605/99, de 5 de Agosto;

b) Analisar a existéncia de relagcdes de causalidade entre os medicamentos e as
reac¢des adversas ocorridas;

c) Identificar, tdo precocemente quanto possivel, os problemas de seguranca que
possam ocorrer com a utilizagdo de medicamentos;

d) Coordenar a actividade das unidades de farmacovigilancia que integram o
Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

3 - A Unidade Operacional de Avaliagdo Periodica de Seguranga cabe:

a) Avaliar os relatorios periddicos de seguranga e os estudos de seguranca, bem
como emitir pareceres sobre o seu contedo;

b) Elaborar relatorios de beneficio-risco;

c) Coligir dados sobre o consumo no ambito da avaliagdo da seguranga dos
farmacos;

d) Promover e implementar as alteragdes tipo II de seguranca;

e) Propor e implementar medidas de seguranca, de acordo com as suas areas de
competéncia;

f) Avaliar os pedidos de renovagdo de autorizagdo de introdu¢do no mercado de
medicamentos de uso humano.

4 - A Unidade Operacional de Gestio de Alertas e Informagdo de Seguranca cabe:

a) Assegurar o relacionamento com o grupo de farmacovigilancia da EMEA e
com os centros de farmacovigilancia de outras agéncias do medicamento;

b) Assegurar o relacionamento com os clientes internos e externos do
INFARMED em matéria de seguranca de medicamentos;

c) Assegurar a divulgagdo urgente de seguranca para os profissionais de saude e
para o publico em geral;

d) Coordenar a elaboracdo do Boletim de Farmacovigilancia.

5 - A Unidade Operacional de Vigilancia de Produtos de Saude cabe:
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a) Assegurar as actividades necessarias a colheita, registo e divulgacdo de
informagdo sobre ocorréncias adversas associadas a utilizagdo de produtos de
saude ou de incidentes com dispositivos médicos;

b) Promover e implementar medidas de seguranca.

6 - A Unidade Operacional de Ensaios Clinicos cabe, nos termos que vierem a ser
consagrados na lei:

a) Desenvolver as actividades inerentes a autorizagdo, registo e acompanhamento
da realizacdo de ensaios clinicos;

b) Colher, registar e avaliar as notificacdes de acontecimentos adversos ocorridos
em individuos doentes ou saudaveis sujeitos a ensaio clinico.

Artigo 20.°
Direccao e coordenacio

A Direc¢ao Operacional de Farmacovigilancia e Seguranga de Medicamentos e
Produtos de Satde ¢ dirigida por um director operacional de nivel 1, coadjuvado por um
director operacional de nivel 2.

CAPITULO 111
Area de Coordenacio de Inspeccio, Licenciamentos e Controlo

Artigo 21.°
Atribuicdes e competéncias

1 - Através da Area de Coordenacdo de Inspecgio, Licenciamentos e Controlo sdo
prosseguidas as seguintes atribuigdes:

a) Assegurar as actividades necessarias ao licenciamento dos estabelecimentos
farmacéuticos, nomeadamente fabricantes e grossistas de medicamentos e
farmacias;

b) Assegurar a inspec¢do aos estabelecimentos referidos na alinea anterior, bem
como a outros agentes intervenientes no circuito do medicamento e produtos
de satde, ¢ a verificacio da conformidade da comercializacdo de
medicamentos e produtos de satide com a legislagdo em vigor;

c) Assegurar a comprovacdo da qualidade dos medicamentos e produtos de
saude.

2 - Em fun¢do das atribui¢des referidas no nimero anterior, compete a Area de
Coordenacdo de Inspeccdo, Licenciamentos e Controlo, através das direcgdes
operacionais que a integram:

a) Elaborar regras técnicas de instalacdo, equipamento e funcionamento dos
fabricantes, grossistas, farmacias e servigos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados;

b) Assegurar as actividades necessarias ao licenciamento dos fabricantes,
grossistas e farmacias, bem como dos servicos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados;

e

c) Assegurar as actividades necessarias a inspeccdo aos produtores, grossistas,
farmacias e servigos farmacéuticos publicos e privados, bem como a outros
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agentes intervenientes no circuito do medicamento e dos produtos de saude, e
a verificagdo da conformidade da produgdo e comercializagdo de
medicamentos e produtos de satide com as normas aplicavesis;

d) Assegurar as actividades inerentes ao sistema de detec¢do de produtos
defeituosos relativos a medicamentos e produtos de saude;

e) Assegurar as competéncias em matéria de fiscalizacdo da publicidade dos
medicamentos, da rotulagem e do folheto informativo;

f) Assegurar a representacdo e a colaboracdo do INFARMED nas acg¢des de
inspec¢do farmacé€utica a nivel internacional, incluindo os acordos de
reconhecimento mutuo;

g) Assegurar o desempenho das obrigacdes de inspecgdo de farmacovigilancia e
de inspecgdo das boas praticas clinicas associadas aos ensaios clinicos com
medicamentos e produtos de saude;

h) Participar no sistema de garantia da qualidade dos medicamentos, assegurando
o controlo analitico dos medicamentos no mercado;

i) Proceder a libertacao oficial de lotes de medicamentos, de origem bioldgica;

j) Apoiar a avaliagdo da qualidade e seguranga farmacotoxicoldgica no ambito
da concessdo de AIM;

k) Participar no sistema da garantia da qualidade dos produtos de saude;

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

m) Assegurar ¢ promover actividades de investigacao cientifica no dominio da
qualidade e seguranca dos medicamentos e produtos de satide, nomeadamente
através do desenvolvimento de programas especificos ¢ de colaboragdo com
outras institui¢oes;

n) Assegurar a competéncia do INFARMED para a monitorizagdo das boas
praticas de laboratorio, de acordo com os principios da OCDE;

0) Realizar estudos no ambito das matérias-primas, formulagio e
desenvolvimento farmacotecnoldgico, produgdo e controlo de medicamentos,
para entidades publicas e privadas;

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

q) Colaborar na representagdio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional, designadamente na Farmacopeia Europeia, em comissdes e
grupos de trabalho, de acordo com as suas competéncias.
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SECCAO 1
Direcciao Operacional de Licenciamentos e Inspeccao

Artigo 22.°
Competéncias

A Direcgdo Operacional de Licenciamentos e Inspecgdo compete:

a)

b)

d)

g)

h)

1 -

Elaborar regras técnicas de instalacdo, equipamento e funcionamento dos
fabricantes, grossistas, farmacias e servicos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados;

Assegurar as actividades necessarias ao licenciamento dos fabricantes,
grossistas e farmacias, bem como dos servicos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados;

Assegurar as actividades necessarias a inspec¢do aos produtores, fabricantes,
grossistas, farmacias e servigos farmacéuticos publicos e privados, bem como
a outros agentes intervenientes no circuito do medicamento e dos produtos de
saude, e a verificacdo da conformidade da producdo e comercializagdo de
medicamentos e produtos de saide com as normas aplicaveis;

Assegurar as actividades inerentes ao sistema de alerta de produtos
defeituosos relativos a medicamentos e produtos de saude;

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

Assegurar a representacdo e a colaboracdo do INFARMED nas acg¢des de
inspecgdo farmacéutica a nivel internacional, incluindo os acordos de
reconhecimento mutuo;

Assegurar o desempenho das obrigacdes de inspec¢do de farmacovigilancia e
de inspeccdo das boas praticas clinicas associadas aos ensaios clinicos com
medicamentos e produtos de saude;

Propor a instauragdo e assegurar a instru¢do dos processos relativos a
aplicagdo do direito de mera ordenagdo social que sejam da sua competéncia;

Colaborar na representagio do INFARMED a nivel comunitirio e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

Artigo 23.°
Estrutura

A Direcgdo Operacional de Licenciamentos e Inspeccdo compreende as

seguintes actividades especializadas:

a)

b)

c)
d)

Licenciamento e inspec¢do de farmacias e servicos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados;

Licenciamento e inspec¢do de produtores e grossistas de matérias-primas,
medicamentos e produtos de saude;

Produtos e substancias de utilizagdo controlada;

Supervisdo da utilizacdo de medicamentos;
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e) Inspec¢do de boas praticas clinicas.
2 - A Unidade Operacional de Licenciamento cabe:

a) Assegurar as actividades inerentes ao licenciamento de farmadcias, servigos
farmacéuticos hospitalares publicos e privados, fabricantes, grossistas e outros
agentes intervenientes no circuito de medicamentos e produtos de satde;

b) Assegurar as actividades de licenciamento de farmacias, de servigos
farmacéuticos hospitalares publicos e privados e de grossistas de
medicamentos e de produtos de satde.

3 - A Unidade Operacional de Inspecgdo, para além do exercicio das demais
competéncias de inspecgdo e de fiscaliza¢do atribuidas pela lei ao INFARMED, cabe
assegurar as seguintes actividades:

a) De inspeccdo a farmacias e servigos farmacéuticos hospitalares publicos e
privados;

b) De inspeccao a fabricantes, grossistas € a outros agentes intervenientes no
circuito do medicamento, desde a matéria-prima até ao produto acabado, bem
como a verificacdo da conformidade do seu fabrico com a legislagdo em vigor;

c) De inspecgdo a fabricantes, grossistas e a outros agentes intervenientes no
circuito dos produtos de satde, desde a matéria-prima até ao produto acabado,
bem como a verificagdo da conformidade do seu fabrico e comercializagao
com a legislacdo em vigor;

d) De fiscalizacdo de publicidade, de rotulagem e do folheto informativo dos
medicamentos e produtos de saude;

e) De inspeccdo de farmacovigilancia, vigilancia de produtos de satde e de boas
praticas clinicas, em articulagdo com a Direccdo Operacional de
Farmacovigildncia de Medicamentos e Produtos de Saude e com a Direcgdo
Operacional de Avaliacdo de Produtos de Saude.

4 - A Unidade Operacional de Produtos e Substancias de Utilizagdo Controlada
cabe assegurar o cumprimento das obrigagdes internacionais do Estado Portugués junto
da Organizagdo das Nacgdes Unidas e as actividades inerentes ao licenciamento dos
agentes que intervém no circuito dos estupefacientes e psicotropicos e a fiscalizagdo das
actividades autorizadas de cultivo, produg¢do, fabrico, emprego, comércio por grosso,
distribuigdo, importagdo, exportacdo, transito, aquisi¢do, venda, entrega e detengdo de
plantas, substancias e preparagdes de utilizagao restrita.

Artigo 24.°
Direcc¢ao e coordenacao

A Direcg@o Operacional de Licenciamento e Inspecgdo é dirigida por um director
operacional de nivel 1, coadjuvado por um director operacional de nivel 2.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

08-A



Legislacdo Farmacéutica Compilada

Portaria n.° 1087/2001, de 6 de Setembro

SECCAO I
Direccao Operacional da Comprovac¢ao da Qualidade

Artigo 25.°
Competéncias

A Direccio Operacional da Comprovagdo da Qualidade cabe a gestdo do
laboratorio e compete assegurar a comprovagdo da qualidade dos medicamentos e
produtos de satide através do desenvolvimento das seguintes actividades:

a)

b)
c)

d)

2)

h)

i)

Participacdo no sistema de garantia da qualidade dos medicamentos,
assegurando o controlo analitico dos medicamentos no mercado;

Libertacdo oficial de lotes de medicamentos de origem bioldgica;

Apoio a avaliacdo da qualidade e seguranga farmacotoxicoldgica no ambito da
concessao de AIM;

Participacdo no sistema da garantia da qualidade dos produtos de saude;

Participagdo em estudos de colaboragdo com outras entidades oficiais,
nacionais ou estrangeiras, em processos de reconhecimento mutuo, verificagao
de métodos e padrdes de referéncia;

Assegurar e promover actividades de investigacdo cientifica no dominio da
qualidade e seguranca dos medicamentos e produtos de satide, nomeadamente
através do desenvolvimento de programas especificos e de colaboragdo com
outras institui¢oes;

Assegurar a competéncia do INFARMED para a monitorizacdo das boas
praticas de laboratorio, de acordo com os principios da OCDE;

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

Assegurar a participagdo na Rede Europeia dos Laboratérios Oficiais de
Controlo da Qualidade dos Medicamentos;

Colaborar na representacio do INFARMED a nivel comunitirio e
internacional, designadamente na Farmacopeia Europeia, em comissdes e
grupos de trabalho, de acordo com as suas competéncias.

Artigo 26.°
Estrutura

1 - A Direccdo Operacional da Comprovacdo da Qualidade compreende as
seguintes actividades especializadas:

a)
b)

c)

2 -

Laboratério de quimica farmacéutica;
Laboratério de farmacotecnia e biofarmacia;
Laboratorio de biologia e biotecnologia.

A Direccdo Operacional de Comprovacdo da Qualidade dispde ainda de uma

unidade de apoio - Unidade de Controlo da Qualidade/Garantia da Qualidade -, que
concerta com o director daquela direc¢do operacional a elabora¢do dos procedimentos
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operativos permanentes assim como os programas internos de controlo de qualidade;
cabe-lhe também a coordenacdo das actividades relativas a garantia de qualidade das
actividades analiticas levadas a efeito pelas unidades operacionais, bem como as
actividades logisticas da Direc¢do Operacional de Comprovagdo da Qualidade (DOCQ),
0 apoio a preparacdo do respectivo plano de actividades anual e o processo de avaliagao
do desempenho do pessoal afecto a8 DOCQ); executa ainda, sob a orientacdo daquele
director, a competéncia do INFARMED em matéria de monitorizacdo das boas praticas
de laboratorio.

3 - A Direcgao Operacional de Comprovagdo da Qualidade compreende ainda a
Unidade Operacional de Microbiologia e Gestdo Técnico-Cientifica do Biotério,
cabendo-lhe, no dominio da microbiologia, o desenvolvimento das actividades técnico-
cientificas requeridas pelas unidades operacionais para o adequado cumprimento das
suas missoes, bem como das actividades tendentes ao acolhimento e experimentagdo em
animais de laboratorio.

Artigo 27.°
Direccao e coordenacio

1 - A Direcgdo Operacional de Comprovagdo da Qualidade ¢ dirigida por um
director operacional de nivel 1, coadjuvado por um director operacional de nivel 2.

2 - A Unidade de Controlo da qualidade/Garantia da Qualidade, no que respeita as
auditorias a DOCQ, reporta ao auditor interno de qualidade do INFARMED.

CAPITULO IV
Area de Coordenaciio de Informacio e Utilizacio de Medicamentos

Artigo 28.°
Atribuicdes e competéncias

1 - Através da Area de Coordenagio de Informagcio e Utilizagdo de Medicamentos
sdo prosseguidas as seguintes atribuicdes:

a) Assegurar a monitorizagdo da oferta e da procura e da acessibilidade dos
medicamentos, produtos de satde e seus circuitos;

b) Assegurar a recolha de informagao sobre a utilizagdo dos medicamentos e dos
produtos de saude;

c) Assegurar o programa de vigilancia de utilizacdo de medicamentos
antimicrobianos e colaborar na avaliagdo do possivel impacte na ocorréncia de
resisténcias;

d) Assegurar a recolha, o tratamento, a producdo e a divulgacdo de informacao
técnica e cientifica relacionada com os medicamentos, produtos de satude e
actividades conexas, incluindo a sua adequacdo as necessidades dos
utilizadores;

e) Assegurar as actividades inerentes a um centro de documentagao e informacgao
de medicamentos e produtos de satde;

f) Colaborar na representagio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

08-A



Legislacdo Farmacéutica Compilada

Portaria n.° 1087/2001, de 6 de Setembro

2 -

Em fungdo das atribui¢des referidas no nimero anterior, compete a Area de

Coordenagdo de Informacdo e Utilizacdo de Medicamentos, através das direccdes
operacionais que a integram:

a)

b)

c)
d)

)

h)

)
k)

D

Assegurar a monitorizacdo da oferta e da procura e da acessibilidade dos
medicamentos, produtos de satude e seus circuitos;

Assegurar a recolha de dados sobre a utilizacdo dos medicamentos e dos
produtos de saude;

Assegurar o programa de vigilancia de utilizagdo antimicrobiana;

Assegurar a recolha, o tratamento, a produ¢do e a divulgacdo de informagao
relacionada com os medicamentos, produtos de satide e actividades conexas,
incluindo a sua adequag@o as necessidades dos utilizadores;

Assegurar as actividades inerentes a um centro de documentacdo e
informacao;

Manter em execucdo as politicas superiormente definidas de controlo e
avaliagdo farmacoterapéutica e econdémica do mercado dos medicamentos e
produtos de saude;

Analisar e promover estudos de avaliacdo de medicamentos, nomeadamente
para apoio a decisdo de comparticipacdo por parte da comissdo competente;

Assegurar a recolha de dados econdmico-estatisticos relativos ao sector do
medicamento e de outros produtos de satude;

Assegurar e desenvolver as actividades necessarias ao tratamento e produgao
de informagdo para a decisdo, de acordo com os limites técnicos e cientificos
disponiveis;

Emitir pareceres técnicos necessarios para a comparticipacdo do Estado no
preco dos medicamentos;

Assegurar as competéncias do INFARMED emergentes da lei em matéria de
comparticipagdes do SNS no prego de medicamentos;

Colaborar na representagio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

SECCAOT

Direccdo Operacional do Observatorio do Medicamento e dos Produtos de

Saude

Artigo 29.°
Competéncias

A Direcgio Operacional do Observatério do Medicamento e dos Produtos de
Satde compete:

a)

b)

Monitorizar as condigdes de acesso ao mercado de medicamentos e produtos
de saude;

Monitorizar a acessibilidade e os circuitos de acesso dos cidaddos aos
medicamentos e produtos de saude;
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c) Proceder a identificagdo prospectiva das inovagdes em matéria de
medicamentos e produtos de saude e avaliar o seu possivel impacte na saude
publica e no SNS;

d) Assegurar a recolha e tratamento de informacdo sobre a utilizacdo dos
medicamentos e dos produtos de saude;

e) Assegurar o programa de vigilincia de utilizacdo de medicamentos
antimicrobianos e colaborar no estudo do impacte na ocorréncia de
resisténcias;

f) Promover e realizar estudos farmacoepidemioldgicos para suporte a tomada de
decisdo, nomeadamente no que se refere a possiveis problemas de seguranca
associados a utilizagdo de medicamentos e produtos de saude;

g) Promover e realizar estudos para identificagdo de factores psicologicos,
sociologicos e culturais associados a prescri¢do e utilizagdo de medicamentos
e produtos de saude;

h) Colaborar com outras entidades nacionais ou internacionais na realizagao de
estudos na area do medicamento e dos produtos de saide, nomeadamente as
que decorram da execucdo da estratégia nacional para o desenvolvimento do
sector farmacéutico;

i) Colaborar na representagio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

Artigo 30.°
Estrutura

1 - A Direccdo Operacional do Observatorio do Medicamento e dos Produtos de
Satde compreende as seguintes actividades especializadas:

a) Monitoriza¢do do mercado de medicamentos e produtos de satde;
b) Realizacdo de estudos de farmacoepidemiologia.

2 - A Unidade Operacional de Monitorizagio do Mercado de Medicamentos e
Produtos de Satde cabe:

a) Assegurar a monitorizacdo das condicdes de acesso ao mercado dos
medicamentos e produtos de saude;

b) Monitorizar as tendéncias de evolugdo do mercado dos medicamentos e
produtos de saude.

3 - A Unidade Operacional de Farmacoepidemiologia cabe:

a) Promover e realizar estudos farmacoepidemiologicos no ambito da utiliza¢ao
e da monitorizacdo dos medicamentos e dos produtos de saude;

b) Promover, realizar ¢ analisar estudos farmacoepidemiologicos para suporte a
tomada de decisdo, nomeadamente, no que se refere a possiveis problemas de
seguranga associados a utilizagdo de medicamentos e produtos de satde;

c) Promover e realizar estudos para identificacdo de factores psicologicos,
sociologicos e culturais associados a prescri¢do e utilizagdo de medicamentos
e produtos de saude.
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Artigo 31.°
Direccao e coordenacio

A Direcgdo Operacional do Observatorio do Medicamento ¢ dos Produtos de
Saude ¢ dirigida por um director operacional de nivel 1.

SECCAO I
Direcciao Operacional de Gestao de Informacao

Artigo 32.°
Competéncias

A Direcgdo Operacional de Gestio de Informagio compete:

a) Planear, elaborar estudos e formular propostas conducentes ao
desenvolvimento permanente dos sistemas de informacdo e comunicacido do
INFARMED;

b) Promover a integragdo dos procedimentos operativos normalizados (PON) no
ambito do sistema de informag¢do, bem como monitorizar o seu arquivamento,
catalogacdo e actualizagdo/revisdo;

c) Assegurar a recolha, tratamento, produgdo e divulgacdo de informacao
relacionada com os medicamentos, produtos de saude e actividades conexas,
incluindo a sua adequacdo as necessidades dos utilizadores;

d) Assegurar as actividades inerentes a um centro de documentag@o e informacgao
de medicamentos e produtos de saude;

e) Assegurar a gestdo global do sistema de informagdo do INFARMED;

f) Emitir certificados de medicamentos nos termos definidos pela Organizacao
Mundial de Saude;

g) Definir os interfaces com outros sistemas de informagdo da area da saude,
quer a nivel nacional quer a nivel da Unido Europeia;

h) Colaborar na representacio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

Artigo 33.°
Estrutura

1 - A Direc¢do Operacional de Gestdo de Informacdo compreende as seguintes
actividades especializadas:

a) Centro de Informagao do Medicamento ¢ dos Produtos de Satde;
b) Centro de Documentagdo Técnica e Cientifica;
¢) Unidade Operacional de Gestao do Sistema de Informacao.

2 - Ao Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude, que
constitui uma unidade operacional, cabe:
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a) Proceder a recolha, tratamento, produgdo e divulgacdo da informagdo sobre
medicamentos e produtos de saude;

b) Identificar e garantir a satisfacdo das necessidades de informagdo dos clientes
externos do INFARMED, nomeadamente profissionais de saude, instituicdes
publicas e privadas, agentes econémicos e publico em geral.

3 - Ao Centro de Documentagdo Técnica e Cientifica, que constitui uma unidade
operacional, cabe:

a) Organizar e manter informacdo técnica e cientifica relativa a medicamentos e
produtos de saude;

b) Organizar e manter um centro de documentagao multimédia;

c) Assegurar a gestdo e a manutencdo da informagdo na homepage do
INFARMED.

4 - A Unidade Operacional de Gesto do Sistema de Informacio compete:

a) Garantir a fiabilidade e actualizagdo da informacao relativa a medicamentos e
produtos de saude;

b) Gerir a base de dados de medicamentos e produtos de saude do INFARMED:;

¢) Coordenar as actividades de normalizacdo e¢ harmonizacdo de conceitos,
defini¢des e terminologias relacionados com os medicamentos e produtos de
saude;

d) Emitir certificados no ambito do Sistema de Certificagdo da OMS da
Qualidade dos Produtos Farmacéuticos em Circulagdo e Comércio
Internacional, bem como outros considerados necessarios.

Artigo 34.°
Direccao e coordenacio

A Direcgdo Operacional de Gestdo de Informacdo ¢é dirigida por um director
operacional de nivel 1.

SECCAO III
Direccao Operacional de Avaliacio Econémica e Farmacoterapéutica

Artigo 35.°
Competéncias

A Direcg@o Operacional de Avaliagdo Econdmica e Farmacoterapéutica compete:

a) Manter em execucdo as politicas superiormente definidas de controlo e
avaliacdo farmacoterapéutica e econémica do mercado dos medicamentos e
produtos de saude, com particular incidéncia nos medicamentos
comparticipados;

b) Analisar e promover estudos de avaliagdo farmacoterapéutica e econémica de
medicamentos para apoio a decisdo de comparticipagdo do Estado no prego
dos medicamentos;

c) Assegurar a recolha de dados econdmico-estatisticos relativos ao sector do
medicamento e de outros produtos de satude;
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d) Assegurar as competéncias do INFARMED emergentes da lei em matéria de
comparticipacdo de medicamentos pelo SNS;

e) Proceder a reavaliagio periodica do desempenho do sistema de
comparticipagdes de medicamentos;

f) Colaborar na representagdio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

Artigo 36.°
Estrutura

1 - A Direcgdo Operacional de Avaliagdo Econdmica e Farmacoterapéutica
compreende as seguintes actividades especializadas:

a) Avaliacdo farmacoterapéutica;

b) Avaliagdo economica;

c) Andlise estatistica.

2 - A Unidade Operacional de Avaliagio Farmacoterapéutica cabe:

a) Proceder a avaliagdo farmacoterapéutica para fundamentar a decisdo de
comparticipagdo do Estado no preco dos medicamentos;

b) Proceder a avaliagdo farmacoterapéutica com o fim de apoiar a anélise,
promocao e realizacdo de estudos econdmicos para controlo e avaliagao do
mercado do medicamento e produtos de satde.

3 - A Unidade Operacional de Avaliagio Econémica cabe:

a) Proceder a analise, promocdo e realizacdo de estudos econdmicos para
controlo e avaliacdo do mercado do medicamento e produtos de saude;

b) Proceder a analise e promog¢ao de estudos de avaliagdo econdmica para apoio
a decisdao de comparticipacao do Estado no preco dos medicamentos;

c) Proceder a execucdo e avaliagdo econdmica das decisdes superiormente
definidas para o sector do medicamento e produtos de saude.

4 - A Unidade Operacional de Analise Estatistica cabe:

a) Recolher ¢ actualizar os dados estatisticos relativos ao sector do medicamento
e dos produtos de satde;

b) Tratar e produzir informagdo para suporte a tomada de decisdo, monitorizagao
da utilizagdo de medicamentos e incorporagdo em estudos econdmicos;

c) Apoiar a analise de estudos que incorporem tratamento estatistico avangado.

Artigo 37.°
Coordenacao

A Direccao Operacional de Avaliagdo Econdmica e Farmacoterapéutica ¢ dirigida
por um director operacional de nivel 1, coadjuvado por um director operacional de nivel
2.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso 08-A



Legislacdo Farmacéutica Compilada

Portaria n.° 1087/2001, de 6 de Setembro

CAPITULO V
Area de Coordenaciio de Planeamento e Administracio Geral

Artigo 38.°
Atribuicdes e competéncias

1 - Através da Area de Coordenagdo de Planeamento e Administragdo Geral sio
prosseguidas as seguintes atribuigdes:

a)
b)
©)
d)

2 -

Organizacao e manutencao de tecnologias de informagéo;
Organizagao e gestdo de expediente, circuito documental e arquivos;
Administragdo financeira, patrimonial e logistica;

Gestao de recursos humanos.

Em fungdo das atribuigdes referidas no nimero anterior, compete a Area de

Coordenacdo de Planeamento e Administracao Geral, através das direcgdes operacionais
que a integram:

a)

b)

2)

h)

i)

k)

Planear, elaborar estudos e formular propostas conducentes ao
desenvolvimento permanente dos sistemas de informacdo e comunica¢do do
INFARMED e garantir a sua adequagao as necessidades dos utilizadores, bem
como a sua integracdo, implantacdo ¢ manutengao;

Prestar apoio aos utilizadores e promover o estudo de novos métodos e
ferramentas informaticas;

Planear, configurar, instalar e manter em adequada exploragdo as infra-
estruturas de rede, de comunicagdes, os sistemas operativos, as aplicagdes de
base e o parque de equipamento informatico;

Elaborar e implementar uma politica geral de arquivo;
Elaborar e implementar um regulamento arquivistico;

Organizar e manter o arquivo do INFARMED de acordo com a politica geral
de arquivo e o regulamento arquivistico;

Gerir a recepcdo, registo, classificacdo, distribuicdo e expedigdo de toda a
documentacao;

Executar a reprodugdo/alienagdo do arquivo;

Participar na defini¢do e assegurar a politica financeira, orcamental e de
aquisi¢do de bens e servigos;

Assegurar o controlo e a andlise econdmico-financeira, or¢amental e de
tesouraria;

Assegurar a gestdo administrativa dos procedimentos de aquisi¢do de bens e
servicos no ambito do Decreto-Lei n.° 197/99, nomeadamente:

i) A escolha dos procedimentos a adoptar;

ii) A elaboracdo dos cadernos de encargos, dos oficios-convite e dos antincios
a publicar;

iii) A elaboragdo de contratos, a excepgdo dos de pessoal;
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iv) A participacdo em juris de avaliag@o e selec¢@o de propostas;

1) Proceder a aquisi¢do directa de bens e servicos, de acordo com o0s
procedimentos em vigor;

m) Elaborar o orcamento anual e de tesouraria e controlar a sua execucao;
n) Elaborar a conta de geréncia e o relatorio financeiro anual;

o) Elaborar o balango social;

p) Efectuar a gestdo de fundos;

q) Organizar, elaborar e manter actualizados os registos patrimoniais e
contabilisticos;

r) Processar as remuneragdes, 0s abonos e os descontos;

s) Organizar e assegurar os servicos de administracdo de pessoal, incluindo o
controlo da assiduidade e a organizagdo de um sistema de controlo das
deslocagdes em servigo;

t) Colaborar na representacio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

SECCAO I
Direcciao Operacional de Tecnologias de Informacio

Artigo 39.°
Competéncias

A Direcgdo Operacional de Tecnologias de Informago compete:

a) Garantir a execu¢do do desenvolvimento permanente das aplicagdes e dos
sistemas de informacdo ¢ comunicagdo do INFARMED e a sua adequagdo as
necessidades dos utilizadores, bem como a sua integragcdo, implantacdo e
manutengao;

b) Prestar apoio aos utilizadores e promover o estudo de novos métodos e
ferramentas informaticos;

c) Configurar, instalar e manter em adequada exploragdo as infra-estruturas de
rede de comunicagdes, 0s sistemas operativos, as aplicacdes de base e o
parque de equipamento informatico;

d) Assegurar a representacdo do INFARMED a nivel comunitario e internacional
em comissodes e grupos de trabalho, de acordo com as suas competéncias.

Artigo 40.°
Estrutura

1 - A Direcgdo Operacional de Tecnologias de Informagdo compreende as
seguintes actividades especializadas:

a) Sistemas aplicacionais;

b) Redes ¢ infocentro;
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©)
d)

2.

a)

b)
©)

d)

Comunicagdes;
Exploracdo e bases de dados.
A Unidade Operacional de Sistemas Aplicacionais cabe:

Assegurar a execucao dos sistemas de informacao e definir os interfaces com
outros sistemas de informacao da area da saude, quer a nivel nacional quer a
nivel da Unido Europeia;

Desenvolver as aplicagdes dos sistemas de informagao para a gestao;

Elaborar as especificagdes técnicas, acompanhar o desenvolvimento, a
implementagao, o teste € a manutengao de aplicagdes adquiridas ao exterior;

Apoiar a implantagdo das aplicagdes, quer a nivel de actualizacdo do software
quer a nivel de formacao.

3 - A Unidade Operacional de Redes e Infocentro cabe:

a)

b)
c)

d)

e)
f)

Propor novas arquitecturas de rede ou actualizacdo das existentes e assegurar
niveis adequados de disponibilidade e fiabilidade;

Gerir os suportes informaticos;

Definir normas e standards e apoio técnico na utilizagdo de hardware e
software;

Apoiar a tomada de decisdes quanto a adopc¢do de produtos e solucdes
informaticas;

Garantir a manutencao dos produtos instalados e respectiva seguranga;

Participar em processos de aquisi¢do de bens e servigos informaticos.

4 - A Unidade Operacional de Comunicagdes cabe:

a)

b)
c)

d)

Coordenar e supervisionar as infra-estruturas de comunicagdes e manter a sua
operacionalidade;

Assegurar a actualizagdo e instalacdo de hardware e software;

Garantir a performance e as condigdes de seguranca, dando suporte a
exploracdo e verificando o cumprimento das normas técnicas;

Participar em processos de aquisicao de bens e servigos informaticos.

5 - A Unidade Operacional de Exploragio e Bases de Dados cabe:

a)
b)

c)

d)

Controlar e optimizar os equipamentos instalados;

Testar e assegurar a instalacdo dos suportes logicos de base e programas-
produto;

Colaborar com os demais servicos do Instituto na realizagdo de testes das
aplicagdes, definir normas de documentacdo e garantir a performance, a
seguranca e a confidencialidade da informacao;

Gerir as versdes de software de base aplicacional instaladas;

Definir o modelo loégico e fisico das bases de dados e assegurar a sua
administracdo e optimizagdo e normalizagdo de procedimentos.
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Artigo 41 .°
Direccao e coordenacio

A Direccdo Operacional de Tecnologias de Informagdo ¢ dirigida por um director
operacional de nivel 1, coadjuvado por um director operacional de nivel 2.

SECCAO 11
Direccao Operacional de Gestao Documental
Artigo 42.°
Competéncias
A Direcgdo Operacional de Gestdo Documental compete:
a) Elaborar e implementar uma politica geral de arquivo;

b) Elaborar e implementar um regulamento arquivistico;

¢) Organizar e manter o arquivo do INFARMED de acordo com a politica geral
de arquivo e o regulamento arquivistico;

d) Gerir a recepcdo, registo, classificacdo, distribui¢do e expedi¢do de toda a
documentacao;

e) Executar a reproducdo/alienagdo do arquivo.
Artigo 43.°
Estrutura

1 - A Direccao Operacional de Gestao Documental compreende as seguintes
actividades especializadas:

a) Recepcdo, Monitorizagcdo e Expediente;
b) Arquivo.

2 - A Unidade Operacional de Recepgio, Monitorizagdo e Expediente cabe
assegurar as actividades inerentes a recepc¢do, reprodugao/alienagdo, monitorizacao e
expedicdo de documentos, bem como a gestio integrada dos processos.

3 - A Unidade Operacional de Arquivo cabe assegurar as actividades inerentes a
classificagdo, manutengao e disponibilizagdo dos processos.

Artigo 44.°
Direccao e coordenacio

A Direc¢do Operacional de Gestdo Documental é dirigida por um director
operacional de nivel 1.
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SECCAO III
Direccio Operacional de Gestao Financeira, Patrimonial e Logistica

Artigo 45.°
Competéncias

A Direcgdo Operacional de Gestdo Financeira, Patrimonial e Logistica compete:

a)
b)

©)

d)

2)
h)

3
k)
D

Executar a politica financeira, orcamental e de aquisicdo de bens e servicos;

Assegurar o controlo e a andlise econdmico-financeira, or¢camental e de
tesouraria;

Assegurar a gestdo administrativa dos procedimentos de aquisicdo de bens e
servigos nos termos da lei, designadamente:

i) A escolha dos procedimentos a adoptar;

ii) A elaboragdo dos cadernos de encargos, dos oficios-convite e dos antincios
a publicar;

iii) A elaboragdo de contratos, a excepgao dos de pessoal;

iv) A participagdo em juris de avaliacdo e seleccao de propostas;
Proceder a aquisi¢do directa de bens e servigos, nos termos da lei;
Elaborar o or¢amento anual ¢ de tesouraria e controlar a sua execucao;
Elaborar a conta de geréncia e o relatdrio financeiro anual;

Efectuar a gestdo de fundos;

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

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

Promover, assegurar e acompanhar a elaboragao de projectos e a realiza¢do de
obras;

Gerir e propor a celebracdo de contratos de manutencao;

Assegurar a gestao de sistemas de seguranca e de comunicagdes, das viaturas e
dos espacos exteriores;

m) Gerir o patrimdnio imobilidrio e mobilidrio pertencentes ao INFARMED, bem

p)

Q)

como os bens do Estado que lhe estao afectos;
Proceder ao arrendamento de bens imoveis;

Promover, assegurar e acompanhar a elaboragdo dos procedimentos
necessarios a aquisi¢do dos bens e servicos, nos termos previstos pela lei e no
ambito da sua esfera de competéncias;

Optimizar os ciclos de vida dos bens por ac¢des de gestdo técnica e
economica;

Participar na defini¢do das politicas financeira e or¢amental;
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r) Colaborar na representacio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.

Artigo 46.°
Estrutura

1 - A Direccdo Operacional de Gestdo Financeira, Patrimonial e Logistica
compreende as seguintes actividades especializadas:

a) Gestdo financeira e orcamental;

b) Gestdo de fundos e de tesouraria;

c) Contabilidade geral;

d) Contabilidade analitica;

e) Patrimonial e logistica.

2 - A Unidade Operacional de Gestio Financeira e Orcamental cabe:

a) Implementar e participar na definicdo da politica financeira e orgamental;
b) Elaborar e implementar andlises econdmico-financeiras e orgamentais;

c) Elaborar o relatorio financeiro anual;

d) Elaborar, executar e controlar o orgamento;

e) Manter informado o conselho de administracdo sobre a execucdo or¢amental;

f) Assegurar a gestdo administrativa dos procedimentos de aquisicdo de bens e
servicos, no ambito do Decreto-Lei n.° 197/99, nomeadamente:

1) A escolha dos procedimentos a adoptar;

ii) A elaboragdo dos cadernos de encargos, dos oficios-convite e dos antincios
a publicar;

iii) A elaboragdo de contratos, a excepg¢ao dos de pessoal;

iv) A participacdo em juris de avaliag@o e selec¢@o de propostas;
g) Proceder a aquisigdo directa de bens e servigos, nos termos da lei.
3 - A Unidade Operacional de Gestdo de Fundos e de Tesouraria cabe:
a) Elaborar e controlar o orcamento de tesouraria;
b) Proceder a cobranca das receitas e ao pagamento das despesas;
c) Elaborar andlises financeiras de tesouraria.
4 - A Unidade Operacional de Contabilidade Geral cabe:

a) Organizar, elaborar e manter actualizados os registos contabilisticos inerentes
ao sistema de contabilidade geral;

b) Elaborar a conta de geréncia.

5 - A Unidade Operacional de Contabilidade Analitica cabe organizar, elaborar e
manter actualizados os registos contabilisticos inerentes ao sistema de contabilidade
analitica, bem como definir, organizar ¢ manter centros de custo.
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6 - A Unidade Operacional de Logistica e Servigos Gerais compete:

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

b) Promover, assegurar ¢ acompanhar a elaboragdo de projectos e a realizagao de
obras;

c) Gerir e propor a celebracdo de contratos de manutengao;

d) Assegurar a gestdo de sistemas de seguranca e de comunicagdes, das viaturas e
dos espacos exteriores;

e) Gerir o patriménio imobiliario e mobiliario pertencentes ao INFARMED, bem
como os bens do Estado que lhe estao afectos;

f) Proceder ao arrendamento de bens iméveis;

g) Promover, assegurar e acompanhar a elaboracdo dos procedimentos
necessarios a aquisi¢ao dos bens e servicos, nos termos previstos pela lei e no
ambito da sua esfera de competéncias;

h) Optimizar os ciclos de vida dos bens por accdes de gestdo técnica e
economica;

i) Participar na defini¢@o das politicas financeira e orcamental.

Artigo 47.°
Direccao e coordenacio

A Direccdo Operacional de Gestdo Financeira, Patrimonial e Logistica ¢ dirigida
por um director operacional de nivel 1, coadjuvado por um director operacional de nivel
2.

SECCAO IV
Direccido Operacional de Recursos Humanos

Artigo 48.°
Competéncias

A Direcgao Operacional de Recursos Humanos compete:

a) Organizar e assegurar os servigos de administragdo de pessoal, incluindo o
controlo da assiduidade e a organizagdo de um sistema de controlo das
deslocagOes em servigo;

b) Participar na definicdo das politicas financeira e or¢amental de recursos
humanos;

¢) Organizar, elaborar e coordenar a execugdo do plano de actividades, do plano
de pessoal, do plano de formacdo de programas de estagios de formagdo
profissional e de estudos e planos sectoriais em colaboragdo com os 6rgaos e
direc¢des do INFARMED;

d) Organizar, implementar e manter o sistema de gestdo de recursos humanos e
monitorizar a execu¢do dos planos e a gestdo de recursos humanos;
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2)

h)

Gerir o sistema de carreiras, de avaliagdo de desempenho e de informagdo de
pessoal, bem como o sistema de saiude, de seguranca e higiene no trabalho;

Desenvolver as actividades conducentes ao recrutamento, selec¢ao ¢
acolhimento de pessoal;

Assegurar o cumprimento das demais obrigagoes legais do INFARMED em
matéria de pessoal;

Colaborar na representacio do INFARMED em comissdes ¢ grupos de
trabalho, de acordo com as suas competéncias.

Artigo 49.°
Estrutura

1 - A Direcgdo Operacional de Recursos Humanos compreende as seguintes
actividades especializadas:

a)
b)

c)

Planeamento e desenvolvimento de carreiras;
Formacao profissional,

Gestao administrativa de recursos humanos.

2 - A Unidade Operacional de Planeamento e Desenvolvimento de Carreiras cabe:

a)

b)
c)
d)
e)

f)
g)
h)
i)

Colaborar na defini¢ao da politica de recursos humanos, bem como coordenar
a sua execuc¢ao;

Assegurar a informacado de pessoal,;
Elaborar e coordenar o plano de pessoal;
Proceder a selecgdo, recrutamento e acolhimento do pessoal;

Elaborar os contratos individuais de trabalho e de prestagdo de servicos de
natureza intelectual e cientifica;

Planear e coordenar a execugdo da avaliagcdo de desempenho;
Controlar a progressdo na carreira dos recursos humanos;
Elaborar o balango social;

Colaborar na negocia¢do dos instrumentos de regulamentagdo colectiva de
trabalho.

3 - A Unidade Operacional de Formagao cabe:

a)
b)

c)

Elaborar e gerir o plano de formagao;

Elaborar os processos de candidatura a financiamentos destinados a formacao
profissional;

Coordenar a execugdo do plano de formagao.

4 - A Unidade Operacional de Gestdo Administrativa de Recursos Humanos cabe:

a)

b)

Manter actualizados os processos individuais dos funciondrios e
colaboradores;

Controlar a assiduidade do pessoal;
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c) Elaborar os mapas de horarios de trabalho, o registo de pessoal, o plano de
férias e a folha de remuneracdes, abonos e descontos;

d) Assegurar um sistema de organizagdo e controlo das deslocac¢des em servico;
e) Registar e processar as remuneragoes, 0s abonos € os descontos;

f) Assegurar o cumprimento das obrigagdes legais do INFARMED em matéria
laboral, designadamente as respeitantes a higiene, seguranga e medicina no
trabalho.

Artigo 50.°
Direccao e coordenacio

A Direccdo Operacional de Recursos Humanos ¢ dirigida por um director
operacional de nivel 1.

CAPITULO VI

Area de Coordenaciio dos Gabinetes Técnicos de Assessoria ao Conselho de
Administracao

Artigo 51.°
Atribuicdes e competéncias

1 - Através da Area de Coordenacdo dos Gabinetes Técnicos de Assessoria ao
Conselho de Administracdo s@o prosseguidas as seguintes atribuigdes:

a) Assegurar apoio juridico e contencioso ao conselho de administragdo e aos
demais 6rgdos do INFARMED;

b) Assegurar apoio juridico em matéria regulamentar comunitaria e
internacional;

c) Implementar e garantir o funcionamento de um sistema de controlo de
qualidade da actividade do INFARMED;

d) Assegurar apoio qualificado a actividade do conselho de administracdo e dos
seus membros;

e) Assegurar a funcdo de planeamento e controlo de gestdo;

f) Promover a adequada representacdo do INFARMED a nivel internacional,
designadamente comunitario, € no ambito da coopera¢ao;

g) Garantir a adequada comunicacdo interna e externa e gerir a divulgacdo da
imagem institucional do INFARMED;

h) Promover a realizagdo de eventos técnico-cientificos.

2 - Em funcdo das atribui¢des referidas no numero anterior, compete a Area de
Coordenagdo dos Gabinetes Técnicos de Assessoria ao Conselho de Administragdo,
através dos gabinetes que a integram:

a) Assegurar a assessoria juridica ao conselho de administracdo e aos demais
servigos do INFARMED;
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b) Realizar estudos relativos as alteragdes a legislagdo em vigor no dominio da
actividade do INFARMED, bem como assegurar a produgdo legislativa na sua
area de intervencao;

c) Emitir pareceres, responder a consultas e de um modo geral elaborar os
estudos e documentos de natureza juridica no ambito da actividade do
INFARMED;

d) Verificar a legalidade e regularidade dos contratos e negocios relativos a
propriedade de farmacia;

e) Assegurar o exercicio do mandato judicial, directamente ou em regime de
aquisicdo de servigos externos, nos processos em que o INFARMED seja
parte;

f) Assegurar a informagdo e o apoio necessdrios a preparacdo e
acompanhamento dos processos, designadamente judiciais e administrativos,
em que esteja envolvido o INFARMED ou qualquer dos seus servicos;

g) Assegurar a ligacdo entre o INFARMED e os seus mandatarios judiciais e
acompanhar a respectiva actividade;

h) Propor a instauracdo e assegurar a instrugdo dos processos relativos a
aplicagdo do direito de mera ordenagdo social que sejam da sua competéncia;

1) Emitir certidGes sobre processos que lhe estdo confiados;
j) Colaborar na elaboracdo de regulamentos internos;

k) Negociar os instrumentos de regulamentacao colectiva de trabalho e assegurar
o relacionamento com as associacdes sindicais representativas dos
trabalhadores do INFARMED;

1) Assegurar o acompanhamento da evolugdo do direito comunitario e dos
assuntos regulamentares em dominios que importem as areas de atribuigdes do
INFARMED, bem como coordenar os processos de transposicdo das
directivas comunitarias para o direito interno e assegurar os aspectos de
aplicacdo da legislacdo relevantes a pratica regulamentar;

m) Colaborar na representagdo do INFARMED a nivel nacional, comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias;

n) Participar nos fora internacionais sobre assuntos regulamentares;

0) Assegurar a coordenacdo da definicdo de politicas e de procedimentos tendo
em conta a orientacdo para o cliente;

p) Avaliar o desempenho organizacional através da monitorizacdo dos
respectivos indicadores e apoiar planos de melhoria da qualidade;

q) Acompanhar a defini¢do e adequagdo das instru¢des e normas de organizacéo,
modernizagdo e racionalizacdo de procedimentos e circuitos administrativos
que influenciem o desempenho das actividades;

r) Executar as avaliagdes de procedimentos sempre que for solicitado pelo
conselho de administragdo;

s) Controlar a observancia dos procedimentos definidos em matéria de
funcionamento dos servicos na optica da qualidade;
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t) Gerir e coordenar o pessoal que lhe esta afecto, nomeadamente em matéria de
exercicio de fungdes e tarefas, de controlo da assiduidade e de gestdo do plano
de férias;

u) Gerir a agenda e elaborar as actas das reunides do conselho de administragio;

v) Preparar e distribuir os documentos a submeter a despacho do conselho de
administracao;

w) Difundir as deliberagdes e decisdes do conselho de administragdo, sempre que
a sua natureza a isso exija;

x) Planear, programar e avaliar as actividades e a gestdo de recursos;
y) Participar na definicao das politicas financeira e orcamental;

z) Organizar, eclaborar, coordenar e¢ monitorizar a execu¢do do plano de
actividades;

aa) Elaborar o relatorio de actividades;

bb) Assegurar a coordenagdo das actividades em que o INFARMED participe a
nivel comunitario e internacional;

cc) Assegurar a coordenacdo da informagdo relativa a participacdo do
INFARMED nas comissdes, comités e grupos de trabalho da Comissdo
Europeia, do Conselho da Unido Europeia e da Agéncia Europeia de
Avaliagao de Medicamentos e outros;

dd) Assegurar as actividades de cooperagdo internacional;

ee) Efectuar a articulagdo do INFARMED com os servicos competentes do
Ministério da Saude no que respeita a assuntos comunitarios;

ff) Coordenar as actividades relacionadas com a imagem e comunicagdo interna e
externa do INFARMED, incluindo as relagdes publicas € a comunicagdo
social;

gg) Implementar e manter um sistema noticioso sobre o INFARMED e as
matérias que se lhe referem;

hh) Assegurar a organizacdo de eventos técnico-cientificos da responsabilidade do
INFARMED.

SECCAO |
Gabinete Juridico e Contencioso

Artigo 52.°
Competéncias

Ao Gabinete Juridico e Contencioso compete:

a) Assegurar a assessoria juridica ao conselho de administracdo e aos demais
servicos do INFARMED;

b) Realizar estudos relativos as alteracdes a legislagdo em vigor no dominio da
actividade do INFARMED, bem como assegurar a producgdo legislativa na sua
area de intervengao;
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c) Emitir pareceres, responder a consultas e, de um modo geral, elaborar os
estudos e documentos de natureza juridica no ambito da actividade do
INFARMED;

d) Verificar a legalidade e regularidade dos contratos e negbcios relativos a
propriedade de farmacia;

e) Assegurar o exercicio do mandato judicial, directamente ou em regime de
aquisi¢do de servigos externos, nos processos em que o INFARMED seja
parte;

f) Assegurar a informagdo e o apoio necessdrios a preparacdo €
acompanhamento dos processos, designadamente judiciais € administrativos,
em que esteja envolvido o INFARMED ou qualquer dos seus servicos;

g) Assegurar a ligacdo entre o INFARMED e os seus mandatérios judiciais e
acompanbhar a respectiva actividade;

h) Propor a instauracdo e assegurar a instru¢do dos processos relativos a
aplicacdo do direito de mera ordenagdo social que sejam da sua competéncia;

i) Emitir certiddes sobre processos que lhe estdo confiados;
j) Colaborar na elaboragdo de regulamentos internos;

k) Negociar os instrumentos de regulamentacdo colectiva de trabalho e assegurar
o relacionamento com as associagdes sindicais representativas dos
trabalhadores do INFARMED;

1) Assegurar o acompanhamento da evolugdo do direito comunitario e dos
assuntos regulamentares em dominios que importem as areas de atribui¢des do
INFARMED, bem como coordenar os processos de transposicdo das
directivas comunitarias para o direito interno e assegurar os aspectos de
aplicacdo da legislacdo relevantes a pratica regulamentar;

m) Colaborar na representacdo do INFARMED a nivel nacional, comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias;

n) Participar nos fora internacionais sobre assuntos regulamentares.
Artigo 53.°
Estrutura

1 - O Gabinete Juridico e Contencioso compreende as seguintes actividades
especializadas:

a) Assessoria juridica geral e contencioso;
b) Assuntos regulamentares.
2 - A Unidade Operacional de Assessoria Juridica Geral e Contencioso cabe:

a) Assegurar a assessoria juridica ao conselho de administragdo e aos demais
servicos do INFARMED;

b) Realizar estudos relativos as alteracdes a legislagdo em vigor no dominio da
actividade do INFARMED, bem como assegurar a produgdo legislativa na sua
area de intervengao;
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c) Emitir pareceres, responder a consultas e, de um modo geral, elaborar os
estudos e documentos de natureza juridica no ambito da actividade do
INFARMED;

d) Verificar a legalidade e regularidade dos contratos e negbcios relativos a
propriedade de farmacia;

e) Assegurar o exercicio do mandato judicial, directamente ou em regime de
aquisi¢do de servigos externos, nos processos em que o INFARMED seja
parte;

f) Assegurar a informagdo e o apoio necessdrios a preparacdo €
acompanhamento dos processos, designadamente judiciais € administrativos,
em que esteja envolvido o INFARMED ou qualquer dos seus servicos;

g) Assegurar a ligacdo entre o INFARMED e os seus mandatérios judiciais e
acompanbhar a respectiva actividade;

h) Propor a instauracdo e assegurar a instrugdo dos processos relativos a
aplicagdo do direito de mera ordenagdo social que sejam da sua competéncia;

i) Emitir parecer sobre os processos relativos a aplicagdo do direito de mera
ordenacdo social instaurados e instruidos pelos servicos de inspeccao;

j) Emitir certiddes sobre processos que lhe estdo confiados;
k) Colaborar na elaboracdo de regulamentos internos;

1) Negociar os instrumentos de regulamentacdo colectiva de trabalho e assegurar
o relacionamento com as associacdes sindicais representativas dos
trabalhadores do INFARMED;

m) Colaborar na representagdo do INFARMED a nivel nacional em comissoes e
grupos de trabalho, de acordo com as suas competéncias.

3 - A Unidade Operacional de Assuntos Regulamentares cabe:

a) Assegurar o acompanhamento da evolugdo do direito comunitario e dos
assuntos regulamentares em dominios que importem as areas de atribui¢des do
INFARMED;

b) Coordenar os processos de transposi¢do das directivas comunitarias para o
direito interno;

c) Assegurar os aspectos de aplicagdo da legislagdo relevantes a pratica
regulamentar;

d) Colaborar na representagio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias;

e) Participar nos fora internacionais sobre assuntos regulamentares.
Artigo 54.°
Direccio e coordenacio

O Gabinete Juridico e Contencioso ¢ dirigido por um director operacional de nivel
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SECCAO I
Gabinete de Auditoria e Qualidade

Artigo 55.°
Competéncias

1 - Ao Gabinete de Auditoria e Qualidade compete:

a) Assegurar a coordenacdo da definicdo de politicas e de procedimentos tendo
em conta a orientagdo para o cliente;

b) Avaliar o desempenho organizacional através da monitorizacdo dos
respectivos indicadores e apoiar planos de melhoria da qualidade;

c) Acompanhar a defini¢do e adequacdo das instrugdes e normas de organizagao,
modernizagdo e racionalizacdo de procedimentos e circuitos administrativos
que influenciem o desempenho das actividades;

d) Executar as avaliagdes de procedimentos, sempre que for solicitado pelo
conselho de administragdo;

e) Controlar a observancia dos procedimentos definidos em matéria de
funcionamento dos servicos na optica da qualidade.

2 - O Gabinete de Auditoria e Qualidade sera dirigido por um director operacional
de nivel 1.

SECCAO 111
Gabinete de Apoio Técnico-Administrativo ao Conselho de Administraciao
Artigo 56.°
Competéncias

Ao Gabinete de Apoio ao Conselho de Administracdo compete:

a) Gerir e coordenar o pessoal que lhe esta afecto, nomeadamente em matéria de
exercicio de fungdes e tarefas, de controlo da assiduidade e de gestdo do plano
de férias;

b) Participar nos procedimentos de selec¢@o e recrutamento de pessoal destinado
ao exercicio de fungdes e tarefas inerentes a actividade deste Gabinete;

c) Gerir a agenda e elaborar as actas das reunides do conselho de administracao;

d) Preparar e distribuir os documentos a submeter a despacho do conselho de
administracao;

e) Difundir as deliberagdes e decisdes do conselho de administragdo, sempre que
a sua natureza a isso exija;

f) Planear, programar e avaliar as actividades e a gestdo de recursos;
g) Participar na defini¢do das politicas financeira e or¢amental;

h) Organizar, elaborar, coordenar e¢ monitorizar a execu¢do do plano de
actividades;

i) Elaborar o relatorio de actividades;
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j) Assegurar a coordenacdo das actividades em que o INFARMED participe a
nivel comunitario e internacional;

k) Assegurar a coordenacdo da informacdo relativa a participacdo do
INFARMED nas comissdes, comités e grupos de trabalho da Comissdo
Europeia, do Conselho da Unido Europeia, da Agéncia Europeia de Avaliacdo
de Medicamentos € outros;

1) Assegurar as actividades de cooperagdo internacional;

m) Efectuar a articulagdo do INFARMED com os servigos competentes do
Ministério da Satide no que respeita a assuntos comunitarios;

n) Coordenar as actividades relacionadas com a imagem e comunicagdo interna e
externa do INFARMED, incluindo as relagdes publicas e a comunicagdo
social;

0) Implementar e manter um sistema noticioso sobre o INFARMED e as
matérias que se lhe referem;

p) Assegurar a organizacdo de eventos técnico-cientificos da responsabilidade do
INFARMED;

q) Colaborar na representagio do INFARMED em comissdes e grupos de
trabalho, de acordo com as suas competéncias.

Artigo 57.°
Estrutura

1 - O Gabinete de Apoio Técnico-Administrativo ao Conselho de Administra¢do
compreende as seguintes actividades especializadas:

a) Apoio ao conselho de administragao;

b) Planeamento e controlo de gestdo;

c) Cooperagdo e relagdes internacionais;

d) Comunicagao.

2 - A Unidade Operacional de Apoio ao Conselho de Administragio cabe:

a) Gerir e coordenar o pessoal que lhe esta afecto, nomeadamente em matéria de
exercicio de fungdes e tarefas, de controlo da assiduidade e de gestao do plano
de férias;

b) Participar nos procedimentos de selec¢do e recrutamento de pessoal destinado
ao exercicio de fungoes e tarefas inerentes a actividade deste Gabinete;

c) Gerir a agenda e elaborar as actas das reunides do conselho de administracao;

d) Preparar e distribuir os documentos a submeter a despacho do conselho de
administracio;

e) Difundir as deliberacdes e decisdes do conselho de administragdo, sempre que
a sua natureza a isso exija;

f) Colaborar na representacio do INFARMED em comissdes e grupos de
trabalho, de acordo com as suas competéncias.

3 - A Unidade Operacional de Planeamento ¢ Controlo de Gestdo cabe:
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a) Planear, programar e avaliar as actividades e a gestdo de recursos;
b) Participar na definicdo das politicas financeira e or¢amental;

c) Organizar, elaborar, coordenar e monitorizar a execu¢do do plano de
actividades;

d) Elaborar o relatorio de actividades;

e) Colaborar na representacio do INFARMED em comissdes e grupos de
trabalho, de acordo com as suas competéncias.

4 - A Unidade Operacional de Cooperacio e Relagdes Internacionais cabe:

a) Assegurar a coordenacdo das actividades em que o INFARMED participe a
nivel comunitario e internacional;

b) Assegurar a coordenacdo da informagdo relativa a participacdo do
INFARMED nas comissdes, comités e grupos de trabalho da Comissdo
Europeia, do Conselho da Unido Europeia, da Agéncia Europeia de Avaliacdo
de Medicamentos € outros;

c) Assegurar as actividades de cooperacao internacional;

d) Efectuar a articulagdo do INFARMED com os servicos competentes do
Ministério da Satide no que respeita a assuntos comunitarios;

e) Colaborar na representacio do INFARMED em comissdes e grupos de
trabalho, de acordo com as suas competéncias.

5 - A Unidade Operacional de Comunicagio cabe:

a) Coordenar as actividades relacionadas com a imagem e comunicagdo interna e
externa do INFARMED, incluindo as relagdes publicas e a comunicagdo
social;

b) Implementar e manter um sistema noticioso sobre o INFARMED e as
matérias que se lhe referem;

c) Assegurar a organizagdo de eventos técnico-cientificos da responsabilidade do
INFARMED;

d) Colaborar na representacio do INFARMED em comissdes e grupos de
trabalho, de acordo com as suas competéncias.

Artigo 58.°
Direccio e coordenacio

O Gabinete de Apoio Técnico-Administrativo ao Conselho de Administragdo é
dirigido por um director operacional de nivel 1, coadjuvado por um director operacional
de nivel 2.
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CAPITULO VII
Disposicoes finais e transitorias

Artigo 59.°
Comissoes e grupos de trabalho

1 - O INFARMED dispde de comissdes técnicas e grupos de trabalho, que
desenvolvem a sua actividade com autonomia técnica e cientifica e que pautam a sua
actividade de acordo com regulamentos proprios, a publicar, designadamente a
Comissdo para a Comparticipagdo de Medicamentos ¢ o Grupo de Consenso sobre a
Automedicacao.

2 - A articulacdo destas comissdes ¢ grupos de trabalho com os servigos do
INFARMED far-se-4 através da participagdo de representantes destes nas actividades e
reunides respectivas.

3 - O conselho de administracdo pode criar outras comissdes técnicas e grupos de
trabalho para responder a necessidades pontuais e desde que tenham um caracter
transitorio.

4 - O apoio de secretariado e logistico as comissdes, aos grupos de trabalho e ao
centro de reunides do INFARMED sera assegurado por um gabinete técnico de apoio,
dirigido por um director operacional de nivel 2.

Artigo 60.°
Entrada em vigor

O presente Regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da publicagdo no
Diario da Republica da portaria que o aprova.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

08-A



