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Portaria n.° 271/2003, 3 de Fevereiro
(DR, 2.% série, n.° 47, de 25 de Fevereiro de 2003)

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

Apos o inicio de fungdes do actual conselho de administragdo, em 16 de Julho de 2002, foi desencadeada uma avaliagao da
estrutura existente, tendo em consideragdo o ambiente interno e externo do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
(INFARMED), incluindo as orientagdes estratégicas decorrentes da entrada em fungdes do XV Governo Constitucional.

O diagnostico efectuado revelou, desde logo, a existéncia de uma estrutura caracterizada por um nimero excessivo de
direcgdes operacionais e unidades especializadas, gerador de ineficiéncias, e um desequilibrio da organiza¢do das varias areas de
missdo do INFARMED.

Em termos de ambiente externo, observam-se exigéncias crescentes em matéria de defesa da satde publica, o reforgo das
obrigagdes decorrentes da sua inser¢do no sistema europeu de avaliagdo e supervisdo de medicamentos e na rede de autoridades do
medicamento e produtos de saude da Unido Europeia e os novos desenvolvimentos cientificos, tecnologicos e regulamentares com o
aparecimento de novas tecnologias do medicamento e dos produtos de satde, pressupondo assim um aumento da complexidade das
areas de intervengdo do INFARMED.

Também o ambiente interno pode ser caracterizado pela necessidade de desenvolver competéncias para novas
necessidades, optimizar a sua estrutura laboratorial, dotar o INFARMED de um sistema de informagdo integrado e reforcar a
comunicac¢do interna e externa, promovendo fluxos de informagdo para os destinatarios dos servigos do Instituto, reforgar a
transparéncia das suas actividades e promover a cooperagdo institucional e internacional.

O INFARMED reforgar-se-4, gradualmente, como o instrumento do Ministério da Satde na garantia do acesso dos
cidaddos a medicamentos e produtos de satde de qualidade, eficazes e seguros, através do desenvolvimento de uma politica assente
numa estratégia de informagdo e de racionalidade na utilizagdo dos medicamentos e produtos de satde.

Por outro lado, deve representar um factor de desenvolvimento do sector do medicamento, bem como contribuir para o
reforgo da capacidade de cooperagdo e da competitividade do Pais no contexto europeu e internacional.

Neste contexto ¢ estando o INFARMED a preparar ajustamentos a sua lei organica, visando clarificar a sua missdo,
atribui¢des e competéncias, em coeréncia com as orientagdes da tutela, importa, desde ja, introduzir alteragdes a actual organizagao
interna procurando, assim, retirar pleno partido dos instrumentos conferidos ao conselho de administragdo e, em termos mais
amplos, reflectir as orientagdes estratégicas do Governo para a Administragdo Publica, introduzindo maior racionalidade na sua
organizagdo, visando aumentar ¢ melhorar a produtividade e eficiéncia globais, assegurando a sua plena sustentabilidade financeira.

As alteragdes agora concretizadas pretendem simplificar e agilizar a organizacdo interna do INFARMED, concentrar os
recursos humanos, materiais e financeiros nas areas-chave das suas atribuigdes e reforgar a sua intervencéo nos dominios especificos
relativos a sua missdo e competéncias.

Pretende-se, igualmente, racionalizar os encargos de funcionamento e promover uma maior e melhor responsabilizagdo em
fungdo dos resultados.

Em termos concretos, procede-se ao reforgo e simplificagdo da estrutura organizacional, reduzindo para 11 as actuais 16
direcgdes operacionais, correspondentes a 25 lugares de director de nivel 1 ¢ de nivel 2. Num segundo nivel, introduz-se uma
estrutura de chefia com dois subniveis, em fun¢ao da complexidade e dimensdo das unidades orgénicas inseridas em cada direcgéo,
permitindo transformar as actuais 48 coordenagdes em 22 chefias de departamento e 10 chefias de sector. Em sintese, o
INFARMED passa de 73, para 43 chefias.

Simultaneamente, e balizados pelas linhas orientadoras relativas a garantia de racionalidade nos custos de estrutura, serdo
adoptados pelo conselho de administragdo os necessarios instrumentos relativos aos regimes remuneratorios, de carreiras e
disciplinar.

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 Satde, o seguinte:

1.° E homologado o Regulamento Interno do Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento, relativo a natureza, organizacdo e competéncia dos servicos, bem como
os respectivos niveis de direccdo e de coordenagdo, anexo a presente portaria e que dela
faz parte integrante.

2°E revogada a Portaria n.° 1087/2001, de 6 de Setembro, com efeitos apds a
entrada em vigor do regulamento a que se refere o nimero anterior.
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3 de Fevereiro de 2003. - Pelo Ministro da Saude, Carlos José das Neves Martins,
Secretario de Estado da Saude.

ANEXO

Regulamento Interno do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento

(aprovado por deliberacao do conselho de administragao de 20 de Janeiro de
2003)

CAPITULO1
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
competéncias dos servigos que a integram, a que se refere o n.° 1 do artigo 23.° do
Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro.

Artigo 2.°
Regras de gestao

A gestdo do INFARMED baseia-se nos seguintes principios:

1.° O INFARMED desenvolve a sua actividade no ambito dos sectores da
farmacia, dos medicamentos de uso humano e veterinarios ¢ dos produtos de
saude, orientando a sua intervencdo para a garantia do acesso dos cidadaos a
medicamentos e produtos de satde com qualidade, seguranca e eficacia,
promovendo a sua utilizagdo adequada e racional;

2.° O INFARMED desenvolve a sua actividade em obediéncia aos principios de
independéncia, transparéncia, acessibilidade dos interessados e da
confidencialidade dos dados técnico-cientificos dos processos de que ¢
depositario;

3.° A estrutura do INFARMED assenta numa organizacao e gestdo que assegure a
avaliacdo do desempenho e a adequada responsabilizagdo da estrutura
dirigente;

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

5.° As responsabilidades e a participagdo de todos os colaboradores do
INFARMED tera por suporte um sistema de contratualizacdo interna e um
codigo de conduta;
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6.° Adopgao de mecanismos de gestdo da qualidade, quer ao nivel interno quer
externo.

Artigo 3.°
Clientes internos e externos

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

2 - Sdo considerados clientes externos todas as pessoas singulares ou colectivas
que com o mesmo se relacionem e, em especial:

a) Os cidadaos;

b) Os agentes e entidades, singulares ou colectivos, dos sectores da farmacia, dos
medicamentos e dos produtos de saude;

c) Os agentes e entidades publicos e privados, singulares ou colectivos,
prestadores de servicos de saude ou desenvolvendo actividades relevantes nas
areas técnicas e cientificas relativas aos sectores da saude, do medicamento e
dos produtos de saude;

d) Os agentes econdmicos dos sectores inseridos no ambito das atribuigcdes do
INFARMED.

Artigo 4.°
Estrutura e organizacao

1 - O INFARMED organiza-se nas seguintes areas de coordenacao:

a) Area de coordenacdo de avaliagdo e vigilancia de medicamentos e produtos de
saude;

b) Area de coordenagio de inspecgdo, licenciamento e controlo;
¢) Area de coordenacio de informagio e utilizacdo do medicamento;
d) Area de coordenagio de planeamento e administragio geral.

2 - A estrutura do INFARMED ¢ constituida por servigos operacionais,
organizados em direcgdes, departamentos e sectores que integram conjuntos de
actividades especializada definidas em funcdo das suas natureza e competéncias, e por
servigos de apoio com as competéncias e organizacdo definidas no presente
Regulamento.

3 - As direcgdes asseguram a gestdo de um ou mais departamentos ou sectores
delas dependentes, bem como o exercicio das fungdes e tarefas que lhe forem delegadas
ou subdelegadas pelo conselho de administracao.

4 - As direcgOes, bem como os servigos de apoio, dependem directamente do
conselho de administracdo ou, no caso de delegacdo do conselho de administragcdo nos
seus membros, do administrador respectivo.

5 - As direcgdes organizam-se em departamentos ¢ ou em sectores definidos em
funcdo quer da sua natureza técnico-cientifica, técnica e administrativa quer dos
conhecimentos tecnologicos requeridos pela actividade a desenvolver.
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Artigo 5.°
Direccao e coordenacio

1 - As direccdes, departamentos, sectores e servigos de apoio sdo dirigidos, no
respeito pelos principios estabelecidos no artigo 2.°, por directores de direc¢do e de
departamento ou por coordenadores de sector, nos termos previstos neste Regulamento,
sujeitos a contratos individuais de trabalho em regime de comissdo de servi¢o, nos
termos do n.° 3 do artigo 23.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, ou
mediante o recurso & comissao de servigo prevista no artigo 36.° do mesmo diploma.

2 - Os directores de direc¢do e de departamento e os coordenadores de sector sdo
nomeados pelo conselho de administracdo, de entre candidatos com a formacdo e
experiéncia adequadas a funcdo, por processos de seleccdo previamente estabelecidos
pelo mesmo conselho.

3 - A cessagdo das comissOes de servigo dos directores e coordenadores ¢
determinada pelo conselho de administracao.

CAPITULO IT
Servicos operacionais
SECCAO 1

Area de coordenacio de avaliacio e vigilincia de medicamentos e produtos
de saude

SUBSECCAO I
Direccao de Medicamentos e Produtos de Satide
Artigo 6.°
Competéncias

A Direcg¢do de Medicamentos e Produtos de Saude (DMPS) compete:

a) Assegurar as actividades necessarias aos procedimentos de avaliagdo e
autoriza¢do de introducdo no mercado de medicamentos de uso humano e
veterinarios e a sua manuten¢do no mercado;

b) Assegurar as actividades necessarias aos procedimentos e a avaliagdo e
autorizacdo dos pedidos de autorizacdo de utilizacdo especial de
medicamentos de uso humano;

c) Assegurar as actividades necessarias a coloca¢do no mercado de dispositivos
médicos;

d) Assegurar as actividades necessarias ao registo dos produtos farmacéuticos
homeopaticos;

e) Assegurar as actividades necessarias ao registo e autorizacao de introdugdo no
mercado de outros produtos que por lei venham a ser incluidos nas atribui¢des
do INFARMED;
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2

h)

),
k)

D

Assegurar as actividades inerentes a intervencdo do INFARMED nos
procedimentos de reconhecimento mutuo, centralizado e de arbitragem
comunitaria;
Colaborar na inspec¢do das boas praticas clinicas, de acordo com as suas
competéncias;

Assegurar a elaboracdo de normas e orientagdes destinadas aos utilizadores
dos servicos do INFARMED;

Assegurar a articulagcdo com a comissdo de avaliagdo de medicamentos;

Assegurar a articulacio do INFARMED com a comissdo técnica de
medicamentos veterinarios;

Assegurar a articulagdo do INFARMED com a Comissdo de Avaliagdo dos
Dispositivos Médicos para Diagnostico In Vitro;

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

m) Colaborar na representagdo do INFARMED, a nivel comunitario e

internacional, em comissdes ¢ grupos de trabalho, no &mbito das suas
competéncias.

Artigo 7.°
Estrutura

1 - A DMPS compreende os seguintes departamentos:

a)
b)

©)

Departamento de Medicamentos de Uso Humano;
Departamento de Medicamentos Veterinarios;

Departamento de Dispositivos Médicos.

2 - Ao Departamento de Medicamentos de Uso Humano compete:

a)

b)

g)
h)

Gerir os procedimentos relativos aos pedidos de autorizagdo de introdu¢do no
mercado, de alteragdo e de renovacdo de autorizagdo de introdug¢do no
mercado de medicamentos de uso humano;

Gerir as actividades relativas a intervengdo do INFARMED no procedimento
de reconhecimento mutuo, nomeadamente como Estado membro de referéncia
e no procedimentos centralizado e de arbitragem comunitaria;

Conceder autorizagdes de utilizacdo especial (AUE) de medicamentos
humanos;

Gerir os procedimentos relativos ao registo e autorizagdo de colocagdo no
mercado de medicamentos e produtos farmac€uticos homeopaticos;

Validar a informagéao residente nas bases de dados;

Organizar e manter um ficheiro de registo e de acompanhamento da avaliagdo
de processos;

Assegurar o secretariado da Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos;

Assegurar a articulacdo com os sistemas de informagdo nacionais e europeus
no ambito das suas competéncias.
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3 - Ao Departamento de Medicamentos Veterinarios compete:

a) Gerir os procedimentos relativos aos pedidos de autorizacdo de introdugdo no
mercado, de alteracdo e de renovagdo de autorizagdo de introdugdo no
mercado de medicamentos veterinarios;

b) Assegurar as actividades necessarias a avaliagdo da eficdcia, seguranca e
qualidade de medicamentos veterindrios nas areas da quimica, biologia e
tecnologia farmaceéutica, toxicologia e farmacologia e da clinica veterinaria, e
sua manuteng¢ao no mercado;

c) Elaborar o relatério de avaliagdo, procedendo a sua actualizagdo sempre que
nova informacao relevante em termos de qualidade, eficacia e seguranca seja
disponibilizada;

d) Gerir os procedimentos relativos a concessdo de AUE de medicamentos
veterinarios e de medicamentos de uso exclusivo hospitalar;

e) Assegurar o apoio técnico ao funcionamento da Comissdo Técnica de
Medicamentos Veterinarios, nomeadamente através da articulagdo com os
representantes do INFARMED.

4 - Ao Departamento de Dispositivos Médicos compete:

a) Gerir, avaliar e monitorizar os requerimentos para a aposi¢ao da marcagao CE,
em dispositivos médicos;

\

b) Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos relativos a colocagdo no
mercado de dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in
vitro, de acordo com a legislacio em vigor, nomeadamente, registo de
fabricantes e distribuidores de dispositivos médicos e dispositivos médicos ¢
dispositivos médicos para diagnostico in vitro, comunicacdo de dispositivos
médicos e dispositivos médicos para diagnodstico in vitro e autorizacdo de
colocagdo no mercado de dispositivos médicos e dispositivos médicos para
diagndstico in vitro;

¢) Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos relativos a investigagdo clinica
de dispositivos médicos;

d) Gerir e avaliar as notificagdes de avaliagdo do comportamento funcional dos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro;

e) Organizar e manter ficheiros de registo e de acompanhamento da avaliagdo de
processos;

f) Assegurar a articulacdo com os sistemas de informacdo nacionais e europeus
no ambito das suas competéncias;

g) Monitorizar a investigagao clinica com dispositivos médicos;

h) Assegurar o apoio de secretariado ao funcionamento da Comissdo de
Avaliacdo de Dispositivos Médicos para Diagnostico In Vitro.

5 - Na dependéncia da DMPS funciona um sector de assuntos comunitarios que
assegura, nomeadamente, a intervencdo e a coordenacdo das actividades inerentes a
participacdo dos diferentes departamentos desta Direc¢do nas estruturas e grupos de
trabalho comunitario, nomeadamente junto da Agéncia Europeia de Avaliacdo de
Medicamentos.
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Artigo 8.°
Direccao e coordenacio

A DMPS ¢ dirigida por um director de direccdo, cada um dos departamentos ¢
dirigido por um director de departamento e o sector ¢ dirigido por um coordenador de

sector.

A
compete:

a)

b)

2)

1 -

SUBSECCAO I
Direccao de Gestido do Risco e de Estudo Epidemiologicos

Artigo 9.°
Competéncias

Direccdo de Gestdo do Risco e de Estudos Epidemiologicos (DGREE)

Assegurar a coordenagdo e funcionamento do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, em cumprimento do
disposto no Decreto-Lei n.° 242/2002, de 5 de Novembro;

Gerir o sistema de alertas de farmaco-vigilancia e de vigilancia de produtos de
saude da Unido Europeia e assegurar a participagdo no programa de
monitorizagdo de medicamentos da OMS;

Promover e realizar estudos epidemiologicos;

Colaborar com outras entidades nacionais e internacionais na promogdo e
realizacdo de estudos na area da epidemiologia do medicamento e dos
produtos de saude;

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

Assegurar a articulacdo com a Comissao de Farmacovigilancia;

Colaborar na representacio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, no ambito das suas
competéncias.

Artigo 10.°
Estrutura

A Direc¢do de Gestdo do Risco e de Estudos Epidemiologicos (DGIZEE)

compreende os seguintes departamentos:

a)
b)
c)
2 -
a)

b)

Departamento de Farmacovigilancia;

Departamento de Vigilancia de Produtos de Satde;

Departamento de Epidemiologia do Medicamento e de Produtos de Saude.
Ao Departamento de Farmacovigilancia compete:

Recolher, avaliar e divulgar a informagdo sobre as suspeitas de reaccoes
adversas dos medicamentos;

Exercer a vigilancia de ensaios clinicos através da colheita, registo e avaliacao
dos acontecimentos adversos ocorridos durante 0s mesmos;
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h)
i)
i),
k)
1)

m)
3 -

Analisar a existéncia de relagdes de causalidade entre os medicamentos ¢ as
reac¢des adversas ocorridas;

Assegurar a identificagdo precoce dos problemas de seguranga que possam
ocorrer com a utilizacdo de medicamentos;

Coordenar as actividades das unidades de fdrmaco-vigilancia que integram o
Sistema Nacional de Farmacovigilancia;

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

Garantir o relacionamento com o grupo de farmaco-vigilancia da EMEA e
com os centros de farmaco-vigilancia de outras agéncias do medicamento;

Propor e implementar medidas de seguranca;
Elaborar relatorios de beneficio-risco;

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

Assegurar o secretariado da Comissao de Farmacovigilancia;

Assegurar a divulgacdo urgente de seguranga para os profissionais de saude e
para o publico em geral;

Coordenar a elaboracdo do Boletim de Farmacovigilancia.

Na dependéncia do Departamento de Farmacovigilancia funciona um sector

especifico de reac¢des adversas a medicamentos, que, no dmbito do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, assegura, nomeadamente, as
competéncias referidas nas alineas a) a f).

4 - Ao Departamento de Vigilancia dos Produtos de Saude compete:

a)

b)

c)
d)

5 -
compete:

a)

b)

Colher, registar, avaliar e divulgar a informacdo sobre ocorréncias adversas
associadas a utilizagdo de produtos de satde ou de incidentes com dispositivos
médicos;
Gerir o sistema de alertas de vigilancia de produtos de satde da Unido
Europeia;

Promover ¢ implementar medidas de seguranga;

\

Assegurar as actividades necessarias a colheita, registo e divulgagdo de
informagdo sobre ocorréncias adversas associadas a utilizagdo de produtos de
saude ou de incidentes com dispositivos médicos e promover ¢ implementar
medidas de seguran¢a, bem como proceder a analise beneficio-risco.

Ao Departamento de Epidemiologia do Medicamento e de Produtos de Saude

Promover e realizar estudos epidemioldgicos, quer de natureza quantitativa
quer de natureza qualitativa no ambito da utilizacdo e da monitorizacdo dos
medicamentos e produtos de saude;

Promover e realizar estudos epidemiologicos de suporte a decisdo,
nomeadamente no que se refere a possiveis problemas de seguranca
associados a utilizagdo de medicamentos e produtos de saude;
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Promover ¢ realizar estudos para a identificagdo de factores psicologicos,
sociologicos e culturais associados a prescri¢do e utilizagdo de medicamentos
e produtos de saude;

Promover e desenvolver instrumentos de apoio a decisdo clinica e a utilizagdo
de medicamentos, nomeadamente electronicos;

Colher dados sobre o consumo no ambito da avaliacdo da seguranga dos
farmacos e dos produtos de saude;

Assegurar a intervengdo do INFARMED em programas nacionais e
comunitarios no ambito das suas competéncias, nomeadamente, em areas
como a antibiorresisténcia e o uso racional do medicamento.

Artigo 11.°
Direcc¢ao e coordenacao

A DGREE ¢ dirigida por um director de direc¢do, cada um dos departamentos ¢é
dirigido por um director de departamento e o sector por um coordenador de sector.

SUBSECCAO III
Direccao de Avaliacao Técnico-Cientifica

Artigo 12.°
Competéncias

A Direcgdo de Avaliagdo Técnico-Cientifica (DATC) compete:

a)

b)

c)

d)

2)

h)

Assegurar as actividades necessarias a avaliagdo da eficacia, seguranga e
qualidade de medicamentos de uso humano e a sua manuteng¢ao no mercado;

Avaliar e emitir pareceres sobre os relatorios peridodicos de seguranca e os
estudos de seguranca;

Emitir pareceres de ambito técnico-cientifico sobre a qualidade, seguranca ¢
desempenho dos produtos de saude;

Assegurar, em articulacdo com outros servigos e comissoes, a intervencao do
INFARMED nas actividades de aconselhamento cientifico e de avaliagdo a
nivel comunitario, nomeadamente no ambito da Agéncia Europeia de
Avaliacdo de Medicamentos;

Assegurar as actividades necessarias aos pedidos de autorizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano;

Conceder AUE dos medicamentos experimentais no ambito dos ensaios
clinicos de uso humano;

Articular a avaliagdo com os peritos das Comissdes Técnicas do INFARMED
e com os técnicos do INFARMED sempre que tal seja considerado adequado;

Assegurar a articulacdo com os sistemas de informag¢do nacionais e europeus
no ambito das suas competéncias;

Colaborar na representacio do INFARMED a nivel comunitirio e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, no ambito das suas
competéncias.
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Artigo 13.°
Estrutura

1 - A DATC compreende os seguintes departamentos:
a) Departamento de Avaliacdo Farmacéutica;

b) Departamento de Farmacologia;

c) Departamento de Ensaios Clinicos.

2 - Ao Departamento de Avaliagdo Farmacéutica cabe assegurar o
desenvolvimento das actividades inerentes a avaliagdo da qualidade e seguranga dos
medicamentos, incluindo os experimentais, nas areas da quimica, da biologia, da
tecnologia farmacéutica e da toxicologia, bem como emitir pareceres sobre os produtos
de satide que incorporam substancias medicamentosas ou produtos bioldgicos ou outros

produtos de saude.

3 - Ao Departamento de Farmacologia cabe assegurar o desenvolvimento das
actividades inerentes a eficacia e seguranga de medicamentos de uso humano e dos
medicamentos experimentais no ambito de ensaios clinicos, bem como emitir pareceres
sobre os produtos de satde que incorporam substidncias medicamentosas ou produtos
biologicos, ou outros produtos de saude.

4 - Ao Departamento de Ensaios Clinicos compete:

a) Gerir os procedimentos relativos aos pedidos de autorizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano;

b) Gerir os procedimentos relativos a concessdo de AUE dos medicamentos
experimentais no ambito dos ensaios clinicos de uso humano;

c) Assegurar a articulacdo com as bases de dados europeias de registo de ensaios
clinicos de uso humano.

Artigo 14.°
Direcc¢ao e coordenacao

A DATC ¢ dirigida por um director de direccdo e cada um dos departamentos ¢
dirigido por um director de departamento.
SECCAO 11
Area de Coordenacio de Licenciamentos, Inspeccio e Controlo
SUBSECCAO 1
Direccao de Inspecc¢ao e Licenciamentos
Artigo 15.°
Competéncia

A Direcgdo de Inspecgio e Licenciamentos (DIL) compete:

a) Elaborar e propor regras técnicas de instalacdo e funcionamento dos
fabricantes, grossistas, farmacias e servicos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados, incluindo a definicdo dos recursos humanos e técnicos
minimos indispensaveis;
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b)

d)

2)

h)

),

k)

D

1-

a)
b)

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

Assegurar as actividades e iniciativas necessarias a inspec¢ao das actividades
de investigacdo e desenvolvimento, dos produtores de matérias-primas de uso
farmacé€utico, 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 verificagdo da conformidade da
produgdo e comercializagdo de medicamentos e produtos de saide com as
normas aplicaveis;

Assegurar as actividades inerentes ao sistema de alerta rapido relativo a
medicamentos e produtos de saude;

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

Assegurar a representacdo e a colaboragdo do INFARMED nas acc¢des de
inspec¢do farmacéutica a nivel internacional, incluindo os acordos de
reconhecimento mutuo;

Assegurar o desempenho das obrigacdes de inspeccao de farmaco-vigilancia e
de inspeccdo das boas praticas clinicas associadas aos ensaios clinicos com
medicamentos e produtos de saude;

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

Assegurar o cumprimento das obrigac¢des internacionais do Estado Portugués
junto da Organizacdo das Nagdes Unidas e as actividades inerentes ao
licenciamento dos agentes que intervém no circuito dos estupefacientes e
psicotropicos e a fiscalizag@o das actividades autorizadas de cultivo, produgao,
fabrico, emprego, comércio por grosso, distribui¢do, importagdo, exportagao,
transito, aquisi¢do, venda, entrega ¢ detengdo de plantas, substincias e
preparacdes de utilizagdo restrita;

Assegurar a organizacdo e a gestdo integrada do arquivo técnico do
INFARMED relativo a processos de farmacias, armazéns e laboratorios de
medicamentos e produtos de saude e de produtos e substancias de utilizagdo
controlada;

Colaborar na representagio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, no ambito das suas
competéncias;

Elaborar pareceres relativos ao licenciamento industrial de actividades de
matérias-primas de uso farmacéutico e de fabrico de medicamentos.

Artigo 16.°
Estrutura
A DIL compreende os seguintes departamentos:
Departamento de Licenciamentos;

Departamento de Inspeccao;
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c)

2 -

a)

b)

Departamento de Cosméticos e Monitorizagdo do Mercado de Produtos de
Saude.

Ao Departamento de Licenciamentos compete:

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

Assegurar o cumprimento das obrigagdes internacionais do Estado Portugués
junto da Organizacdo das Nagdes Unidas e as actividades inerentes ao
licenciamento dos agentes que intervém no circuito dos estupefacientes e
psicotropicos.

3 - Ao Departamento de Inspecgdo, para além do exercicio das demais
competéncias de inspec¢do e de fiscalizacdo atribuidas pela lei ao INFARMED,

compete:

a)

b)

4 -

Inspeccionar farmacias e servigos farmac€uticos hospitalares publicos e
privados;

Inspeccionar fabricantes, grossistas e outros agentes intervenientes no circuito
do medicamento, desde a matéria-prima até ao produto acabado, bem como a
verificagdo da conformidade do seu fabrico com a legislagdo em vigor;

Fiscalizar a publicidade, a rotulagem e o folheto informativo dos
medicamentos;

Assegurar a realizacdo de inspecgdes de farmaco-vigilancia, vigilancia de
produtos de satde e de boas praticas clinicas, em articulagdo com a Direc¢do
de Gestao do Risco e de Estudos Epidemiologicos e a Direcgao de Avaliagdo
Técnico-Cientifica;

Assegurar a fiscalizacdo de fabricantes, grossistas e outros agentes
intervenientes no circuito dos produtos de saude, desde a matéria-prima até ao
produto acabado, bem como a verificagdo da conformidade do seu fabrico e
comercializacdo com a legislacdo em vigor;

Fiscalizar as actividades autorizadas de cultivo, producdo, fabrico, emprego,
comércio por grosso, distribuicdo, importacdo, exportagdo, transito, aquisi¢ao,
venda, entrega e detengdo de plantas, substancias e preparagdes de utilizagdo
restrita.

Ao Departamento de Cosméticos e Monitorizagao do Mercado de Produtos de

Satde compete:

a)

b)

Desenvolver as actividades de registo dos produtos cosméticos e de higiene
corporal e de avaliacdo dos pedidos de confidencialidade dos ingredientes;

Assegurar as actividades de monitorizagdo do mercado dos produtos
cosméticos ¢ de higiene corporal, dos dispositivos médicos, dos produtos
homeopaticos, bem como de outros produtos da competéncia do INFARMED;

Apoiar a fiscalizacdo de fabricantes, grossistas e a outros agentes
intervenientes no circuito dos produtos de saude, desde a matéria-prima até ao
produto acabado, bem como a verificagdo da conformidade do seu fabrico e
comercializacdo com a legislacdo em vigor.
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Artigo 17.°
Direccao e coordenacio

A DIL ¢ dirigida por um director de direccdo e cada um dos departamentos ¢
dirigido por um director de departamento.

SUBSECCAO II
Direccao de Comprovacao da Qualidade

Artigo 18.°
Competéncias

A Direcgdo de Comprovagio da Qualidade (DCQ) compete, através da adequada
gestdo do laboratorio, assegurar a comprovacdo da qualidade dos medicamentos ¢
produtos de saude, através do desenvolvimento das seguintes actividades:

a)

b)
c)

d)

2)

h)

i)

1-

a)
b)

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

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

Apoiar a avaliagdo da qualidade e seguranca farmaco-toxicologica no ambito
da concessao de autorizagoes de introducao no mercado de medicamentos;

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

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

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

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

Realizar estudos no ambito das matérias-primas, formulagdo e
desenvolvimento farmaco-tecnologico, produgéo 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 comunitario e
internacional, incluindo na Farmacopeia Europeia, em comissdes e grupos de
trabalho, no ambito das suas competéncias.

Artigo 19.°
Estrutura

A DCQ compreende os seguintes departamentos:
Laboratorio de Farmacotecnia e Biofarmacia;

Laboratorio de Quimica Farmacéutica;
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c) Laboratério de Biologia e Biotecnologia;
d) Departamento de Microbiologia.

2 - Na dependéncia da DCQ funciona uma unidade de garantia da qualidade que
reporta, no que respeita as auditorias de qualidade aos servigos, & Assessoria de Gestao
da Qualidade, competindo-lhe:

a) Assegurar a competéncia do INFARMED em matéria do Programa Nacional
de Acompanhamento das Boas Praticas de Laboratorio de acordo com os
principios da OCDE;

b) Gerir o sistema da qualidade, incluindo a coordenagdo da elaboracdo e
manuten¢do do Manual de Qualidade e os procedimentos que o integram;

c) Gerir o sistema da qualidade, incluindo a coordenacdo da elaboragdo e
manuten¢do do Manual de Qualidade e os procedimentos que o integram;

d) Planificar e executar as auditorias internas;
e) Desenvolver e analisar os programas internos de controlo de qualidade;
f) Acompanhar os ensaios interlaboratorios em que a DCQ participe;

g) Coordenar sob orientacdo do director as actividades relativas a logistica
laboratorial, conexas com a planificagdo de actividades e gestdo de meios.

3 - Na dependéncia da DCQ funciona o coordenador para a Investigacdo e
Desenvolvimento, cabendo-lhe:

a) Coordenar os projectos de investigacdo desenvolvidos no ambito do
INFARMED;

b) Elaborar propostas de investigagdo e desenvolvimento e respectiva
coordenagao, que requeiram a contribuicao de outras direcgdes, departamentos
ou sectores do INFARMED;

c) Coordenar actividades de investigagdo e desenvolvimento promovidas em
parceria com outras instituigdes cientificas, nacionais e estrangeiras;

d) Prestar assessoria cientifica, quer ao nivel interno quer externo, em projectos e
actividades de natureza cientifica.

Artigo 20.°
Direccao e coordenacio

A DCQ ¢ dirigida por um director de direccdo e cada um dos departamentos ¢é
dirigido por um director de departamento.
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SECCAO III
Area de informacio e utilizacio de medicamentos
SUBSECCAO 1
Direccio de Economia do Medicamento e Produtos de Satide

Artigo 21.°
Competéncias

A Direc¢io de Economia do Medicamento ¢ Produtos de Saude (DEMPS)

compete:

a)

b)

c)

d)

2)

h)

3

k)
D

Assegurar as competéncias do INFARMED em matéria de comparticipagao de
medicamentos pelo Servigo Nacional de Saude;

Monitorizar a acessibilidade e os circuitos e condi¢des de acesso dos cidadidos
aos medicamentos e produtos de satde;

Proceder a identificagdo prospectiva das inovagdes em matéria de
medicamentos e produtos de saude e avaliar o seu possivel impacte na satde
publica e no SNS;

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

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

Manter em execugdo as politicas de controlo e avaliagdo fArmaco-terapéutica e
econdmica do mercado dos medicamentos e produtos de saude, com particular
incidéncia nos medicamentos comparticipados;

Analisar e promover estudos de avaliacdo farmaco-terapéutica e economica de
medicamentos para apoio a decisdo de comparticipacdo do Estado no preco
dos medicamentos;

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

Proceder a avaliagdo periodica do desempenho do sistema de
comparticipacdes de medicamentos;

Acompanhar a evolucdo dos pregos dos medicamentos de uso humano
comparticipados pelo Servigo Nacional de Satde, bem como os
procedimentos relativos ao respectivo regime;

Assegurar a articulacdo com a Comissao de Farmacoeconomia;

Colaborar na representacio do INFARMED, a nivel comunitario e
internacional, em comissdes e grupos de trabalho, no ambito das suas
competéncias.
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Artigo 22.°
Estrutura

1 - A DEMPS compreende os seguintes departamentos:

a)
b)

2 -

Departamento de Avaliagdo Economica e de Resultados de Satde;
Observatorio do Medicamento e Produtos de Saude.

Ao Departamento de Avaliacdo Econdmica e de Resultados de Saude cabe

assegurar as seguintes actividades:

a)

b)

c)

d)

g)

\

Proceder a analise, promocdo e realizagdo de estudos econdémicos para o
controlo e avaliagdo do mercado do medicamento e produtos de saude;

Proceder a analise e promocao de estudos de avaliagdo econdmica para apoio
a decisdo de comparticipagao do Estado no pre¢o dos medicamentos;

Proceder a execu¢do e avaliacdo economica das decisdes para o sector do
medicamento e produtos de saude;

Proceder a avaliacdo farmaco-terapéutica de suporte a decisdo de
comparticipagdo do Estado no preco dos medicamentos;

Proceder a avaliacdo farmaco-terapéutica com o fim de apoiar a analise,
promogdo e realizagdo de estudos econdémicos para controlo e avaliagdo do
mercado do medicamento e produtos de saude;

Assegurar o apoio de secretariado ao funcionamento da Comissdo de
Farmacoeconomia;

Acompanhar a evolucdo dos pregos dos medicamentos de uso humano
comparticipados pelo SNS, bem como os procedimentos relativos ao
respectivo regime.

3 - Ao Observatorio do Medicamento e Produtos de Saude cabe assegurar as
seguintes actividades:

a)

b)

c)

d)

Monitorizar as condi¢des de acesso ao mercado dos medicamentos e produtos
de saude;

Monitorizar as tendéncias de evolugcdo do mercado dos medicamentos e
produtos de saude;

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

Recolher e actualizar os dados estatisticos relativos ao sector do medicamento
e dos produtos de saude;

Tratar e produzir informagao para suporte a tomada de decisdo, monitorizacao
da utilizacdo de medicamentos e incorporagdo em estudos econdomicos.

Artigo 23.°
Direccao e coordenacio

A DEMPS ¢ dirigida por um director de direccdo e cada um dos departamentos ¢é
dirigido por um director de departamento.
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SUBSECCAO I
Direccao de Informacao, Comunicacao e Assuntos Externos

Artigo 24.°
Competéncias

A Direc¢do de Informagdo, Comunicacdo ¢ Assuntos Externos (DICAE) é o
servigo ao qual compete:

a)

b)

c)

d)

2)

h)

3
k)

D

Assegurar a elaboragdo e produgdo dos instrumentos de informacdo adequados
as necessidades dos profissionais de satde;

Assegurar a elaboragdo e producdo dos instrumentos de informacao adequados
aos varios destinatarios das actividades do INFARMED;

Assegurar o funcionamento do Centro de Informacdo do Medicamento e
Produtos de Saude;

Assegurar o funcionamento do Centro de Documentagao Cientifica e Técnica;

Assegurar a plataforma de comunicagdo, bem como as relacdes externas,
designadamente em matérias de cooperacdo institucional;

Assegurar o funcionamento do centro de reunides do INFARMED;

Assegurar a organiza¢do de eventos técnico-cientificos da responsabilidade do
INFARMED;

Assegurar a coordenagdo, participacdo e resposta da intervencdo portuguesa
nas instancias europeias e organizagdes internacionais do sector;

Assegurar a coordena¢do da informagdo relativa a participagdo do
INFARMED em comissdes, comités ¢ grupos de trabalho a nivel da Unido
Europeia;

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

Apoiar o controlo da publicidade dos medicamentos, em articulagdo com o
Conselho Nacional da Publicidade de Medicamentos;

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

Artigo 25.°
Estrutura

1 - A DICAE compreende os seguintes sectores:

a)
b)

c)

Sector de Comunicagdo ¢ Relagoes Institucionais;
Sector de Assuntos Comunitarios, Cooperacdo e Rela¢des Internacionais;

Sector de Informacgédo Especializada.

2 - Ao Sector de Comunicagdo e Relagdes Institucionais compete:

a)

Coordenar as actividades relacionadas com a imagem e comunica¢ao interna e
externa do INFARMED, incluindo as relagdes publicas e a comunicagdo
social;
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b) Implementar e manter um sistema noticioso sobre o INFARMED e as
matérias que se lhe referem;

c) Assegurar a publicagdo dos documentos de informacdo do INFARMED;

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

e) Assegurar o funcionamento do centro de reunides do INFARMED;

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

g) Assegurar o apoio de secretariado a Comissdo da Farmacopeia Portuguesa e a
Comissdo do Formulario Nacional Hospitalar de Medicamentos;

h) Assegurar a coordenagdo e o apoio ao grupo de trabalho encarregado da
elaboracdo do prontuario terapéutico.

3 - Ao Sector de Assuntos Comunitarios, Cooperacdo e Relagdes Internacionais
compete:

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

b) Assegurar a coordenagdo da informagdo relativa a participagdo do
INFARMED nas comissdes, comités e grupos de trabalho do Conselho da
Uniao Europeia, da Comissao Europeia, da Agéncia Europeia de Avaliagao de
Medicamentos € outros;

c) Assegurar as actividades de cooperagdo internacional;

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

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

4 - Ao Sector de Informagdo Especializada compete:

a) Recolher, tratar, produzir e divulgar informagdo sobre medicamentos e
produtos de saude;

b) Identificar e garantir a satisfacdo das necessidades de informagdo dos clientes
externos do INFARMED;

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

d) Organizar e manter um centro de documentacdo multimedia;

e) Assegurar a gestdo e manuten¢do da informacdo no sitio do INFARMED na
Internet;

f) Assegurar as actividades inerentes as fungdes do Centro de Informagdo do
Medicamento ¢ Produtos de Saude, incluindo a disponibilizagdo de uma linha
de atendimento ¢ canais de comunicagdo especializados direccionados para os
profissionais de satide e para o cidadao.

5 - Na dependéncia do Sector de Informagao Especializada funciona um centro de
documentacdo técnica e cientifica responsavel pela organizacdo ¢ manutengdo da
informagdo técnica e cientifica nas areas de interven¢do do INFARMED.
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Artigo 26.°
Direccao e coordenacio

A DICAE ¢ dirigida por um director de direc¢do e cada um dos sectores por um
coordenador de sector.

SECCAO IV
Area de coordenaciio de planeamento e administraciao geral
SUBSECCAO I
Direccio de Tecnologias e Sistemas de Informacao

Artigo 27.°
Competéncias

A Direcgio de Tecnologias e Sistemas de Informagdo (DTSI) compete:

a)

b)

)

h)

1-

a)
b)

2 -

Planear, elaborar estudos e formular propostas conducentes ao
desenvolvimento permanente dos sistemas de informagao e comunicacao;

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

Assegurar a gestao global do sistema de informacao;

Definir os interfaces com outros sistemas de informacgao da area da satude, ao
nivel nacional e da Unido Europeia;

Emitir certificados de medicamentos nos termos definidos pela Organizagdo
Mundial de Saude;

Garantir a execucdo do desenvolvimento permanente das aplicagcdes e dos
sistemas de informag¢@o e comunicacdo e a sua adequacdo as necessidades dos
utilizadores, bem como a sua integracdo, implantagdo e manutengio;

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

Configurar, instalar ¢ manter em adequada exploracdo as infra-estruturas de
rede de comunicagdes, 0os sistemas operativos, as aplicacdes de base ¢ o
parque de equipamento informatico;

Assegurar a representagdo do INFARMED a nivel comunitario e internacional
em comissoes e grupos de trabalho, no ambito das suas competéncias.
Artigo 28.°
Estrutura
A DTSI compreende os seguintes departamentos:
Departamento de Sistemas de Informacao;
Departamento de Infra-Estruturas Tecnoldgicas.

Ao Departamento de Sistemas de Informagao compete:
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d)

Garantir a fiabilidade e actualizacdo da informagdo relativa a medicamentos ¢
produtos de saude;

Gerir a base de dados de medicamentos e produtos de satde;

Coordenar as actividades de normalizagdo ¢ harmoniza¢do de conceitos,
defini¢des e terminologias relacionadas com os medicamentos e produtos de
saude;

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;

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

f) Colaborar com os demais servigos na realizacdo de testes das aplicagdes,
definir normas de documentagdo e garantir a perfomance, a seguranca € a
confidencialidade da informagao;

g) Desenvolver as aplicacdes dos sistemas de informagdo para a gestao;

h) Definir o modelo légico e fisico das bases de dados e assegurar a sua
administracdo e optimizag@o e normaliza¢do de procedimentos;

i) Elaborar as especificagdes técnicas, acompanhar o desenvolvimento, a
implementagdo, o teste e a manutencdo das aplicagdes adquiridas ao exterior;

j) Apoiar a implementacdo das aplicagdes, quer a nivel de actualizacdo do
software quer a nivel de formagao.

3 - Ao Departamento de Infra-Estruturas Tecnologicas cabe assegurar as seguintes

actividades:

a) Controlar e optimizar os equipamentos instalados;

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

¢) Gerir as versoes de software de base aplicacional instaladas;

d) Propor novas arquitecturas de rede ou actualizagdo das existentes e assegurar
niveis adequados de disponibilidade e fiabilidade;

e) Gerir os suportes informaticos;

f) Definir normas e standards e apoio técnico na utilizacdo de hardware e
software;

g) Apoiar a tomada de decisdes quanto a adop¢do de produtos e solucdes
informaticas;

h) Garantir a manuten¢do, a performance e as condicdes de seguranca dos
produtos instalados e respectiva seguranca, dando suporte a exploragdo e
verificando o cumprimento de normas técnicas;

i) Coordenar e supervisionar as infra-estruturas de comunicacdes e manter a sua
operacionalidade;

j) Assegurar a actualizacgdo e instalacdo de hardware e software;
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k)

Participar em processos de aquisicao de bens e servigos informaticos.

Artigo 29.°
Direccao e coordenacio

A DTSI ¢ dirigida por um director de direccdo e cada um dos departamentos ¢é
dirigido por um director de departamento.

SUBSECCAO I
Direccao Financeira e Patrimonial

Artigo 30.°
Competéncias

A Direcgdo Financeira e Patrimonial (DFP) compete:

a)
b)

c)

d)

2

h)

3

k)

D

Participar na definigdo das politicas financeira e orgamental;

Executar a politica financeira, orcamental ¢ de aquisicdo de bens e servigos e
obras;

Elaborar o or¢amento anual e de tesouraria e controlar e analisar
periodicamente a sua execucao;

Elaborar a conta de geréncia e o relatdrio financeiro anual,

Efectuar a gestdo de fundos e proceder a cobranca das receitas e ao pagamento
das despesas;

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

Assegurar o registo e arquivo dos originais dos contratos geradores de
responsabilidades ou direitos de natureza patrimonial ou financeira, excepto os
relativos a pessoal;

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

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

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

Assegurar a adequada manutenc¢ao e assisténcia técnica a bens, equipamentos,
edificios ¢ instalagdes;

Gerir o patriménio imobilidrio e mobilidrio pertencentes ao INFARMED, bem
como dos bens do Estado que lhe estdo afectos;

m) Assegurar a gestdo dos sistemas de seguranca e de comunicacdes das viaturas

n)
0)

e dos espacos exteriores;
Proceder ao arrendamento e locagdo de bens mdveis e imoveis;

Colaborar na representacio do INFARMED a nivel comunitario e
internacional em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com as suas
competéncias.
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Artigo 31.°
Estrutura

1 - A DFP compreende os seguintes departamentos:

a) Departamento de Gestao Financeira e Or¢camental;

b) Sector de Tesouraria;

c) Departamento de Contabilidade;

d) Sector de Aprovisionamento e Patrimonio.

2 - Ao Departamento de Gestao Financeira e Orgamental compete:

a) Implementar e participar na defini¢do 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 o conselho de administracao informado sobre a execucdo orgamental;

f) Assegurar a gestdo administrativa dos procedimentos de aquisicdo de bens e
servigos e obras, em conformidade com as disposicdes legais, incluindo a
instrugcdo dos contratos sujeitos a visto prévio do Tribunal de Contas.

3 - Na dependéncia do Departamento de Gestdo Financeira e Or¢amental funciona
o Sector de Tesouraria que assegura a gestdo de fundos e tesouraria através das
seguintes actividades:

a) Elaborar e controlar o orcamento de tesouraria;

b) Proceder a cobranga de receitas e ao pagamento das despesas;
c) Elaborar andlises financeiras de tesouraria.

4 - Ao Departamento de Contabilidade compete:

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

b) Definir, organizar e manter centros de custo;
c) Organizar e manter o arquivo de contabilidade;

d) Assegurar o registo e arquivo dos originais dos contratos geradores de
responsabilidades ou direitos de natureza patrimonial ou financeira, excepto os
relativos a pessoal;

e) Elaborar a conta de geréncia e o relatorio e contas anuais.
5 - Ao Sector de Aprovisionamento e Patrimonio compete:

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

b) Promover, assegurar ¢ acompanhar a elaboracdo de projectos e a realizacdo de
obras;

c) Assegurar a adequada manutengdo e assisténcia técnica a bens, equipamentos,
edificios e instalagdes e gerir os respectivos contratos;
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d)

2

h)

Gerir o patrimonio imobilidrio e mobiliario pertencentes ao INFARMED, bem
como dos bens do Estado que lhe estdo afectos;

Assegurar a gestdo dos sistemas de seguranca e de comunicacdes das viaturas
e dos espacos exteriores;

Proceder ao arrendamento e locagao de bens méveis e imoveis;

Promover, assegurar e acompanhar a elaboracdo dos procedimentos de
aquisi¢do de bens e servigos e obras, no ambito das suas actividades;

Participar na definicdo da politica financeira e or¢amental.

Artigo 32.°
Direccio e coordenacio

A DFP ¢ dirigida por um director de direccdo, cada um dos departamentos ¢
dirigido por um director de departamento e cada um dos sectores por um coordenador

de sector.

SUBSECCAO III
Direccio Administrativa e de Recursos Humanos

Artigo 33.°
Competéncias

A Direc¢iio Administrativa e de Recursos Humanos (DARH) compete:

a)

b)

c)
d)

e)

f)
2)

h)

),

k)

Organizar e assegurar os servicos de administragdo de pessoal, incluindo o
controlo de assiduidade e a organizacdo de um sistema de controlo de
deslocagdes em servigo;

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

Organizar, elaborar e coordenar os programas de formagao profissional;
Participar nas negociagdes de convengdes colectivas de trabalho;

Gerir o sistema de carreiras, de avaliagdo de desempenho e de informagdo de
pessoal;

Gerir o sistema de satde, higiene e seguranca no trabalho;

Assegurar as actividades inerentes ao recrutamento, selec¢ao e acolhimento de
pessoal;

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

Participar na defini¢do das politicas financeira e orcamental de recursos
humanos;

Assegurar a recepcao, registo, classificacdo, distribuicdo e expedigdo de toda a
documentacio recebida e expedida do INFARMED;

Assegurar a publicacdo de todos os actos e decisdes do INFARMED de
publicagdo obrigatéria, quer no Diario da Republica quer nos o6rgdos de
comunicagao social;
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1) Assegurar as actividades inerentes a regulamentagdo, organizagdo e
classificagdo, manutengdo, disponibilizacdo e conservacdo do arquivo do
INFARMED que ndo se enquadre nas competéncias de outros servigos;

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

Artigo 34.°

Estrutura
1 - A DARH compreende os seguintes sectores:
a) Sector de Administracao de Pessoal e Desenvolvimento de Carreiras;
b) Sector de Expediente e Arquivo.

2 - Ao Sector de Administragdo de Pessoal e Desenvolvimento de Carreiras
compete:

a) Colaborar na defini¢do da politica de recursos humanos e assegurar a sua
execucao;

b) Assegurar a informagdo de pessoal;
c) Elaborar e coordenar o plano de recursos humanos;
d) Elaborar e coordenar a execugao do plano e dos projectos de formacgao;

e) Assegurar a elaboracdo de candidaturas a financiamentos para formacgado
profissional;

f) Proceder a selecgdo, recrutamento e acolhimento de pessoal;

g) Elaborar os contratos individuais de trabalho e de prestacdo de servigos de
natureza intelectual e cientifica;

h) Propor e assegurar todos os procedimentos de natureza disciplinar;
i) Planear e coordenar a execucdo da avaliacdo de desempenho;

j) Planear e controlar a progressao nas carreiras;

k) Elaborar o balango social;

1) Colaborar na negociacdo dos instrumentos de regulamentacdo colectiva de
trabalho;

m) Manter actualizados os processos individuais de funciondrios e colaboradores;
n) Controlar a assiduidade do pessoal;

0) Elaborar os mapas de horarios de trabalho, o registo de pessoal ¢ o plano de
férias e a folha de remuneracdes, abonos e descontos;

p) Assegurar um sistema de organizagdo e controlo das deslocagdes em servico;
q) Registar e processar as remuneragdes, 0os abonos e os descontos;

r) Assegurar as obrigacdoes legais do INFARMED em matéria laboral,
designadamente as respeitantes a higiene, seguranga e medicina no trabalho.

3 - Ao Sector de Expediente e Arquivo compete:
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a)

b)

Assegurar a recepcao, registo, classificacdo, distribuicdo e expedigdo de toda a
documentacio recebida e expedida do INFARMED;

Assegurar a publicacdo de todos os actos e decisdes do INFARMED de
publicagcdo obrigatéria, quer no Diario da Republica quer nos orgios de
comunicarao social;

Assegurar as actividades inerentes a regulamentagdo, organizacdo e
classificagdo, manutencdo, disponibilizacdo e conservacdo do arquivo do
INFARMFD.

Artigo 35.°
Direccio e coordenacio

A DARH ¢ dirigida por um director de direccdo e cada um dos sectores por um
coordenador de sector.

CAPITULO III
Servicos de apoio
SECCAO I
Gabinete Juridico e de Contencioso

Artigo 36.°
Competéncias

O Gabinete Juridico e de Contencioso (GJC) ¢ um servigo de apoio ao qual

compete:

a)

b)

g)

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

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 intervengao;

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

Verificar a regularidade e legalidade dos contratos e negdcios relativos a
propriedade de farmacia;

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

Assegurar a informagdo e o apoio necessarios a preparacdo e
acompanhamento dos processos, designadamente judiciais e administrativos,
em que esteja envolvido o INFARMED ou qualquer dos seus servigos;

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

D

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

Emitir certiddes sobre processos que lhe estdo confiados;
Colaborar na elaboracao de regulamentos internos;

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

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) Participar nos fora internacionais sobre assuntos regulamentares;

n)

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

Artigo 37.°
Direccao

O GIJC ¢ dirigido por um director de direc¢ao.

SECCAO II
Sector de Planeamento e Controlo de Gestao

Artigo 38.°
Competéncias

O Sector de Planeamento e Controlo de Gestao (SPCG) é um servigo de apoio ao
qual compete:

a)
b)

g)

Organizar e assegurar o processo de planeamento estratégico e operacional;

Definir e assegurar o controlo estratégico e operacional e a avaliacdo periddica
do desempenho dos centros de responsabilidade, através de instrumentos
adequados;

Participar na defini¢do da politica financeira e or¢amental;

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

Elaborar o relatério anual de actividades;

Organizar e assegurar o funcionamento regular de um sistema de informagao
para o planeamento e controlo de gestao;

Colaborar na representacdo do INFARMED em comissdes e grupos de
trabalho, de acordo com as suas competéncias.
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Artigo 39.°
Coordenacao

O SPCQG ¢ dirigido por um coordenador de sector.
SECCAO III
Assessoria de Gestao da Qualidade

Artigo 40.°
Competéncias

1 - A Assessoria de Gestao da Qualidade (AGQ) ¢ um servigo de apoio ao qual

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 dos procedimentos, sempre que for solicitado pelo
conselho de administragao;

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

2 - O nivel da AGQ ¢ definido por deliberacido do conselho de administragao.

CAPITULO IV
Outras estruturas
SECCAO I
Assessoria

Artigo 41.°

1 - O presidente do conselho de administragdo dispora de uma assessoria
especializada, nomeadamente nas areas de informacao estratégica.

2 - Os assessores sao nomeados por despacho do presidente do conselho de
administracéo.
SECCAO I

Interlocutor da Industria Farmacéutica

Artigo 42.°
Natureza

Nos termos da Resolugcdo do Conselho de Ministros n.° 133/2002, de 25 de
Setembro, funciona na dependéncia do INFARMED o Interlocutor da Industria
Farmacéutica, o qual visa promover o apoio e aconselhamento em 4reas especificas.
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CAPITULO V
Disposicdes finais e transitorias

Artigo 43.°
Comissoes e grupos de trabalho

1 - O INFARMED dispde de comissdes técnicas especializadas e grupo de
trabalho que se articulam com os servicos do INFARMED em funcdo das suas
competéncias e nos termos do presente Regulamento.

2 - O conselho de administragdo pode criar comissdes, grupos de trabalho ou
equipas de projecto, com enquadramento funcional adequado para responder a
necessidades pontuais, nomeadamente de natureza técnica e cientifica, e desde que
tenham um cardcter transitorio.

Artigo 44.°
Entrada em vigor

O presente Regulamento entra em vigor no prazo de 30 dias apds a publicagdo no
Diario da Republica da portaria que o homologa.
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