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—

A IGAS integra a administracdo direta do Ministério da
Saude, na dependéncia direta do Ministro.

CARATERIZACAO DA IGAS

A IGAS desenvolve um servico publico e esta dotada de
autonomia técnica que |he permite desenvolver
IntervencOes, quer por iniciativa propria quer na sequéncia
de participacoes.

Nos termos do art.° 4° n.° 1 - al. a,) da sua Lel Organica,
Decreto Lel n.° 33/2012, de 13 de Fevereiro, tem como
principal competéncia do dirigente maximo a luta contra a
fraude e a corrupcdo, veiculos privilegiados do desvio de
fundos destinados, em geral, a prestacdo de cuidados de
saude. s
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A MISSAO, A VISAO E OS VALORES

Promover a Qualidade

Prevenira fraude

Realizar acoes de naturezainspetiva,
disciplinar, ou nao tipificadas,
destinadas a prevengdo e detecdo

da corrupg¢do e da fraude no setor da
saude

~

as Atividades em Saulde

OVSSIN

Credibilidade
Rigor
Independéncia
Coeréncia |

VALORES
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ESTRUTURA ORGANICA
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—

RECURSOS HUMANOS E MATERIAIS, ORCAMENTO

v'O mapa de pessoal da IGAS prevé 86 postos de trabalho
sendo que, destes, 52 sao Inspectores. Actualmente o
numero de inspectores e de 45, incluindo os 4 Chefes de
Equipa.

v'O orcamento da IGAS é de cerca de 3,5 M€

v'Dispde de instalacbes proprias e de equipamento
Informatico adequado

v"Nao possui viaturas proprias
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—

CLIENTES E PARTES INTERESSADAS

Integram o universo de clientes da IGAS os cidadaos e
organismos publicos em geral, e mais especificamente, 0s
utentes, os profissionais e 0s organismos da saude.

[ orgaos judiciais ] [ Governo/Tutela ]

[ Tribunal de Contas ]

[ Assembleia da Republica ] [ colaboradores ] [ cidadaos ]

[ Secretaria-Geral ]

[ Outras inspecdes gerais ]

i ' N =
e organismos do SCI comunicacao [ Policia Judiciaria ]
SSSSS I
Alto Comissariado -
para a Imigracdo e Conselho Nac.
Didlogo Intercultural Procria ¢ao
Medicament
[ outros organismos da AP ] \__Assistida
ARS/SNS
[I Ses Regi 'dS'd] orgaos e
nspecoes Regionais de Saude L
=2 = associ acoes estabelecimentos
\_ profissionais privados/sociais
de saude 7
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AREAS DE ATRIBUICAO

INnspecao,
fiscalizacao

e auditoria

Verificar o
disposicOeslegais e
nos dominios da
atividade e da

Nno setor da saude

cumprimento das

regulamentares e das
orientacdes aplicaveis

prestacaode cuidados

Realizar agdes
de prevencao e
detecaode corrupcao
e de fraude e colaborar
com organismos
Nnacionais e
internacionais

em matérias das suas
atribuicoes

Controlo

Interno

Atuar no ambito
do Controlo
Interno da
administracao
financeira do Estado,
No que respeita as
instituicoes e servigcos
integrados no MS ou
sob sua tutela

Acao
Disciplinar

Desenvolver
acoes de natureza
disciplinarem relacao
Q0s servigos,
estabelecimentos e
organismos integrados
no MS, ou por este
tutelados
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AUDITORIAS

- INSPECOES

—> Stricto sensu

—> Fiscalizac0es

—

AREAS DE ATRIBUICAO

analise e conformidade de procedimentos, regras,
normas, principios, objetivos de execucado ou de
funcionamento, de determinadas entidades, servi¢os
ou atividades.

dirigidas ao controlo da legalidade atraves do
apuramento e da correcao de irregularidades,
visando a conformidade legal e procedimental de
determinada atividade

dirigida ao apuramento de uma realidade fundada em facto
ou factos participados a IGAS ou determinada por esta

dirigida a verificacao da regularidade de procedimentos ou
normativos implementados com quadro sancionatério proprio.

9
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AREAS DE ATRIBUICAO

ACAO DISCIPLINAR

assegurada mediante a realizacao de processo de natureza
disciplinar: processo disciplinar comum e de inquérito,
sindicancia e processo disciplinar especial de averiguacoes,
previstos na Lei Geral do Trabalho em Funcdes Publicas

ACAO CONTRAORDENACIONAL

Instrucao de processos relativos a ilicitos de mera

ordenacao social, cuja competéncia seja determinada a
IGAS.

10
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AREAS DE ATRIBUICAO
E O COMBATE A FRAUDE
Vertente repressiva Vertente preventiva

Acoes e
%0 Auditorias
Inspetivas:
[ ao e fiscalizacéo B .
.nspega(;:d;;:saurz ¢ \ Estudos com vista a
Identificacdo de areas

Detecdo de

indicios de fraude criticas / de risco
e corrupcao

—

Formacao/informacao

Participacéo ao
MP

Participacao ao
TContas

11
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, -
OsS INSTRUMENTOS TECNICOS

» Informacoes e pareceres;

> Relatorios de Auditoria, Inspeccdo e de natureza
disciplinar;

Tendo em consideracao que:

1. Quanto maior for o indice técnico dos relatorios apresentados
maior sera a taxa de sucesso da Implementacao das
recomendacoes;

2. Quanto maior for o esforco colocado na formacao, pessoal e
profissional dos inspectores, maior sera a qualidade e
credibilidade da actuacao da IGAS

O objectivo é o de contribuir para uma tomada de decisao
assente em criterios tecnicos e juridicos fiaveis e credivels,
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O PAPEL DA IGAS NA AREA DOS TECIDOS E -l

CELULAS E DA PROCRIACAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
Leil n.° 12/2009, de 26/3, alterada pela Lei n.° 1/2015, de 8/1

ARTICULACAO INSTITUCIONAL Nos anos 2012-2016 realizaram-se

»Direcio-Geral da Sadde um total de 68 acOes inspetivas:
(DGS) - apos a extingdo da v'31 na area das células e tecidos em
Autoridade para o0s Servicos de articulacdo com a DGS
Sangue e da Transplantacdo (ASST) v'Em 2017 prevé-se uma agdo com o
- protocolos de colaboragéo com a ASST em objetivo de verificacao da legalidade
25/11/2010 e com a DGS em 06/09/2012 dgls I|Drocedimentos sobre tecidos e

células

» Conselho Nacional de : -
v'37 na é4rea da procriagdo

Procriacao Medicamente medicamente  assistida, com o
Assistida (CNPMA) - protocolo CNPMA
de colaboracao em 08/10/2010 v'Em 2017 estdo previstas 16 a¢oes

Nota: A IGAS ainda desenvolve um papel na area do sangue, matéria _conexa,
regulada pelo D.L. n.° 267/2007, de 24/7, alterado pelos D.L. n.° 100/2011, de 29/9 e
D.L. n.° 185/2015, de 2/9 tendo realizado naquele periodo de 5 anos, 29 ag6es
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O PAPEL DA IGAS NA AREA DOS TECIDOS E

—

CELULAS E DA PROCRIACAO MEDICAMENTE ASSISTIDA

Lel n.°12/2009, de 26/3, alterada pela Lei n.° 1/2015, de 8/1

Total de Acdes Inspetivas realizadas

ntidades ASST/DGS CNPMA
TOTAL
TR Tecidos e Células Sangue PMA
2012 3 2 0* 5
2013 12 8 14 34
2014 13 13 11 37
2015 3 6 3 12
2016 0 0 9 9
TOTAL 31 29 37 97

* Nao se realizaram acoes de PMA por razdes ligadas ao funcionamento do CNPMA

TOTAL

TC+PMA

68
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—

PROPOSTA DE LEI N.°32/XI11
alteracao da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco - CONTRIBUTOS

» Aspetos estritamente tecnicos

as alteracOes em causa resultam da transposicao para o
ordenamento juridico nacional das Diretivas n.°s
2015/565/UE e 2015/566/UE, ambas da Comissao, de 8 de
abril, e que genericamente estabelecem um identificador
unico para os tecidos e células distribuidos na Uniao
Europeia e procedimentos de verificacao da equivaléncia de
requisitos de qualidade e seguranca dos tecidos e celulas
Importados, nada havendo a obstar as alteraces propostas.
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PROPOSTA DE LEI N.°32/XI11

alteracao da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco - CONTRIBUTOS

» Aspetos relacionados com a intervencao inspetiva

A lei n.° 12/2009, de 26 de Marco, ora sob revisao contempla
duas areas de intervencao distintas, embora conexas: 0s tecidos

e células e a PMA

1.

Relativamente a PMA, nada ha a acrescentar, uma vez que

a atividade inspetiva esta claramente definida no diploma,
uma vez que, ndo sendo o CNPMA um organismo
autonomo, a sua intervencao junto das entidades sO pode
verificar-se atraves da IGAS.
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—

PROPOSTA DE LEI N.°32/XI11
alteracao da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco - CONTRIBUTOS

» Aspetos relacionados com a intervencao inspetiva

2. Quanto a area dos Tecidos e Celulas:

a) Ha que esclarecer a confusdo de conceitos no gue concerne a
expressao “inspecao’, utilizada no diploma, distinguindo a
atividade de ““autorizar’, tal como referenciada no art.° 6° da
Lel n° 12/2009, de 26 de Marco, e a atividade inspetiva
definida na lei e desenvolvida pela IGAS, conforme DL n.°
276/2007, de 31 de Julho - regime juridico da atividade de inspecao,

auditoria e fiscalizacdo dos servicos da administracdo direta e indireta do Estado - € O

DL n.° 33/2012, de 13 de Feverelro — estrutura organica da IGAS
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—

PROPOSTA DE LEI N.°32/XI11
alteracao da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco - CONTRIBUTOS

» Aspetos relacionados com a intervencao inspetiva

2.

b)

Quanto a area dos Tecidos e células:

Autorizar significa dar licenca — tal importa o controlo formal e objetivo da
qualidade e seguranca dos tecidos e células, ou seja, desenvolve-se uma
atividade de avaliacdo técnica dos requisitos de qualidade e seguranca no
momento do processo de autoriza¢do ou de renovacao da autorizacao;

Neste sentido veja-se a solucdo que o legislador bem consagrou, no art.° 5.°,
da Lei n.° 36/2013, de 12 de Junho, alterada pela Lei n.° 2/2015, de 8 de
Janeiro — relativa ao regime da garantia de qualidade e seguranca dos 0rgaos
humanos destinado a transplantacéo; e no art.° 6.°, do DL n.° 267/2007, de 24
de Julho, alterado pelo DL n.° 185/2015, de 2 de Setembro — relativo a

qualidade e seguranca do sangue humano;
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—

PROPOSTA DE LEI N.°32/XI11
alteracao da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco - CONTRIBUTOS

» Aspetos relacionados com a intervencao inspetiva
2. Quanto a area dos Tecidos e células:

d) Assim, sempre que estejam em causa processos de autorizacao

as unidades de colheita e as unidades de transplantacao (cf.
artigo 5°, n.° 2, al. b), essa competéncia € exclusiva da DGS, néo
sendo exigivel a participacao da IGAS;

Porem, é exigida a articulacio com a IGAS sempre que
estejam em causa situacoes de verificacao de conformidade
legal de procedimentos ou de fiscalizacdo do cumprimento
das disposicoes legais ou de aplicacao de sancoes legalmente
previstas .
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—

PROPOSTA DE LEI N.°32/XI11
alteracao da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco - CONTRIBUTOS

» Aspetos relacionados com a intervencao inspetiva

3. Quanto aos regimes juridicos sobre materias conexas
da qualidade e seguranca nas areas do sangue humano, dos tecidos e
celulas e dos 6rgaos de origem humana destinados a transplantacdo, como
contributo Util nesta fase de alteracdo da legislacéo, sugere-se

a) a harmonizacao e uniformizacdo do nivel de intervencao inspetiva da
IGAS, de modo a, ser conferida a esta entidade a competéncia para
assegurar a fiscalizacdo do cumprimento das disposicoes da Lel n.°
12/2009, de 26 de Marco, ora em revisao, a semelhanca do que, em 2015, o
legislador consagrou no art.° 23.° da Lei n.° 36/2013, de 12 de Junho,
alterada pela Lei n.° 2/2015, de 8 de Janeiro e no art.° 32.° do DL n.°

267/2007, de 24 de Julho, alterado pelo DL n.° 185/2015, de 2/9
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—

PROPOSTA DE LEI N.°32/XI11
alteracao da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco - CONTRIBUTOS

» Aspetos relacionados com a intervencao inspetiva

b) Nesse sentido e considerando 0 mesmo proposito de
harmonizacdo e uniformizacdo do nivel de iIntervencao
Inspetiva, considerando o0 momento de processo de alteracao
legislativa da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco, sugere-se que
seja contemplada como competéncia propria da IGAS, a
Instauracao de processos de ilicito de mera ordenacao
social, conforme DL n.° 433/82, de 27 de Outubro e
sucessivas alteragf')es — contraordenacao na terminologia do diploma

sob revisao.
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PROPOSTA DE LEI N.°32/XI11
alteracao da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco - CONTRIBUTOS

» Aspetos relacionados com a intervencao inspetiva
Efetivamente a solucdao legislativa vigente contraria a
Independéncia inerente aos servicos da administracido direta e
Indireta do Estado aos quais tenha sido cometida a missao de
assegurar o exercicio de funcoes de controlo, interno ou externo
que, desse modo, ficam na dependéncia e subordinados ao
Impulso processual de outras entidades que estao, ou podem

estar, sob a sua tutela inspetiva.
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PROPOSTA DE LEI N.°32/XI11
alteracao da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco - CONTRIBUTOS

» Aspetos relacionados com a intervencao inspetiva

Nestes termos propoe-se a alteracdo do disposto no art.° 30.°, da Lel

n.° 12/2009, de 26 de Marco, nos seguintes termos:

""Artigo 30.°

Fiscalizacao, instrucao e aplicacéo de coimas

1. Compete a IGAS assegurar a fiscalizacdo do cumprimento das disposicées constantes
da presente lei e a aplicacdo das sancdes previstas no presente capitulo, exceto no que
respeita as células reprodutivas, células estaminais embrionarias e outras células ou
tecidos recolhidos no ambito da aplicacdo de técnicas de procriagcdo medicamente
assistida, em gue a competéncia € do CNPMA.

2. Compete a IGAS a instrucdo e decisdo dos processos de ilicito de mera ordenacao
social instaurados no ambito da presente lei, pela IGAS, pela DGS ou pelo CNPMA,
devendo ser-lhe remetidos quaisquer autos de noticia quando levantados por outras
entidades."
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—

PROPOSTA DE LEI N.°32/XI11
alteracao da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco - CONTRIBUTOS

» Aspetos relacionados com a intervencao inspetiva

Esta ultima proposta devia ser estendida e
contemplada nos outros diplomas de materias
conexas, na Lel n.° 36/2013, de 12 de Junho e no DL
n.° 267/2007, de 24 de Julho.
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