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de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano com
o registo A033/99, de 3 de Maio, concedida a sociedade Laboratdrios
Vitéria, S. A., para as instalagdes sitas na Rua de Elias Garcia, 28,
freguesia da Amadora, concelho de Amadora, distrito de Lisboa.

Mais delibera emitir nova autorizagao para o exercicio da actividade
de distribuigao por grosso de medicamentos de uso humano, ao abrigo
do Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho, a sociedade Laboratorios
Vitéria, S. A., com o registo A031/2005, de 8 de Julho, com sede
social na Rua de Elias Garcia, 28, Venda Nova, Amadora, e com
instalacOes de distribuicao sitas na Rua de Elias Garcia, 28, Venda
Nova, freguesia da Amadora, concelho da Amadora, distrito de Lisboa.

12 de Julho de 2005. — O Conselho de Administraciao: Rui Santos
Ivo, presidente — Anténio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel M.
Neves Dias, vogal — Alexandra Bordalo, vogal.

Deliberagao n.° 1028/2005. — Considerando que em inspeccao
realizada em 4 de Maio de 2001 as instalacoes da sociedade Caldeira
e Marques, L.9, sita em Lisboa, se constatou que a referida sociedade
nao dispunha de licenca para o exercicio da actividade industrial de
produgdo de medicamentos;

Considerando que se verificou que a sociedade nao possuia qualquer
documentacao de lote relativa aos produtos encontrados em stock
nas referidas instalagoes;

Considerando que o conselho de administragdo do Instituto Nacio-
nal da Farmécia e do Medicamento (INFARMED) deliberou em
17 de Julho de 2001, suspender todas as autorizagoes de introdugao
no mercado (AIM) de todos os medicamentos de que era titular
a sociedade Caldeira e Marques, L.94, em virtude do ndo cumprimento
das obrigagdes legais para o exercicio da actividade, nomeadamente
no que concerne ao Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, e das normas do
Guia das Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos, aprovado pela
Portaria n.° 42/92, de 23 de Janeiro;

Considerando que a sociedade Caldeira e Marques, L.%%, submeteu
no INFARMED um pedido de alteracao do local de fabrico do medi-
camento Freimax, Solugdo para Pulveriza¢do Cutdnea, indicando como
fabricante a sociedade FARMALABOR — Produtos Farmacéuti-
cos, L.98 sito na Zona Industrial de Condeixa-a-Nova, deferido pelo
INFARMED em 5 de Novembro de 2003;

Considerando que a sociedade FARMALABOR — Produtos Far-
macéuticos, L.92, é detentora desde 19 de Maio de 2004 de uma
autorizagao de fabrico que contempla a forma farmacéutica do medi-
camento Freimax, Solugdo para Pulveriza¢io Cutdnea;

Considerando que a sociedade Caldeira e Marques, L.9%, vem agora
solicitar a revogagao da suspensao da AIM do medicamento Freimarx,
Solugdo para Pulverizacdao Cutinea;

Considerando que a sociedade Caldeira e Marques, L.9%, corrigiu
as deficiéncias que originaram a suspensao da AIM do medicamento
Freimax, Solugdo para Pulverizagdao Cutinea:

Assim, o conselho de administracio do INFARMED, ao abrigo
do artigo 10, n.° 1, alinea %), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de
Novembro, delibera revogar a suspensao da AIM do medicamento
Freimax, Solugdo para Pulverizag¢io Cutdnea.

12 de Julho de 2005. — O Conselho de Administragao: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Alexandra
Bordalo, vogal — Manuel Neves Dias, vogal.

Despacho n.° 16 683/2005 (2.2 série). — Nos termos e ao abrigo
das disposi¢oes conjugadas do n.° 1 do artigo 12.° do Decreto-Lei
n.° 495/99, de 18 de Novembro, e nos artigos 35.° a 37.° do Cddigo
do Procedimento Administrativo (CPA) e da delegagao e subdele-
gacdo de poderes constante das deliberagdes n.* 1087/2004, de 1
de Junho, publicada no Didrio da Republica, 2.* série, n.° 197, de
21 de Agosto de 2004, e 195/2005, de 27 de Janeiro, publicada no
Didrio da Repiiblica, 2.2 série, n.° 35, de 18 de Fevereiro de 2005,
do conselho de administracao do Instituto Nacional da Farmacia e
do Medicamento (INFARMED):

1 — Subdelego nos directores de Comprovagido da Qualidade, de
Medicamentos e Produtos de Saide, do Departamento de Farma-
covigilancia e do Departamento de Vigilancia de Produtos de Saude,
relativamente ao pessoal afecto as respectivas direccoes ou depar-
tamentos, os poderes para:

a) Conceder licencas por periodos até 30 dias;

b) Autorizar o inicio das férias e o seu gozo interpolado, bem
como a sua acumulacdo parcial por interesse do servico, de
acordo com o mapa de férias superiormente aprovado;

c¢) Justificar faltas;

d) Afectar o pessoal na drea da respectiva direcgao operacional;

e) Autorizar os funciondrios e agentes a comparecer em juizo,
quando requisitados nos termos da lei de processo;

f) Autorizar a passagem de certidoes de documentos arquivados
na respectiva direccao operacional, excepto quando tenham
matéria confidencial ou reservada, bem como a restituicao
de documentos aos interessados.

2 — Subdelego na directora de Medicamentos e Produtos de Satide
os poderes para:

a) Autorizar a transferéncia da autorizacdo de introdugdo no
mercado de medicamento para novo titular;

b) Autorizar a utilizagao especial de medicamentos constantes
do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos ou das
respectivas listas anexas, nao possuidores de autorizagido de
introducdo no mercado, de acordo com o artigo 60.° do Decre-
to-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na redac¢do dada pelo
Decreto-Lei n.° 90/2004, de 20 de Abril, e nos termos previstos
no despacho n.° 9114/2002, de 15 de Marco, publicado no
Didrio da Repuiblica, 2. série, n.° 102, de 3 de Maio de 2002,
com excepcdo das substincias incluidas nas tabelas anexas
ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro;

¢) Autorizar as alteracdes de tipo I, bem como as de tipo 11,

dos termos das autorizagdes de introducdo no mercado dos

medicamentos de uso humano, homeopéticos e veterinarios
farmacoldgicos, de acordo com os respectivos regimes juri-
dicos;

Autorizar as alteracoes de rotulagem e do folheto informativo,

nos termos do n.° 1 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 101/94,

de 19 de Abril;

Autorizar as renovacOes das autorizacoes de introducdo no

mercado de medicamentos de uso humano e homeopéticos,

nos termos dos regimes aprovados pelo Decreto-Lei n.° 72/91,

de 8 de Fevereiro, na redacgdo dada pelos Decretos-Leis

n.°s 272/95, de 23 de Outubro, ¢ 94/95, de 9 de Maio;

f) Autorizar as renovagoes das autorizacdes de introducdo no

mercado de medicamentos veterinarios farmacoldgicos, nos

termos do regime aprovado pelo Decreto-Lei n.° 184/97, de

26 de Julho;

Autorizar as alteracoes dos dispositivos médicos para diag-

noéstico in vitro, nos termos do artigo 14.° do Decreto-Lei

n.° 306/97, de 11 de Novembro;

h) Autorizar as renovagdes das autorizagdes de colocagdo no
mercado dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro,
nos termos do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 306/97, de 11
de Novembro;

i) Autorizar o pessoal afecto a respectiva direc¢ao operacional,
quando devidamente habilitado, a conduzir em servico vei-
culos da propriedade do Instituto.
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3 — Subdelego no director de Comprovacao da Qualidade os pode-
res para:

a) Autorizar a utilizagdo terapéutica de derivados do sangue
e plasma humanos;
b) Autorizar a libertacdo de lotes de vacinas e hemoderivados.

4 — Subdelego em todos os directores supra-referidos, a compe-
téncia para assinatura de toda a correspondéncia destinada a comu-
nicacao aos interessados das deliberacoes do conselho de adminis-
tragao, bem como dos despachos exarados pelo subdelegante, excepto
no que respeita a correspondéncia dirigida aos gabinetes dos membros
do Governo ou a qualquer 6rgao de soberania, bem como a que
proceda a comunicagao dos despachos de natureza normativa ou de
qualquer outra informacao vinculativa do Instituto.

5 — A presente delegacdo nao prejudica os poderes de avocagao
e superintendéncia do conselho de administragdo e do subdelegante
no ambito dos poderes ora subdelegados, bem como das suas com-
peténcias proprias.

6 — O presente despacho produz efeitos desde o dia 21 de Julho
de 2004 relativamente aos poderes que me foram subdelegados e,
relativamente aos poderes que me foram delegados, desde o dia 23
de Agosto de 2005 no que respeita aos poderes subdelegados na direc-
tora de Medicamentos e Produtos de Saide e desde o dia 27 de
Janeiro de 2005 no que respeita aos poderes subdelegados nos res-
tantes directores, ficando deste modo ratificados todos os actos que
tenham sido praticados no ambito dos poderes ora subdelegados.

21 de Fevereiro de 2005. — O Vice-Presidente do Conselho de
Administracao, Antonio Faria Vaz.



