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Aviso n.o 6716/2005 (2.a série). — Faz-se público que o conselho
de administração do Instituto Nacional da Farmácia e do Medica-
mento (INFARMED), cumprindo o disposto no n.o 1.o, n.o 4, da
Portaria n.o 936-A/99, de 22 de Outubro, alterada pelas Portarias
n.os 1379/2002, de 22 de Outubro, 168-B/2004, de 18 de Fevereiro,
e 865/2004, de 19 de Julho, deliberou anunciar, nos termos e para
os efeitos do n.o 3 do n.o 16.o da mesma portaria, que deu entrada
neste Instituto um pedido de transferência de farmácia para a Praceta
do Horto, 7, freguesia de Valongo, concelho de Valongo, distrito
do Porto.

Nos termos do citado n.o 16.o, n.o 3, poderão os proprietários das
farmácias do mesmo concelho, no prazo de 30 dias úteis a contar
da publicação do presente aviso, requerer a respectiva transferência
para o mesmo local, observados os condicionalismos legais em vigor.

21 de Junho de 2005. — Pelo Conselho de Administração, o Pre-
sidente, Rui Santos Ivo.

Aviso n.o 6717/2005 (2.a série). — O conselho de administração
do Instituto Nacional da Farmácia e do Medicamento, analisada a
proposta/DIL/2599, de 9 de Junho de 2005, da comissão de avaliação
de postos farmacêuticos móveis, relativa ao pedido de transformação
de posto de medicamentos em posto farmacêutico móvel, dependente
da Farmácia Moreira Barata, sita na Estrada Nacional n.o 125, na
freguesia de Odiáxere, concelho de Lagos, distrito de Faro, ao abrigo
do n.o 18.o da Portaria n.o 936-A/99, de 22 de Outubro, na redacção
que lhe foi dada pela Portaria n.o 1379/2002;

Considerando que:

Para o local pretendido não existe aberto concurso para instalação
de farmácia (n.o 16.o, n.o 1, da citada portaria);

Foram ouvidas a ARS e a Câmara Municipal interessadas;
Foi entregue toda a documentação prevista no n.o 8 do despacho

n.o 22 618/2002 (2.a série), de 22 de Outubro, alterado pelo
despacho n.o 2244/2003 (2.a série);

Conclui pela documentação que instrui o processo que reúne
as condições legais, pelo que emite parecer favorável à pre-
tendida transformação do posto de medicamentos em posto
farmacêutico móvel, nos termos dos n.os 31, 32 e 33 do citado
despacho:

Deliberou em sessão do conselho de administração de 15 de Junho
de 2005 (acta n.o 38/CA/2005) deferir o pedido e consequente auto-
rização de substituição do posto de medicamentos por posto farma-
cêutico móvel, sito na Estrada Nacional n.o 120, 49, freguesia de Ben-
safrim, concelho de Lagos, distrito de Faro, nos termos do n.o 18.o
da Portaria n.o 936-A/99, de 22 de Outubro.

28 de Junho de 2005. — Pelo Conselho de Administração, o Pre-
sidente, Rui Santos Ivo.

Deliberação n.o 951/2005. — Por deliberação de 29 de Abril de
2003, o conselho de administração do Instituto Nacional da Farmácia
e do Medicamento (INFARMED), com fundamento em razões de
saúde pública e como medida cautelar, deliberou suspender, por um
período de 90 dias, a autorização de introdução no mercado (AIM)
do medicamento contendo a substância benzobromarona, na seguinte
formulação:

Harpagin, comprimidos a 20 mg de benzobromarona e 100 mg
de alopurinol.

Considerando que a benzobromarona é um medicamento urico-
súrico, indicado no tratamento crónico da hiperuricémia — gota —
quando o controlo não pode ser feito através de dieta ou por alteração
dos estilos de vida e que existem alternativas terapêuticas no mercado;

Considerando que o Departamento de Farmacovigilância teve
conhecimento de notificações de reacções adversas medicamentosas
graves envolvendo lesões hepáticas, incluindo hepatites fulminantes,
nalguns casos fatais, a nível mundial, nas quais não foi possível excluir
o envolvimento de medicamentos contendo a substância activa ben-
zobromarona, na ocorrência dos efeitos adversos observados;

Considerando que o Departamento de Farmacovigilância do
INFARMED realizou a avaliação benefício-risco da benzobromarona,
tendo sido esta considerada desfavorável e que até à presente data
o titular da acima mencionada AIM não forneceu ao INFARMED
novos dados de segurança relativos à hepatotoxicidade:

Assim, nos termos das disposições conjugadas dos artigos 15.o, n.o 1,
alínea a), e 11.o, n.o 1, alínea e), ambos do Decreto-Lei n.o 72/91,
de 8 de Fevereiro, com a redacção que lhe foi introduzida pelo Decre-
to-Lei n.o 272/95, de 23 de Outubro, e ao abrigo do despacho n.o
20 322/2002 (2.a série), de 16 de Agosto, do Secretário de Estado
da Saúde, publicado no Diário da República, 2.a série, n.o 215, de
17 de Setembro de 2002, o conselho de administração do INFARMED
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delibera renovar a suspensão por 90 dias da AIM dos medicamentos
contendo a substância benzobromarona nas seguintes formulações:

Harpagin�, comprimidos a 20 mg de benzobromarona e 100 mg
de alopurinol, embalagem de 20 unidades, com o registo
n.o 8791806, cujo titular de AIM é o Laboratório Medin-
far — Produtos Farmacêuticos, S. A.;

Harpagin�, comprimidos a 20 mg de benzobromarona e 100 mg
de alopurinol, embalagem de 60 unidades, com o registo
n.o 8791814, cujo titular de AIM é o Laboratório Medin-
far — Produtos Farmacêuticos, S. A.

A presente deliberação produz efeitos a partir de 14 de Junho
de 2005.

O Departamento de Farmacovigilância deve proceder à notificação
da presente deliberação a todos os interessados.

A Direcção de Inspecção e Licenciamento, com o apoio do Depar-
tamento de Farmacovigilância, deve monitorizar o cumprimento desta
deliberação.

24 de Junho de 2005. — O Conselho de Administração: Rui Santos
Ivo,presidente — António Faria Vaz, vice-presidente — Manuel Neves
Dias, vogal — Maria Alexandra Barbosa Bordalo, vogal.

Deliberação n.o 952/2005. — O conselho de administração do
INFARMED — Instituto Nacional da Farmácia e do Medicamento,
considerando que:

A Comissão Europeia proferiu a Decisão C (2005) 1474, de 10
de Maio de 2005 (doravante a «Decisão»), através da qual determinou
a concessão das autorizações nacionais de introdução no mercado
do medicamento para uso humano, constante do seu anexo I (Rige-
vidon), com base nas conclusões científicas que constam do anexo II
da Decisão;

De acordo com a Decisão, as referidas autorizações nacionais de
introdução no mercado baseiam-se no resumo das características do
medicamento que figura no anexo III da Decisão;

A Decisão foi proferida na sequência de um procedimento de arbi-
tragem iniciado nos termos do artigo 29.o da Directiva n.o 2001/83/CE,
de 6 de Novembro, relativamente ao medicamento Rigevidon, com
os seguintes fundamentos:

a) O intervalo normalmente aceite para demonstração de bioequi-
valência, 80 %-125 % não é considerado apropriado para os
contraceptivos orais combinados (COC), tendo em conta que
os contraceptivos orais são considerados fármacos com mar-
gem terapêutica estreita;

b) A exposição inadequada aos componentes activos de um COC
pode conduzir a um fracasso terapêutico, causar a perturbação
do ciclo de controlo e aumentar a ocorrência de hemorragias
intracíclicas.

A Decisão concluiu que os estudos de bioequivalência com limites
estreitos de aceitação não iriam contribuir para a capacidade de extra-
polar dados de segurança e eficácia relativamente ao Rigevidon e que,
desta forma, o pré-requisito actual de bioequivalência, i. e., demons-
tração de bioequivalência num intervalo de 80 %-125 %, é considerado
apropriado no caso do Rigevidon;

As conclusões da Decisão fundamentaram-se na constatação dos
seguintes factos:

a) Foi demonstrada a eficácia contraceptiva de COC contendo
doses ainda mais baixas do que as do Rigevidon e de medi-
camentos com base apenas em progestogénio com doses mais
reduzidas;

b) O Rigevidon encontra-se comercializado em alguns Estados
membros sem quaisquer sinais de insuficiência quanto à sua
eficácia ou segurança;

c) Apesar das grandes variações interindividuais e intra-indivi-
duais das concentrações plasmáticas de asteróide, a eficácia
contraceptiva elevada é demonstrada de forma consistente
em relação a COC contendo 0,030 mg de etinilestradiol (EE)
e 0,150 mg de levonorgestrel;

d) Existe uma fraca correlação entre os níveis plasmáticos de
esteróide e a eficácia contraceptiva;

e) A farmacocinética dos progestagénios e do EE não reflecte,
de forma adequada, os parâmetros de segurança, tais como
hemorragias endometriais ou eventos adversos comuns, nem
efeitos raros como o risco de tromboembolismo;

f) Não existem preocupações de segurança que coloquem os
COC com 0,030 mg de etinilestradiol e 0,150 mg de levonor-
gestrel na categoria de medicamentos com índice terapêutico
estreito:

deliberou o seguinte:
1 — A requerente da autorização de introdução no mercado do

medicamento constante do anexo I da Decisão (Rigevidon), deve apre-

sentar ao INFARMED, no prazo de 10 dias a contar da notificação
da presente deliberação, o resumo das características do medicamento
(que deverá obedecer ao disposto no anexo III da Decisão), o folheto
informativo e as cartonagens em conformidade com a Decisão.

2 — A presente deliberação produz efeitos imediatos a contar da
sua notificação à visada, a qual deverá ser efectuada pelo meio mais
expedito.

3 — Sem prejuízo do referido no número anterior, publique-se a
presente deliberação na 2.a série do Diário da República.

24 de Junho de 2005. — O Conselho de Administração: Rui Santos
Ivo, presidente — António Faria Vaz, vice-presidente — Alexandra
Bordalo, vogal.

Deliberação n.o 953/2005. — Considerando que a sociedade Cen-
tro Farmacêutico, L.da, com sede social na Rua das Portas de Santo
Antão, 90, 1150 Lisboa, é detentora do alvará de armazém de medi-
camentos especializados com o registo n.o 214, de 13 de Maio de
1938, concedido ao abrigo do Decreto-Lei n.o 19 331, para instalações
sitas na Rua das Portas de Santo Antão, 90, 1150 Lisboa;

Considerando que, com a entrada em vigor do Decreto-Lei
n.o 135/95, de 9 de Junho, conforme determinado no seu artigo 16.o,
as entidades que se dedicavam à actividade de distribuição por grosso
de medicamentos de uso humano deviam, no prazo de 180 dias, iniciar
o processo conducente à obtenção de autorização que lhes permitisse
continuar a exercer a actividade de distribuição por grosso de medi-
camentos de uso humano;

Considerando que a sociedade Centro Farmacêutico, L.da, deu cum-
primento ao disposto no n.o 1 do artigo 16.o do Decreto-Lei n.o 135/95,
de 9 de Junho, através da submissão de requerimento para obtenção
de autorização para o exercício da actividade de distribuição por grosso
de medicamentos de uso humano, para as instalações sitas na Rua
das Portas de Santo Antão, 90, 1150 Lisboa;

Considerando que a sociedade Centro Farmacêutico, L.da, poste-
riormente não deu continuidade ao processo para obtenção de auto-
rização para o exercício da actividade de distribuição por grosso de
medicamentos de uso humano, tendo a sociedade sido notificada para
proceder ao envio do original do alvará com o registo n.o 214, para
se proceder ao cancelamento do mesmo;

Considerando que a actual proprietária da sociedade Centro Far-
macêutico, L.da, farmácia que era proprietária do armazém Centro
Farmacêutico, L.da, sito na Rua das Portas de Santo Antão, 90, 1150
Lisboa, informa que quando se verificou a mudança de propriedade
da sociedade Centro Farmacêutico, L.da, por escritura pública de ces-
são de quotas lavrada no dia 4 de Fevereiro de 2003, não foi informada
da existência do alvará com o registo n.o 214, desconhecendo a sua
existência:

Assim, o conselho de administração do Instituto Nacional da Far-
mácia e do Medicamento, ao abrigo do disposto na alínea l) do n.o 2
do artigo 10.o do Decreto-Lei n.o 495/99, de 18 de Novembro, e do
artigo 14.o do Decreto-Lei n.o 135/95, de 9 de Junho, delibera revogar
o alvará de armazém de medicamentos especializados com o registo
n.o 214, de 13 de Maio de 1938, emitido à sociedade Centro Far-
macêutico, L.da, para as instalações sitas na Rua das Portas de Santo
Antão, 90, 1150 Lisboa, freguesia de São Domingos, concelho de
Lisboa, distrito de Lisboa.

Ordenar a publicação no Diário da República da presente deli-
beração, bem como a notificação a todos os interessados da mesma.

24 de Junho de 2005. — O Conselho de Administração: Rui Santos
Ivo, presidente — António Faria Vaz, vice-presidente — Alexandra Bor-
dalo, vogal.

Deliberação n.o 954/2005. — A empresa Glaxo Wellcome Far-
macêutica, L.da, é titular da autorização de introdução no mercado
(AIM) do medicamento Dermovate NN, Pomada, Associação, con-
substanciada na autorização com o registo n.o 8640706, concedida
em 24 de Abril de 1986.

O Decreto-Lei n.o 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redacção que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.o 272/95, de 23 de Outubro, prevê
no seu artigo 12.o que a AIM é válida por cinco anos, renováveis
por iguais períodos, determinando o artigo 13.o, n.o 2, que o pedido
de renovação deve descrever a situação respeitante aos dados de far-
macovigilância do medicamento e, quando for caso disso, ser acom-
panhado de documentação actualizada que demonstre a adaptação
ao progresso técnico e científico do medicamento anteriormente
autorizado.

No âmbito da avaliação do pedido de renovação da AIM do medi-
camento Dermovate NN, Pomada, Associação, o INFARMED concluiu
que o efeito terapêutico do medicamento está insuficientemente
comprovado.

Nos termos e para os efeitos previstos nos artigos 100.o e 101.o
do Código do Procedimento Administrativo, foi promovida a audiência


