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delibera renovar a suspensao por 90 dias da AIM dos medicamentos
contendo a substancia benzobromarona nas seguintes formulagoes:

Harpagin®, comprimidos a 20 mg de benzobromarona e 100 mg
de alopurinol, embalagem de 20 unidades, com o registo
n.° 8791806, cujo titular de AIM ¢é o Laboratério Medin-
far — Produtos Farmacéuticos, S. A.;

Harpagin®, comprimidos a 20 mg de benzobromarona e 100 mg
de alopurinol, embalagem de 60 unidades, com o registo
n.° 8791814, cujo titular de AIM ¢é o Laboratério Medin-
far — Produtos Farmacéuticos, S. A.

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

O Departamento de Farmacovigilancia deve proceder a notificagdo
da presente deliberagdo a todos os interessados.

A Direcgdo de Inspeccao e Licenciamento, com o apoio do Depar-
tamento de Farmacovigilancia, deve monitorizar o cumprimento desta
deliberacao.

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

Deliberagao n.° 952/2005. — O conselho de administracao do
INFARMED — Instituto Nacional da Farmacia ¢ do Medicamento,
considerando que:

A Comissao Europeia proferiu a Decisdao C (2005) 1474, de 10
de Maio de 2005 (doravante a «Decisdo»), através da qual determinou
a concessdo das autorizagdes nacionais de introdugdo no mercado
do medicamento para uso humano, constante do seu anexo I (Rige-
vidon), com base nas conclusdes cientificas que constam do anexo 11
da Decisao;

De acordo com a Decisao, as referidas autorizagcdes nacionais de
introducdo no mercado baseiam-se no resumo das caracteristicas do
medicamento que figura no anexo 111 da Decisao;

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

a) O intervalo normalmente aceite para demonstracao de bioequi-
valéncia, 80 %-125 % nao é considerado apropriado para os
contraceptivos orais combinados (COC), tendo em conta que
os contraceptivos orais sdo considerados farmacos com mar-
gem terapéutica estreita;

b) A exposi¢ao inadequada aos componentes activos de um COC
pode conduzir a um fracasso terapéutico, causar a perturbacao
do ciclo de controlo e aumentar a ocorréncia de hemorragias
intraciclicas.

A Decisdo concluiu que os estudos de bioequivaléncia com limites
estreitos de aceitacao nao iriam contribuir para a capacidade de extra-
polar dados de seguranga e eficacia relativamente ao Rigevidon e que,
desta forma, o pré-requisito actual de bioequivaléncia, i. e., demons-
tracdo de bioequivaléncia num intervalo de 80 %-125 %, ¢ considerado
apropriado no caso do Rigevidon;

As conclusoes da Decisdo fundamentaram-se na constatacao dos
seguintes factos:

a) Foi demonstrada a eficacia 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 insuficiéncia quanto a sua
eficicia ou seguranca;

¢) Apesar das grandes variacdes interindividuais e intra-indivi-
duais das concentracoes plasmaticas de asterdide, a eficacia
contraceptiva elevada ¢ demonstrada de forma consistente
em relacao a COC contendo 0,030 mg de etinilestradiol (EE)
e 0,150 mg de levonorgestrel;

d) Existe uma fraca correlacao entre os niveis plasmaticos de

esterdide e a eficicia contraceptiva;

A farmacocinética dos progestagénios e do EE nao reflecte,

de forma adequada, os parametros de seguranga, tais como

hemorragias endometriais ou eventos adversos comuns, nem
efeitos raros como o risco de tromboembolismo;

f) Nao existem preocupacdes de seguranga que coloquem o0s
COC com 0,030 mg de etinilestradiol e 0,150 mg de levonor-
gestrel na categoria de medicamentos com indice terapéutico
estreito:

e
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deliberou o seguinte:
1 — A requerente da autorizacao de introdugdo no mercado do
medicamento constante do anexo 1 da Decisao (Rigevidon), deve apre-

sentar a0 INFARMED, no prazo de 10 dias a contar da notificagdo
da presente deliberacdo, o resumo das caracteristicas do medicamento
(que devera obedecer ao disposto no anexo 11 da Decisao), o folheto
informativo e as cartonagens em conformidade com a Decisao.

2 — A presente deliberagao produz efeitos imediatos a contar da
sua notificacdo a visada, a qual devera ser efectuada pelo meio mais
expedito.

3 — Sem prejuizo do referido no nimero anterior, publique-se a
presente deliberacao na 2.* série do Didrio da Repuiblica.

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

Deliberagao n.° 953/2005. — Considerando que a sociedade Cen-
tro Farmacéutico, L.92, com sede social na Rua das Portas de Santo
Antao, 90, 1150 Lisboa, é detentora do alvara de armazém de medi-
camentos especializados com o registo n.° 214, de 13 de Maio de
1938, concedido ao abrigo do Decreto-Lei n.° 19 331, para instalacoes
sitas na Rua das Portas de Santo Antao, 90, 1150 Lisboa;

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

Considerando que a sociedade Centro Farmacéutico, L.9, deu cum-
primento ao disposto no n.° 1 do artigo 16.° do Decreto-Lei n.® 135/95,
de 9 de Junho, através da submissdo de requerimento para obtengao
de autorizacao para o exercicio da actividade de distribuigao por grosso
de medicamentos de uso humano, para as instalacoes sitas na Rua
das Portas de Santo Antao, 90, 1150 Lisboa;

Considerando que a sociedade Centro Farmacéutico, L.9, poste-
riormente nao deu continuidade ao processo para obtencdo de auto-
rizagdo para o exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano, tendo a sociedade sido notificada para
proceder ao envio do original do alvara com o registo n.° 214, para
se proceder ao cancelamento do mesmo;

Considerando que a actual proprietaria da sociedade Centro Far-
macéutico, L.%%, farmicia que era proprietdria do armazém Centro
Farmacéutico, L.92, sito na Rua das Portas de Santo Antao, 90, 1150
Lisboa, informa que quando se verificou a mudanga de propriedade
da sociedade Centro Farmacéutico, L.92, por escritura publica de ces-
sdo de quotas lavrada no dia 4 de Fevereiro de 2003, ndo foi informada
da existéncia do alvard com o registo n.° 214, desconhecendo a sua
existéncia:

Assim, o conselho de administracdo do Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento, ao abrigo do disposto na alinea /) do n.° 2
do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, e do
artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho, delibera revogar
o alvard de armazém de medicamentos especializados com o registo
n.° 214, de 13 de Maio de 1938, emitido a sociedade Centro Far-
macéutico, L.9, para as instalagdes sitas na Rua das Portas de Santo
Antao, 90, 1150 Lisboa, freguesia de Sao Domingos, concelho de
Lisboa, distrito de Lisboa.

Ordenar a publicacio no Didrio da Repiiblica da presente deli-
beracao, bem como a notificacdo a todos os interessados da mesma.

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

Deliberagao n.° 954/2005. — A empresa Glaxo Wellcome Far-
macéutica, L9, ¢ titular da autorizacio de introdugdo no mercado
(AIM) do medicamento Dermovate NN, Pomada, Associagdo, con-
substanciada na autorizacdo com o registo n.° 8640706, concedida
em 24 de Abril de 1986.

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccao que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, prevé
no seu artigo 12.° que a AIM ¢ valida por cinco anos, renovaveis
por iguais periodos, determinando o artigo 13.°, n.° 2, que o pedido
de renovacao deve descrever a situagao respeitante aos dados de far-
macovigilancia do medicamento e, quando for caso disso, ser acom-
panhado de documentacao actualizada que demonstre a adaptagao
ao progresso técnico e cientifico do medicamento anteriormente
autorizado.

No ambito da avaliacao do pedido de renovagao da AIM do medi-
camento Dermovate NN, Pomada, Associacdo, o INFARMED concluiu
que o efeito terapéutico do medicamento esta insuficientemente
comprovado.

Nos termos e para os efeitos previstos nos artigos 100.° e 101.°
do Cdédigo do Procedimento Administrativo, foi promovida a audiéncia
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prévia dos interessados, tendo o titular da AIM, nesta sede, apre-
sentado documentagao que nao comprova os beneficios da associagao.

Assim, nos termos das disposi¢oes conjugadas do artigo 11.°, n.° 1,
alinea c), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redacgao
introduzida pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, e ao
abrigo do n.° 1.1 do despacho n.° 20 322/2002 (2.* série), de 16 de
Agosto, do Secretario de Estado da Saude, publicado no Didrio da
Repuiblica, 2.2 série, n.° 215, de 17 de Setembro de 2002, o conselho
de administracao do INFARMED delibera indeferir o pedido de reno-
vagao da AIM do medicamento Dermovate NN, Pomada, Associagio
e, em consequéncia, anular o respectivo registo no INFARMED,
devendo os servigos competentes actuar em conformidade com a pre-
sente deliberacao, praticando todos os actos conducentes a sua plena
concretizagao.

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

Deliberagao n.° 955/2005. — A empresa Glaxo Wellcome Far-
macéutica, L.98, ¢ titular da autorizacdo de introdugdo no mercado
(AIM) do medicamento Dermovate NN, Creme, Associagdo, consubs-
tanciada na autorizagdo com o registo n.° 8640607, concedida em
24 de Abril de 1986.

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccao que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, prevé
no seu artigo 12.° que a AIM ¢ valida por cinco anos, renovaveis
por iguais periodos, determinando o artigo 13.°, n.° 2, que o pedido
de renovacao deve descrever a situacdo respeitante aos dados de far-
macovigilancia do medicamento e, quando for caso disso, ser acom-
panhado de documentacao actualizada que demonstre a adaptagao
ao progresso técnico e cientifico do medicamento anteriormente
autorizado.

No ambito da avaliacao do pedido de renovagao da AIM do medi-
camento Dermovate NN, Creme, Associagdo, o INFARMED concluiu
que o efeito terapéutico do medicamento esta insuficientemente
comprovado.

Nos termos e para os efeitos previstos nos artigos 100.° e 101.°
do Cédigo do Procedimento Administrativo, foi promovida a audiéncia
prévia dos interessados, tendo o titular da AIM, nesta sede, apre-
sentado documentagao que nao comprova os beneficios da associagao.

Assim, nos termos das disposi¢oes conjugadas do artigo 11.°, n.° 1,
alinea c¢), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redac¢do
introduzida pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, e ao
abrigo do n.° 1.1 do despacho n.° 20 322/2002 (2.* série), de 16 de
Agosto, do Secretario de Estado da Satde, publicado no Didrio da
Repuiblica, 2.* série, n.° 215, de 17 de Setembro de 2002, o conselho
de administracdo do INFARMED delibera indeferir o pedido de reno-
vacio da AIM do medicamento Dermovate NN, Creme, Associa¢do
e, em consequéncia, anular o respectivo registo no INFARMED,
devendo os servigos competentes actuar em conformidade com a pre-
sente deliberagdo, praticando todos os actos conducentes a sua plena
concretizagao.

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

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA
E ENSINO SUPERIOR

Escola Superior de Enfermagem de Vila Real

Despacho (extracto) n.° 15 349/2005 (2.? série). — Por des-
pacho de 29 de Junho de 2005 do presidente do conselho directivo
da Escola Superior de Enfermagem de Vila Real:

Julia Maria Rodrigues Marcelino Mesquita, assistente administrativa
principal — nomeada definitivamente, precedendo concurso
interno de acesso limitado, no lugar de assistente administrativo
especialista do quadro de pessoal da Escola Superior de Enfer-
magem de Vila Real, ficando automaticamente exonerada da cate-
goria anterior na data de aceitagao do novo lugar. (Isento de fis-
calizagao prévia do Tribunal de Contas.)

29 de Junho de 2005. — O Presidente do Conselho Directivo, José
Manuel de Oliveira da Costa Rodrigues.

Instituto de Meteorologia, I. P.

Aviso n.° 6718/2005 (2.2 série). — 1 — Faz-se publico que, por
despacho de 18 de Marco de 2005 do presidente do Instituto de
Meteorologia, I. P., se encontra aberto, pelo prazo de 10 dias tteis
a contar da data da publicagdo do presente aviso, concurso interno
de acesso geral para preenchimento de seis lugares na categoria de
meteorologista assessor principal, da carreira de meteorologista supe-
rior, do quadro de pessoal do ex-INMG, anexo a Portaria n.® 506/88,
de 28 de Julho.

2 — Prazo de validade e lugares a preencher — para preenchimento
dos lugares colocados a concurso, caducando com o respectivo
preenchimento.

3 — Legislacao aplicavel:

Decreto-Lei n.° 220/2003, de 20 de Setembro;

Decreto-Lei n.° 204/98, de 11 de Julho;

Decreto-Lei n.° 404-A/98, de 18 de Dezembro, com a redaccao
introduzida pela Lei n.° 44/99, de 11 de Junho.

4 — Contetdo funcional — prestar assessoria técnica de elevado
grau de qualificagdo e responsabilidade nas areas de planecamento,
organizacao e consultadoria no ambito da meteorologia, elaborando
pareceres e participando em trabalhos que exijam conhecimentos alta-
mente especializados. Orientar projectos de investigacdo e desen-
volvimento.

5 — Remuneragoes, condigoes e local de trabalho — o vencimento
¢é fixado de acordo com o estabelecido no Decreto-Lei n.° 404-A/98,
de 18 de Dezembro, com as alteragdes introduzidas pela Lei n.© 44/99,
de 11 de Junho, sendo as condigdes de trabalho e regalias sociais
as genericamente vigentes para os funcionarios da Administragao
Publica, e o local de trabalho situa-se em qualquer instalagdo do
Instituto de Meteorologia, I. P.

6 — Requisitos gerais e especiais de admissao — poderao candi-
datar-se ao presente concurso os funcionarios que até ao termo do
prazo de entrega das candidaturas retnam, cumulativamente, as
seguintes condicoes:

a) Satisfazer as condicdes estabelecidas no n.° 2 do artigo 29.°
do Decreto-Lei n.° 204/98, de 11 de Julho;

b) Possuir a categoria de meteorologista assessor com, pelo
menos, trés anos na respectiva categoria classificados de Muito
bom ou cinco anos classificados de Bom;

¢) As constantes do n.° 3 do artigo 4.° da Lei n.° 44/99, de
11 de Junho.

7 — Método de seleccao a utilizar:

7.1 — No presente concurso o método de seleccao a utilizar ¢ de
avaliacao curricular.

7.2 — A classificagdo final ¢ expressa na escala de 0 a 20 valores,
considerando-se nao aprovados os candidatos que, na classificagdo
final, obtenham classificac@o inferior a 9,5 valores.

7.3 — Os critérios de apreciagao e ponderacao do método de selec-
cao a utilizar neste concurso, bem como o sistema de classificacao
final, incluindo a respectiva férmula classificativa, constam de actas
de reunides do jari do concurso, sendo as mesmas facultadas aos
candidatos sempre que solicitadas.

8 — Formalizacdo das candidaturas:

8.1 — As candidaturas deverao ser formalizadas mediante reque-
rimento elaborado nos termos do Decreto-Lei n.° 204/98, de 11 de
Julho, dirigido ao presidente do Instituto de Meteorologia, I. P., e
entregue pessoalmente ou remetido pelo correio, com aviso de recep-
¢do, para o Instituto de Meteorologia, sito na Rua C ao Aeroporto
de Lisboa, 1749-077 Lisboa, até ao termo do prazo fixado no n.° 1,
dele devendo constar os seguintes elementos:

a) Identificagdo do requerente (nome, filiagdo, naturalidade,
data de nascimento, nimero e data do bilhete de identidade
e servigo de identificagdo que o emitiu, estado civil, residéncia
e telefone);

b) Habilitagdes literarias e profissionais;

¢) Categoria, natureza do vinculo e identificacdo do servico a
que pertence;

d) Identificacao do concurso objecto da candidatura;

e) Declaragdo, sob compromisso de honra, de que retine os
requisitos gerais de admissao a concurso e provimento em
fungdes publicas enunciados no n.° 2 do artigo 29.° do Decre-
to-Lei n.° 204/98, de 11 de Julho;

f) Quaisquer outros elementos que o candidato entenda apre-
sentar e que sejam relevantes para apreciacdo do seu mérito.

8.2 — Os requerimentos devem ser acompanhados da seguinte
documentagio:

a) Curriculum vitae detalhado e devidamente assinado;
b) Documentos comprovativos das habilitacoes literarias e pro-
fissionais;



