N.° 80 — 24 de Abril de 2006

DIARIO DA REPUBLICA — II SERIE

5995

n.° 168-B/2004, de 18 de Fevereiro, e Portaria n.° 865/2004, de 19
de Julho, e considerando que:

Para o local pretendido nao existe aberto concurso para instalacao
de farmécia (n.° 16.°, n.° 1, da citada portaria);

A farmécia dispde de alvard emitido hd mais de cinco anos (n.° 2
do mesmo nimero);

Foi publicado aviso na 2.* série do Didrio da Repuiblica pos-
sibilitando que as restantes farmécias do concelho igualmente
concorressem (n.° 3 do citado preceito);

Nao houve qualquer outra candidatura a pretendida trans-
feréncia;

Foram ouvidas a ARS e a Camara Municipal interessadas;

deliberou em sessao do conselho de administragao de 5 de Abril
de 2006 (acta n.° 14/CA/2006) deferir o pedido de transferéncia da
Farmécia Santa Ana, para a Rua de José Inacio Castelo Branco,
sem numero, a 50 m das actuais instalacoes, freguesia de Ferreira-
-a-Nova, concelho de Figueira da Foz, distrito de Coimbra, nos termos
do n.° 6 do n.° 16.° da Portaria n.° 936-A/99, de 22 de Outubro.

7 de Abril de 2006. — Pelo Conselho de Administraciao, o Vice-
-Presidente, Hélder Mota Filipe.

Deliberagao n.° 509/2006. — Considerando que a sociedade Gen-
tech Produtos Farmacéuticos, L.92, com sede social na Avenida de
Maria Lamas, 2, 1.°, direito, 2635 Rio de Mouro, é detentora da
autorizagao para o exercicio da actividade de distribui¢ao por grosso
de medicamentos de uso humano, concedido ao abrigo do Decreto-Lei
n.° 135/95, de 9 de Junho, com o registo A039/2003, de 5 de Setembro,
para instalacoes sitas na Estrada da Alfarrobeira, Vialonga, 2625-244
Vialonga;

Considerando que a directora técnica da sociedade Gentech Pro-
dutos Farmacéuticos, L.92, solicitou, em 1 de Outubro de 2004, o
cancelamento da fungado de direccao técnica, e que a sociedade reque-
reu, em 1 de Outubro de 2004, a suspensdo da actividade de dis-
tribuigdo por grosso de medicamentos de uso humano pelo periodo
de um ano, com efeitos a partir de 1 de Novembro de 2004, tendo
a referida suspensao da actividade sido autorizada por despacho supe-
rior de 8 de Abril de 2005;

Considerando que, decorrido o periodo de um ano e tendo a socie-
dade Gentech Produtos Farmacéuticos, L.9, sido notificada, em 8 de
Novembro de 2005, para informar sobre a pretensao da manutengao
da suspensdo da actividade de distribuicdo por grosso de medica-
mentos de uso humano, constatou-se que a correspondéncia enviada
ndo foi recepcionada, tendo a mesma sido devolvida ao remetente
com a indicagdo «Nao reclamado»;

Considerando que, de acordo com o disposto na alinea b) do n.° 1
do artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho, a autorizagdo
do exercicio da actividade de distribuigao por grosso de medicamentos
de uso humano caduca no caso do interessado suspender a actividade
por prazo superior a 12 meses:

Assim, o conselho de administragdo do Instituto Nacional da Far-
madcia 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 da
alinea b) do n.° 1 do artigo 11.° e do artigo 14.° do Decreto-Lei
n.° 135/95, de 9 de Junho, delibera declarar a caducidade da auto-
rizagdo para o exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano com o registo A039/2003, de 5 de
Setembro, concedida a sociedade Gentech Produtos Farmacéuti-
cos, L.9, para as instalacdes sitas na Estrada da Alfarrobeira, Vialonga,
freguesia de Vialonga, concelho de Vila Franca de Xira, distrito de
Lisboa, com fundamento nos factos acima identificados.

30 de Marco de 2006. — O Conselho de Administragao: Hélder
Mota Filipe, vice-presidente — Luisa Carvalho, vice-presidente —
Emilia Alves, vogal — Fernando Bello, vogal.

Deliberagao n.° 510/2006. — A empresa CONFAR — Consorcio
Farmacéutico, L.9%, ¢ titular da autorizacio de introducio no mercado
(AIM) dos seguintes medicamentos:

Bronguiasmol, 5mg + 10 mg + 120 mg, Comprimido Revestido,
consubstanciada na autorizacdo com o registo n.° 9925800,
revista em 21 de Agosto de 1997;

Bronquiasmol, 2 mg/ml + 1 mg/ml + 3 mg/ml, Xarope, consubs-
tanciada na autorizagdo com o registo n.° 9926105, concedida
em 8 de Maio de 1972.

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 ¢ vélida por cinco anos, renovavel
por iguais periodos, determinando o artigo 13.°, n.° 2, que o pedido
de renovacao deve descrever a situacao 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 avaliacido do pedido de renovacgao da AIM dos medi-
camentos supracitados, o INFARMED concluiu que o processo niao
cumpre o estipulado no artigo 11.°, n.° 1, alinea c), do 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.

Nos termos e para os efeitos previstos nos artigos 100.° e 101.°
do Cédigo do Procedimento Administrativo, foi promovida a audiéncia
prévia e escrita dos interessados, nao tendo, nesta série, o titular
da AIM apresentado fundamentacdo para os motivos de indefe-
rimento.

Assim, nos termos das disposi¢oes do artigo 11.°, n.° 1, alinea c),
do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redacgao intro-
duzida pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, e ao abrigo
do despacho n.° 16 790/2005 (2.* série), do Secretdrio de Estado da
Satdde, publicado no Didrio da Republica, 2.* série, n.° 148, de 3 de
Agosto de 2005, o conselho de administracdo do INFARMED delibera
indeferir o pedido de renovacdo da AIM dos medicamentos Bron-
quiasmol, 5mg + 10 mg + 120 mg, Comprimido Revestido, e Bron-
quiasmol, 2 mgiml + 1 mg/ml + 3 mg/ml, Xarope, e, em consequéncia,
anular os respectivos registos no INFARMED, devendo os servigos
competentes actuar em conformidade com a presente deliberacao,
praticando todos os actos conducentes a sua plena concretizacao.

30 de Marco de 2006. — O Conselho de Administragao: Hélder
Mota Filipe, vice-presidente — Luisa Carvalho, vice-presi-
dente — Emilia Alves da Silva, vogal — Fernando Bello, vogal.

Deliberagao n.° 511/2006. — Considerando que a sociedade
Maria Teresa & Proenga, L.9¢, com sede social no Largo dos Léios, 55,
4050-338 Porto, estd autorizada a exercer o comércio por grosso de
medicamentos especializados, detendo o alvara com o registo n.° 800,
de 21 de Margo de 1973, para armazém de distribuicao, concedido
ao abrigo dos artigos 99.° ¢ 100.° do Decreto-Lei n.° 48 547, de 27 de
Agosto de 1968, para as instalacoes sitas no Largo dos Loios, 55
e 56, 4000 Porto;

Considerando que a sociedade Maria Teresa & Proenga, .9, deu
cumprimento ao disposto no artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 135/95,
de 9 de Junho, tendo requerido a obtencdo da autorizacdo para o
exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de medicamentos
de uso humano;

Considerando que a sociedade Maria Teresa & Proenga, L.9, foi
notificada para proceder ao envio de documentacao para continuidade
do processo conducente a obtencdo de autorizagdo para o exercicio
da actividade de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso
humano, ao abrigo do Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho, para
as instalagoes sitas no Largo dos Laios, 55 e 56, 4000 Porto;

Considerando que, desde Janeiro de 2003, a sociedade Maria Teresa
& Proenga, L., nao procede ao envio da documentagio necesséria
para a instrugdo do processo com vista a obtengdo de autorizagao
para o exercicio da actividade de distribuicao por grosso de medi-
camentos de uso humano, ao abrigo do Decreto-Lei n.° 135/95, de
9 de Junho, tendo sido novamente notificada, pelo oficio n.© 014843,
de 27 de Margo de 2003, para proceder ao envio da documentagio
em falta, tendo a correspondéncia sido devidamente recepcionada
e assinada sem que tenha sido remetida a documentacédo solicitada
por parte da sociedade;

Considerando que a sociedade Maria Teresa & Proenga, L.94, foi
notificada pelo oficio n.° 044541, de 24 de Agosto de 2005, para
proceder ao envio do original do alvara com o registo n.° 800, de
21 de Marco de 1973, emitido a Maria Teresa & Proenga, L.9, ndo
tendo sido enviado o original do mencionado documento:

Assim, o conselho de administracdo do Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento, ao abrigo do disposto na alinea 1) do n.° 2
do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, e do
artigo 111.°, n.° 1, do Cdédigo do Procedimento Administrativo, deli-
bera declarar deserto, e consequentemente extinto, o pedido de auto-
rizagao para o exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano apresentado pela sociedade Maria
Teresa & Proenga, L9, para as instalagdes sitas no Largo dos Loéios, 55
e 56, freguesia da Sé, concelho do Porto, distrito do Porto.

Mais delibera, ao abrigo do artigo 16.° do Decreto-Lei n.® 135/95,
de 9 de Junho, revogar o alvara de armazém de medicamentos detendo
o registo n.° 800, datado de 21 de Margo de 1973, concedido ao
abrigo dos artigos 99.° e 100.° do Decreto-Lei n.° 48 547, de 27 de
Agosto de 1968, a sociedade Maria Teresa & Proenga, L.9, para
as instalacoes sitas no Largo dos Ldios, 55 e 56, freguesia da Sé,
concelho do Porto, distrito do Porto.

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

30 de Marco de 2006. — O Conselho de Administracdo: Hélder
Mota Filipe, vice-presidente — Luisa Carvalho, vice-presi-
dente — Emilia Alves, vogal — Fernando Bello, vogal.





