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tendo em 2 de Janeiro de 2006, tendo sido enviado o original do
mencionado documento:

Assim, o conselho de administracdo do Instituto Nacional da Far-
mécia 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 111.°, n.° 1, do Cédigo do Procedimento Administrativo, deli-
bera declarar deserto, e consequentemente extinto, o pedido de auto-
rizagdo para o exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano, apresentado pela sociedade Barata,
Aires & Almeida, 1.9, para as instalagdes sitas na Praceta de
D. Maria II, 3, freguesia da Reboleira, concelho da Amadora, distrito
de Lisboa.

Mais delibera revogar o alvard de armazém de medicamentos com
o registo n.° 1168, datado de 19 de Janeiro de 1989, concedido ao
abrigo dos artigos 99.° e 100.° do Decreto-Lei n.° 48 547, de 27 de
Agosto de 1968, a sociedade Barata, Aires & Almeida, L.9%, para
as instalacoes sitas na Praceta de D. Maria II, 3, freguesia da Reboleira,
concelho da Amadora, distrito de Lisboa.

Ordenar a publicacdo no Didrio da Repiiblica da presente deli-
beragdo, bem como a notificacao a todos os interessados da mesma.

12 de Janeiro de 2006. — Pelo conselho de administracao: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Luisa
Carvalho, vice-presidente — Emilia Alves, vogal — Fernando Bello,
vogal.

Deliberacao n.° 137/2006. — Considerando que a sociedade
FARMATRADING, Produtos Farmacéuticos, L.92, com sede social
na Travessa de Santa Catarina, 8, 1200-403 Lisboa, é detentora da
autorizagao para o exercicio da actividade de distribui¢ao por grosso
de medicamentos de uso humano e de medicamentos veterinarios
concedida ao abrigo dos Decretos-Leis n.%® 135/95, de 9 de Junho,
e 184/97, de 26 de Julho, com o registo A046/H/V/2005, de 6 de
Outubro, para as instalagoes sitas na Rua Trés, lote E, 1900-823 Lisboa;

Considerando que em 28 de Novembro de 2005 a sociedade remeteu
a este Instituto o original da autorizagao com o registo A046/H/V/2005,
de 6 de Outubro, e requereu o cancelamento da mencionada auto-
rizagdo para o exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano, com fundamento no acordo de cessao
da sua posigao contratual a sociedade FARMATRADING 2, Produtos
Farmacéuticos, Unipessoal, L.9%:

Assim, o conselho de administragdo do Instituto Nacional da Far-
mécia 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 no
artigo 140.°, n.° 2, alinea b), do Cddigo do Procedimento Adminis-
trativo, delibera revogar a autorizagao para o exercicio da actividade
de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano e de
medicamentos veterindrios, com o registo A046/H/V/2005, de 6 de
Outubro, concedida a sociedade FARMATRADING, Produtos Far-
macéuticos, L.9, para as instalagdes sitas na Rua Trés, lote E, 1900-823
Lisboa, freguesia dos Olivais, concelho de Lisboa, distrito de Lisboa.

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

12 de Janeiro de 2006. — O Conselho de Administracao: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Luisa
Carvalho, vice-presidente — Emilia Alves, vogal — Fernando Bello,
vogal.

Deliberagao n.° 138/2006. — Considerando que a sociedade
Alter, S. A., com sede social na Estrada de Marco do Grilo, Zemouto,
2830 Coina, é detentora do alvard de armazém de medicamentos
especializados, concedido ao abrigo dos artigos 99.° e 100.° do Decre-
to-Lei n.° 48 547, de 27 de Agosto de 1968, com o registo n.° 882,
de 29 de Marco de 1977, para instalagoes sitas em Marco do Grilo,
Zemouto, 2830 Coina;

Considerando que com a entrada em vigor do Decreto-Lei
n.° 135/95, de 9 de Junho, e 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 obtencdo da autorizacao que lhes permitisse
continuar a exercer a actividade de distribui¢cdo por grosso de medi-
camentos de uso humano;

Considerando que a sociedade Alter, S. A., deu cumprimento ao
disposto no artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho,
tendo dado inicio ao processo para obtengdo da autorizacdo 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,
tendo obtido a respectiva autorizacdo para o exercicio da actividade
de distribuicio por grosso de medicamentos de uso humano para
instalagOes sitas no Centro Empresarial da Rainha, lotes 1, 2 e 3,
Arneiros, Casal dos Vicentes, 2050 Azambuja;

Considerando que a sociedade remeteu a este Instituto o original
do alvard com o registo n.° 882, de 29 de Marco de 1977, para se
proceder ao seu cancelamento:

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 no
artigo 140.°, n.° 2, alinea b), do Cddigo do Procedimento Adminis-
trativo, delibera revogar o alvara de armazém de medicamentos espe-
cializados, com o registo n.° 882, de 29 de Marco de 1977, concedido
a sociedade Alter, S. A., para as instalagoes sitas em Marco do Grilo,
Zemouto, 2830 Coina, freguesia de Paio Pires, concelho de Seixal,
distrito de Settibal.

Ordenar a publicacdo no Didrio da Repiiblica da presente deli-
beracdo, bem como a notificagdo a todos os interessados da mesma.

12 de Janeiro de 2006. — O Conselho de Administragao: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Luisa
Carvalho, vice-presidente — Emilia Alves, vogal — Fernando Bello,
vogal.

Deliberagao n.° 139/2006. — Considerando que a sociedade
TOTALFAR — Distribuicio e Comércio Farmacéutico, L.9%, com
sede social na Quinta de Santa Rosa, 2685 Camarate, requereu a
obtencao de autorizacdo para o exercicio da actividade de distribuicao
por grosso de medicamentos de uso humano, ao abrigo do Decreto-Lei
n.° 135/95, de 9 de Junho, para instalagdes sitas na Travessa do Giestal,
46, 1.°, esquerdo, 1300 Lisboa;

Considerando que desde 3 de Abril de 2001 a sociedade ndo remeteu
a este Instituto a documentacdo necessaria para a instrucao do pro-
cesso de autorizacao para o exercicio da actividade de distribuigao
por grosso de medicamentos de uso humano, conforme determinado
pelo Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho, para as instalacoes sitas
na morada acima identificada;

Considerando que a sociedade foi notificada pelo oficio n.® 062019,
de 13 de Dezembro de 2005, para proceder ao envio de documentagao
necessaria para a instrucao do processo com vista a obtencao da auto-
rizagdo para o exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano, tendo a correspondéncia sido devolvida
com a indicacdo «encerrada»:

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 no
artigo 111.°, n.° 1, do Cédigo do Procedimento Administrativo, deli-
bera declarar deserto, e consequentemente extinto, o pedido de auto-
rizagdo para o exercicio da actividade de distribuigdo por grosso de
medicamentos de uso humano apresentado pela sociedade TOTAL-
FAR — Distribui¢io e Comércio Farmacéutico, L.9, para as insta-
lacoes sitas na Travessa do Giestal, 46-B, 1300 Lisboa, freguesia de
Alcantara, concelho de Lisboa, distrito de Lisboa, com fundamento
nos factos supramencionados.

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

12 de Janeiro de 2006. — O Conselho de Administracao: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Luisa
Carvalho, vice-presidente — Emilia Alves, vogal — Fernando Bello,
vogal.

Deliberacao n.° 140/2006. — Por deliberacao de 30 de Novembro
de 2005 do conselho de administragao do Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento, exarada na acta n.° 69/CA/2005, foi rati-
ficado o despacho n.° 024/CA/2005, relativo a ordem de recolha do
mercado do lote n.° SEB5Q00, com a validade de Maio de 2010,
do medicamento Daktarin Gel Oral, exarado nos termos do n.° 3
do artigo 14.° do Decreto-Lein.® 495/99, de 18 de Novembro, proferido
por razdes de precaucdo e zelo pela satde publica, ao abrigo do
artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novem-
bro, nos termos conjugados dos artigos 15.°, n.° 1, alineas b) e d),
e 11.°, n.° 1, alinea e), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro.

13 de Janeiro de 2006. — O Conselho de Administracao: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Luisa
Carvalho, vice-presidente — Emilia Alves da Silva, vogal.

Deliberacao n.° 141/2006. — Por deliberacao de 17 de Novembro
de 2005 do conselho de administragao do Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento, exarada na acta n.° 67/CA/2005, foi rati-
ficado o despacho n.° 22/CA/2005, relativo a ordem de recolha do
mercado dos lotes n.°® 0958600, com a validade de Outubro de 2007,
0757834, com a validade de Agosto de 2007, e 0757833, com a validade
de Agosto de 2007, do medicamento Bronxol (cloridrato de ambroxol)
Xarope 6 mg/ml, exarado nos termos do n.° 3 do artigo 14.° do Decre-
to-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, proferido por razdes de pre-
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caucdo e zelo pela saide publica, ao abrigo do artigo 10.°, n.° 2,
alinea i), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, no termo
da disposicao do artigo 15.°, n.° 1, alinea d), do Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de
Outubro.

13 de Janeiro de 2006. — O Conselho de Administracdo: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Luisa
Carvalho, vice-presidente — Emilia Alves da Silva, vogal — Fernando
Bello, vogal.

Deliberacéao n.° 142/2006. — Por deliberacao de 3 de Novembro
de 2005 do conselho de administragao do Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento, exarada na acta n.° 65/CA/2005, foi rati-
ficado o despacho n.° 020/CA/2005, relativo a autorizacao para for-
necer aos hospitais novas agulhas para serem usadas em substituicdo
das agulhas que se encontram no interior da embalagem do medi-
camento Enbrel, Etanarcept, solugdo injectdvel, 25 mg/50 mg, lotes
n.°® 15 519, com a validade de Fevereiro de 2008, 16 398, com a vali-
dade de Fevereiro de 2008, 17281, com a validade de Margo de
2008, e 17 640, com a validade de Marco de 2008, exarado nos termos
do n.° 3 do artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro,
proferido por razdes de precaucao e zelo pela satde publica, ao abrigo
do artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de
Novembro.

13 de Janeiro de 2006. — O Conselho de Administracao: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Emilia
Alves da Silva, vogal — Fernando Bello, vogal.

Deliberacéao n.° 143/2006. — Por deliberacao de 3 de Novembro
de 2005 do conselho de administragao do Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento, exarada na acta n.° 65/CA/2005, foi rati-
ficado o despacho n.° 15/CA/2005, relativo a ordem de recolha do
mercado do lote n.° 29-12/04, com a validade de Novembro de 2007,
do medicamento Rapicort 100 mg Pé e Solvente para Solugao Injectdvel,
exarado nos termos do n.° 3 do artigo 14.° do Decreto-Lei n.® 495/99,
de 18 de Novembro, proferido por razdes de precaucao e zelo pela
satde publica, ao abrigo do artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do Decreto-Lei
n.° 495/99, de 18 de Novembro, nos termos das disposi¢oes conjugadas
dos artigos 15.°, n.° 1, alineas a), b) e d), e 11.°, n.° 1, alinea e),
do Decreto-Lein.° 72/91, de 8 de Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 272/95, de 23 de Outubro.

13 de Janeiro de 2006. — O Conselho de Administracao: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Emilia
Alves da Silva, vogal — Fernando Bello, vogal.

Deliberagao n.° 144/2006. — Por deliberacao de 10 de Novembro
de 2005 do conselho de administragao do Instituto Nacional da Far-
macia ¢ do Medicamento, exarada na acta n.° 66/CA/2005, foi rati-
ficado o despacho n.° 021/CA/2005, relativo a ordem de recolha do
mercado dos lotes n.°® 001Q128, 01BQ026, com a validade de Setembro
de 2005, 01GQO029, com a validade de Fevereiro de 2006, 01L.QO016,
com a validade de Julho de 2006 e com a validade de Dezembro
de 2006, 02EQ131, com a validade de Maio de 2007, 02KQ217, com
a validade de Novembro de 2007, 03FQ112, com a validade de Junho
de 2008, 03L.Q023, com a validade de Dezembro de 2008, 04FQ096,
com a validade de Julho de 2009, 041.Q019, com a validade de Dezem-
bro de 2009, e 0SEQ057, com a validade de Maio de 2010, do medi-
camento Sibelimum 5 mg, cdpsulas, exarado nos termos do n.° 3 do
artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, proferido
por razdes de precaugdo e zelo pela saude publica, ao abrigo do
artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do Decreto-Lei n.® 495/99, de 18 de Novem-
bro, nos termos do artigo 15.°,n.° 1, alinea d), do Decreto-Lein.° 72/91,
de 8 de Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de
Outubro, e com fundamento nas disposi¢coes conjugadas do artigo 5.°
do Decreto-Lei n.° 92/2005, de 7 de Junho, e do artigo 65.°, alinea a),
do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 272/95, de 23 de Outubro.

13 de Janeiro de 2006. — O Conselho de Administracdo: Vasco
A. J. Maria, presidente — Luisa Carvalho, vice-presidente — Fernando
Bello, vogal.

Deliberagao n.° 145/2006. — Por deliberacao de 22 de Setembro
de 2005 do conselho de administragao do Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento, exarada na acta n.° 59/CA/2005, foi rati-
ficada a decisao n.° 011/CA/2005, relativa a ordem de recolha do
mercado do lote n.° 05C22Z34, com a validade de Fevereiro de 2008,
do medicamento Zyvoxid (Linezolida) 2mg/ml Solugdo para Perfusao,
exarada nos termos do n.° 3 do artigo 14.° do Decreto-Lei n.® 495/99,
de 18 de Novembro, proferido por razdes de precaucdo e zelo pela
satde publica, ao abrigo do artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do Decreto-Lei

n.°495/99, de 18 de Novembro, nos termos da disposi¢ao do artigo 15.°,
n.° 1, alinea d), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro.

13 de Janeiro de 2006. — O Conselho de Administracdo: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Luisa
Carvalho, vice-presidente — Emilia Alves da Silva, vogal — Fernando
Bello, vogal.

Despacho n.° 2505/2006 (2.2 série). — Considerando que a Sub-
-Regido de Satde de Faro comunicou ao Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento (INFARMED) a existéncia de ampolas
contendo particulas visiveis a olho nu do lote n.° 3000567 do medi-
camento Anatoxal Di Te Adulto, vacina contra a difteria e tétano;

Considerando que o medicamento faz parte do Plano Nacional
de Vacinagao, encontrando-se distribuido nos centros de saude;

Considerando que em Portugal o detentor de autorizagao de intro-
ducdo no mercado (AIM) do medicamento Anatoxal Di Te Adulto,
vacina contra a difteria e tétano, embalagens de 50 unidades, ¢ a firma
Rail Vieira, L.92;

Considerando que a firma Ratl Vieira, L.9%, comunicou, na pessoa
da sdcia-gerente Maria de Macedo, que havia decidido avancar com
uma recolha voluntaria do lote n.° 3000567:

Assim, por razdes de precaugao e zelo pela satide publica, o conselho
de administragio do INFARMED, ao abrigo do artigo 10.°, n.° 2,
alinea i), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, nos termos
das disposicoes conjugadas dos artigos 15.°, n.° 1, alineas a), b) e
d) e 11.°,n.° 1, alinea e), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, ordena retirar
do mercado o lote n.° 3000567 do medicamento Anatoxal Di Te Adulto,
vacina contra a difteria e tétano, embalagens de 50 unidades, cujo
titular de AIM ¢é a sociedade Raiil Vieira, L.92, bem como comunicar
as entidades envolvidas no circuito de distribuicdo deste medicamento
a suspensao da sua utilizagao.

O presente despacho deve ser notificado a sociedade Raul Vieira, L.

15 de Setembro de 2005. — Pelo Conselho de Administragao, o
Vice-Presidente, Hélder Mota Filipe.

Despacho n.° 2506/2006 (2.2 série). — Considerando que a Sub-
-Regiao de Satide do Algarve comunicou ao Instituto Nacional da
Farmicia e do Medicamento (INFARMED) a existéncia de uma
ampola de p6 liofilizado de hidrocortisona do medicamento Rapicort®
100 mg, P6 e Solvente para Solugdo Injectdvel, contendo no seu interior
um fragmento de vidro ambar, e que enviou a este Instituto a ampola
em questao;

Considerando que as embalagens do medicamento Rapicort® 100 mg
sao constituidas por uma embalagem contendo duas ampolas, uma
de solvente e outra de p6 liofilizado, que possuem nimeros de lotes
distintos;

Considerando que a ampola de p6 liofilizado na qual foi detectado
o fragmento de vidro esta identificada com o nimero de lote 29-12/04,
validade Novembro de 2007;

Considerando que a ampola de po liofilizado lote 29-12/04, validade
Novembro de 2007, esta incluida numa embalagem do medicamento
Rapicort® 100 mg, cujo nimero de lote é 04/290422, validade Novem-
bro de 2007;

Considerando que em Portugal o detentor de autorizagao de intro-
dugao no mercado (AIM) do medicamento Rapicort® 100 mg, Pé
e Solvente para Solucdo Injectdvel é a Pharmis Biofarmacéutica, L.92,
que confirmou ter comercializado o lote 04/290422, validade Novem-
bro de 2007, cuja ampola de pé liofilizado estd identificada com o
nimero de lote 29-12/04, validade Novembro de 2007;

Considerando que o detentor de AIM do medicamento Rapicort®
100 mg, Pé e Solvente para Solugao Injectdvel, Pharmis Biofarmacéutica,
L.9 comunicou ao INFARMED a intengdo de proceder a recolha
voluntaria:

Assim, por razdes de precaugao e zelo pela satide publica, o conselho
de administracao do INFARMED, ao abrigo do artigo 10.°, n.° 2,
alinea i), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, nos termos
das disposi¢des conjugadas dos artigos 15.°, n.° 1, alineas a), b) e
d), e 11.°, n.° 1, alinea ¢), do Decreto-Lei 72/91, de 8 de Fevereiro,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, ordena retirar
do mercado todas as embalagens do lote 04/290422, validade Novem-
bro de 2007, do medicamento Rapicort® 100 mg, P6 e Solvente para
Solugdo Injectdvel, que contém no seu interior ampolas de p6 liofilizado
com o numero de lote 29-12/04, validade Novembro de 2007, cujo
titular de AIM é a sociedade Pharmis Biofarmacéutica, L.92, bem
como comunicar as entidades envolvidas no circuito de distribuicao
deste medicamento a suspensao da sua utilizacao.





