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formacdo de posto de medicamentos em posto farmacéutico mével,
dependente da Farmacia Moderna, sita na Rua de Sao Joao de Deus,
1, na freguesia de Currelos, concelho de Carregal do Sal, distrito
de Viseu, ao abrigo do n.° 18.° da Portaria n.° 936-A/99, de 22 de
Outubro, na redacgao que lhe foi dada pela Portaria n.° 1379/2002,
e considerando que:

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

Foram ouvidas a ARS e a Camara Municipal interessadas;

Foi entregue toda a documentacao prevista no n.° 8 do despacho
n.° 22 618/2002 (2.* série), de 22 de Outubro, alterado pelo
despacho n.© 2244/2003 (2.* série);

Conclui pela documentagao que instrui o processo que redine
as condigoes legais, pelo que emite parecer favoravel a pre-
tendida transformagido do posto de medicamentos em posto
farmacéutico movel, nos termos dos n.°s 31, 32 e 33 do citado
despacho:

Deliberou em sessao do conselho de administracido de 7 de Dezem-
bro de 2005 (acta n.° 70/CA/2005) deferir o pedido e consequente
autorizagao de substitui¢ao do posto de medicamentos por posto far-
macéutico mével sito no Centro Social da freguesia de Parada, loca-
lidade de Pévoa de Santo Amaro, freguesia de Parada, concelho de
Carregal do Sal, distrito de Viseu, nos termos do n.° 18.° da Portaria
n.° 936-A/99, de 22 de Outubro.

13 de Dezembro de 2005. — Pelo Conselho de Administracdo, o
Vice-Presidente, Hélder Mota Filipe.

Aviso n.° 12 030/2005 (2.2 série). — O conselho de administracao
do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, analisada a
proposta/DIL/5342, de 2 de Dezembro de 2005, da comissdo de ava-
liacao de postos farmacéuticos mdveis, relativa ao pedido de trans-
formagdo de posto de medicamentos em posto farmacéutico mével,
dependente da Farmécia Canelas Pais, sita na Rua do Dr. Manuel
de Arriaga, 9, na freguesia de Cabegao, concelho de Mora, distrito
de Evora, ao abrigo do n.° 18.° da Portaria n.° 936-A/99, de 22 de
Outubro, na redacgao que lhe foi dada pela Portaria n.° 1379/2002,
e considerando que:

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

Foram ouvidas a ARS e a Camara Municipal interessadas;

Foi entregue toda a documentacao prevista no n.° 8 do despacho
n.° 22 618/2002 (2.* série), de 22 de Outubro, alterado pelo
despacho n.° 2244/2003 (2.2 série);

Conclui pela documentacao que instrui o processo que redine
as condigoes legais, pelo que emite parecer favoravel a pre-
tendida transformacdo do posto de medicamentos em posto
farmacéutico movel, nos termos dos n.*® 31, 32 e 33 do citado
despacho:

Deliberou em sessao do conselho de administracao de 7 de Dezem-
bro de 2005 (acta n.° 70/CA/2005) deferir o pedido e consequente
autorizagao de substitui¢ado do posto de medicamentos por posto far-
macéutico movel sito na Rua de 5 de Outubro, 14, localidade de
Casa Branca, freguesia de Casa Branca, concelho de Sousel, distrito
de Portalegre, nos termos do n.° 18.° da Portaria n.° 936-A/99, de
22 de Outubro.

13 de Dezembro de 2005. — Pelo Conselho de Administracao, o
Vice-Presidente, Hélder Mota Filipe.

Deliberagao n.° 1705/2005. — A empresa Seber Portuguesa Far-
macéutica, S. A., € titular da autorizagao de introdu¢ao no mercado
(AIM) dos medicamentos Gamibetal Compositum, comprimido,
250 mg+5 mg, consubstanciada na autorizacdo com os registos
n.°8 9290627 € 9290619, concedida em 2 de Julho de 1971.

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redac¢ao 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, renovavel
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 documentagao actualizada que demonstre a adaptagao
ao progresso técnico e cientifico do medicamento anteriormente
autorizado.

No ambito da avaliacdo do pedido de renovacao da AIM do Gami-
betal Compositum, comprimido, 250 mg + 5 mg, o INFARMED con-
cluiu que o processo nao cumpre o estipulado no artigo 11.°, n.° 1,
alinea c), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redacgao
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 Cdédigo do Procedimento Administrativo, foi promovida a audiéncia

prévia aos interessados, tendo, nesta sede, o titular da AIM apre-
sentado documentacdo adicional. No entanto, concluiu-se que a efi-
cacia deste medicamento se encontra insuficientemente comprovada.

Assim, nos termos das disposicoes conjugadas do artigo 11.°, n.° 1,
alinea c¢), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redac¢dao
introduzida pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, e ao
abrigo do despacho n.° 16 790/2005 (2.* série), do Secretério de Estado
da Satde, publicado no Didrio da Repiiblica, 2.* série, n.° 148, de
3 de Agosto de 2005, o conselho de administracao do INFARMED
delibera indeferir o pedido de renovacao da AIM do medicamento
Gamibetal Compositum, comprimido, 250 mg + 5 mg e, em conse-
quéncia, anular os respectivos registos no INFARMED, devendo os
servigos competentes actuar em conformidade com a presente deli-
beracdo, praticando todos os actos conducentes a sua plena con-
cretizacao.

30 de Novembro de 2005. — O Conselho de Administragao: Vasco
de Jesus Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente —
Luisa Carvalho, vice-presidente — Emilia Alves da Silva, vogal.

Deliberagao n.° 1706/2005. — Considerando que o Decreto-Lei
n.° 134/2005, de 16 de Agosto, veio permitir a venda de medicamentos
ndo sujeitos a receita médica (MNSRM) fora das farmécias;

Considerando que a Portaria n.° 827/2005, de 14 de Setembro,
veio regulamentar o decreto-lei acima identificado, estabelecendo as
condicoes de venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica
(MNSRM) fora das farmécias;

Considerando que o artigo 11.° da Portaria n.° 827/2005, de 14
de Setembro, determina o seguinte:

«Artigo 11.°
Taxas

Os actos previstos no artigo 4.° ficam dependentes do pagamento
ao INFARMED das seguintes taxas, actualizadas anualmente por des-
pacho do Ministro da Satide:

a) Por cada acto de registo prévio de um local de venda —
€ 1000;
b) Por cada alteragao ao registo ja realizado — € 100.»

Considerando que as regras relativas ao registo informatico, ao
acesso a0 mesmo e as respectivas actualizagoes sao fixadas pelo con-
selho de administragdo do INFARMED, de acordo com os principios
do acesso reservado e do respeito pelo disposto na legislagao relativa
a protecgao de dados, conforme determinado no n.° 6 do artigo 4.°
da portaria supra-identificada;

Considerando que ¢ igualmente obrigatério o registo prévio de
qualquer alteragdo a efectuar quer em relacao ao local de venda
quer ao seu titular ou ao responsavel técnico, devendo o registo man-
ter-se permanentemente actualizado, conforme decorre do n.° 7 do
artigo 4.° da mencionada Portaria n.° 827/2005, de 14 de Setembro;

Considerando que, estando em implementacdo a 2.* fase do pro-
cesso relativa a elaboragdo da base informatica, na qual serao intro-
duzidas as alteracdes aos locais jd autorizados, com o consequente
pagamento da taxa devida por essas alteragoes, importa definir os
campos da base actual que serdo alteraveis, ou ndo, e a taxa a pagar
por cada alteracao introduzida;

Assim, ao abrigo do n.° 6 do artigo 4.° da Portaria n.® 827/2005,
de 14 de Setembro, o conselho de administracao do Instituto Nacional
da Farmdcia e do Medicamento (INFARMED) delibera o seguinte:

1 — Campos do registo que nunca podem ser alterados:

a) Os campos relativos ao nimero de identificacdo fiscal (NIF)
e ao namero de identificagdo de pessoa colectiva — a alte-
racao destes elementos corresponde a uma nova entidade
e deveré pagar € 1000;

b) Os campos relativos a morada, distrito, concelho, freguesia,
localidade e cédigo postal da identificagdo do local de
venda — a alteragao destes elementos corresponde a um novo
local e devera pagar € 1000;

¢) Data de inicio da actividade.

2 — Campos do registo que podem ser alterados — sera cobrada,
por alteracoes introduzidas em cada quadro do registo ja existente,
a taxa de € 100, sendo que toda a informacdo podera ser alterada
dentro de cada quadro, com excepcao da referida no n.° 1 supra.

3 — Sera cobrada a taxa de € 100 por cada introducao de novo
quadro relativo ao substituto legal do responséavel técnico do local
e ao profissional afecto ao local de venda.

4 — Ser4 cobrada a taxa de € 100 pela eliminagdo, no registo, de
quadro j4 existente relativo ao substituto legal do responsével técnico
do local e ao profissional afecto ao local de venda.

5 — Pelas alteracoes introduzidas no quadro relativo a informagao
técnica nao seja cobrada qualquer taxa.





