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e do artigo 35.° do CPA, no seu presidente, Prof. Doutor Vasco
Anténio de Jesus Maria, e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento
deste, no seu vice-presidente Prof. Doutor Hélder Dias Mota Filipe
todas as competéncias conferidas por lei e pelo regulamento interno
do INFARMED, homologado pela portaria n.° 271/2003, de 3 de
Fevereiro, publicada no Didrio da Repiiblica, 2.* série, n.° 47, de 25 de
Fevereiro de 2003, relativamente a esfera de intervengao da Direcgao
de Economia do Medicamento e Produtos de Satde, dos servigos
de apoio e dos servigos de assessoria ao conselho directivo.

2 — Delegar, com a faculdade de subdelegar, nos termos dos n. 1
e 4 do artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro,
e do artigo 35.° do CPA, na sua vice-presidente Dr.* Maria Luisa
Gongalves Carvalho e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento
desta, no seu vice-presidente Prof. Doutor Hélder Dias Mota Filipe
todas as competéncias conferidas por lei e pelo regulamento interno
do INFARMED, homologado pela portaria n.° 271/2003, de 3 de
Fevereiro, publicada no Didrio da Repiiblica, 2.* série, n.° 47, de 25 de
Fevereiro de 2003, relativamente a esfera de intervencao da drea
de coordenagéo de avaliagao e vigilancia de medicamentos e produtos
de sadde, e, designadamente, a competéncia para a pratica dos seguin-
tes actos:

a) Autorizar a introdugdo no mercado de medicamentos de uso
humano, incluindo autorizacoes de utilizagao especial e autorizagdes
excepcionais por razdes de satide publica, registo simplificado de medi-
camentos homeopaticos e registo de utilizacao tradicional de medi-
camentos a base de plantas, e a renovagao destas autorizacoes, bem
como suspendé-las ou revogé-las nos termos do regime aprovado pelo
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto;

b) Autorizar alteragdes dos termos das autorizacoes de introducao
no mercado e do registo de medicamentos de uso humano, bem como
suspender e revogar estas autorizagdes e registos por razoes de satde
publica;

¢) Praticar os actos necessarios a comercializagdo e utilizacdo de
produtos de satide nos termos da legislacdo aplicavel;

d) Autorizar a introdugdo no mercado, o fabrico e a importagao
de medicamentos veterinarios farmacoldgicos, na medida em que esses
actos estejam ainda na esfera das atribuicoes do INFARMED;

e) Praticar os actos relativos ao exercicio das competéncias con-
cedidas por lei ao conselho directivo do INFARMED pela legislagio
aplicavel aos ensaios clinicos com medicamentos de uso humano;

f) Autorizar a transmissao de dados para as bases de dados europeias
de registo de ensaios clinicos de uso humano.

3 — Delegar, com a faculdade de subdelegar, nos termos dos n.% 1
e 4 do artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro,
e do artigo 35.° do CPA, no seu vice-presidente Prof. Doutor Hélder
Dias Mota Filipe e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento
deste, na sua vice-presidente Dr.? Maria Luisa Gongalves Carvalho
as competéncias conferidas por lei e pelo regulamento interno do
INFARMED, homologado pela Portaria n.° 271/2003, de 3 de Feve-
reiro, publicada no Didrio da Repiiblica, 2.* série, n.° 47, de 25 de
Fevereiro de 2003, relativamente a esfera de intervencao da Direc¢ao
de Informacdo, Comunicagido e Assuntos Externos, da Direc¢ao de
Comprovagiao da Qualidade e da Direcgdo de Inspeccdo e Licen-
ciamentos e, em especial, quanto a esta, os poderes para a pratica
dos seguintes actos:

a) Autorizar o fabrico e a importacdo de medicamentos de uso
humano e experimentais;

b) Autorizar o exercicio da actividade de distribuigao por grosso
de medicamentos de uso humano e de medicamentos de uso vete-
rinrio farmacoldgicos, quanto a estes na medida em que esses actos
estejam ainda na esfera das atribuicoes do INFARMED, e emitir
o respectivo alvara;

¢) Autorizar a instalagdo e o funcionamento dos estabelecimentos
que se dedicam a distribuicdo e comercializagao de medicamentos
de uso humano e veterindrios, quanto a estes na medida em que
esses actos estejam ainda na esfera das atribuigdes do INFARMED,
e de produtos de saide, designadamente os estabelecimentos de
comércio por grosso de medicamentos, as farmdcias e os postos de
medicamentos, bem como homologar a lista de classificacao dos con-
correntes a instalacdo ou transferéncia de farmdacias e emitir os alvards
e outros titulos comprovativos daquela autorizagao;

d) Ordenar a realizagdo de inspecgdes e vistorias aos estabeleci-
mentos referidos na alinea anterior;

e) Autorizar o averbamento e cancelamento das direcgdes técnicas
nas farmaécias de oficina;

f) Autorizar os averbamentos de transmissdo de propriedade e ces-
soes de exploragao nos alvaras das farmacias de oficina;

g) No ambito do regime relativo aos estupefacientes e substancias
psicotropicas, autorizar o cultivo, producao, fabrico, emprego, comér-
cio, distribuigdo, importacao, exportacao, introducao, expedigao, tran-
sito, detencdo a qualquer titulo e uso de plantas, substincias e pre-
paracoes compreendidas nas tabelas I a 1Iv do Decreto-Lei n.° 15/93,

Didrio da Repuiblica, 2.* série — N.° 121 — 26 de Junho de 2007

de 22 de Janeiro, nos termos do Decreto Regulamentar n.° 61/94,
de 12 de Outubro.

4 — Delegar, com a faculdade de subdelegar, nos termos dos n. 1
e 4 do artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro,
e do artigo 35.° do CPA, no seu vogal Dr. Anténio Manuel Oliveira
das Neves e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento deste, no
seu presidente, Prof. Doutor Vasco Anténio de Jesus Maria, todas
as competéncias conferidas por lei e pelo regulamento interno do
INFARMED, homologado pela Portaria n.° 271/2003, de 3 de Feve-
reiro, publicada no Didrio da Repiiblica, 2.* série, n.° 47, de 25 de
Fevereiro de 2003, relativamente a esfera de intervencao da Direc¢ao
de Tecnologias e Sistemas de Informacao, da Direcgdo Administrativa
e de Recursos Humanos e da Direccdo Financeira e Patrimonial e,
em particular, no ambito da gestdo de recursos humanos sujeitos ao
regime geral da func@o publica ou com relacéo juridica de emprego
privado e sem prejuizo dos poderes delegados e subdelegados nos
directores, a competéncia para a pratica dos seguintes actos:

a) Autorizar o gozo e a acumulagao de férias;
b) Justificar ou injustificar faltas.

5 — Delegar, com a faculdade de subdelegar, nos termos dos n.** 1
e 4 do artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro,
e do artigo 35.° do CPA, no seu presidente, Prof. Doutor Vasco
Anténio de Jesus Maria, a competéncia para a pratica dos actos dele-
gados nos vice-presidentes e nos vogais do conselho directivo.

6 — Delegar, com a faculdade de subdelegar, em cada membro
do conselho directivo, nos termos dos n.°* 1 e 4 do artigo 12.° do
Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, e do artigo 35.° do CPA,
a competéncia para autorizar despesas até ao limite de € 24 939,90.

7— A presente delegacdo nao prejudica os poderes de avocagao
e superintendéncia do conselho directivo.

8 — Sao ratificados todos os actos que tenham sido praticados desde
24 de Janeiro de 2007 pelos membros do conselho directivo no ambito
dos poderes ora delegados, incluindo os relativos a introdugao no
mercado, o fabrico e a importacao de medicamentos veterinarios
farmacoldgicos.

9 — Sao ratificados os actos no ambito dos poderes ora delegados
praticados desde 24 de Janeiro de 2007 pelos directores do INFAR-
MED no ambito dos poderes delegados através de despachos de sub-
delegacao de poderes dos membros do anterior conselho de admi-
nistracdo do INFARMED.

19 de Abril de 2007. — O Conselho Directivo: Vasco Maria, pre-
sidente — Luisa Carvalho, vice-presidente — Antonio Neves,
vogal — Fernando Bello, vogal.

Deliberagao n.° 1197/2007

Nos termos e ao abrigo das disposicoes conjugadas do n.° 1 do
artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, dos arti-
gos 35.° a 37.° do Cédigo do Procedimento Administrativo (CPA)
e dos despachos de subdelegacao de competéncias do Secretario de
Estado da Satde de 26 de Junho de 2006 ¢ de 14 de Fevereiro de
2007, publicados sob os n.°* 15 044/2006 e 4449/2007 no Didrio da
Reptiblica, 2. série, n.°® 134 e 50, de 13 de Julho de 2006 e de 12 de
Marc¢o de 2007, respectivamente, o conselho directivo do INFAR-
MED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I. P. INFARMED), delibera:

1 — Subdelegar, com a faculdade de subdelegar, nos termos do n.°
2 do artigo 36.° do CPA, e tendo presente o conteudo dos referidos
despachos de subdelegacao de competéncias do Secretdrio de Estado
da Saude de 26 de Junho de 2006 e de 14 de Fevereiro de 2007,
no seu presidente, Prof. Doutor Vasco Anténio de Jesus Maria, e,
nos casos de auséncia, falta ou impedimento deste, no seu vice-presidente
Prof. Doutor Hélder Dias Mota Filipe, no dmbito da comparticipagao
de medicamentos, a competéncia para a pratica dos seguintes actos:

a) Decidir no ambito de procedimento simplificado e nos termos
do n.° 1 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho,
os pedidos de comparticipagdo de medicamentos resultantes da ade-
quagdo da dimensao das embalagens dos medicamentos, nos termos
previstos na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro;

b) Decidir a descomparticipagdo de embalagens de medicamentos
por aplicacao da Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro.

2 — A presente delegacdo nao prejudica os poderes de avocagao
e superintendéncia do conselho directivo no dmbito dos poderes sub-
delegados, bem como das suas competéncias proprias.

3 — Sao ratificados todos os actos que tenham sido praticados desde
24 de Janeiro de 2007 pelos membros do conselho directivo no dmbito
dos poderes ora subdelegados.

19 de Abril de 2007. — O Conselho Directivo: Vasco Maria, pre-
sidente — Luisa Carvalho, vice-presidente — Anténio Neves,
vogal — Fernando Bello, vogal.





