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b) Certidao atualizada da Conservatoria do Registo Comercial ou
codigo de acesso a certiddo permanente da sociedade (quando apli-
cavel);

¢) Fotocopia do Bilhete de Identidade de todos os membros do 6rgéo
social;

d) Registos criminais de todos os membros do 6rgao social;

e) Termo de responsabilidade do Responsavel;

f) Fotocopia do Bilhete de Identidade do Responsavel,

2) Registo Criminal do Responsavel;

h) Declaragdo da entidade onde conste o fim a que se destina o exer-
cicio da atividade;

i) Lista das substancias psicoativas a serem utilizadas;

Jj) Lista de procedimentos aprovados pelo 6rgdo social que descre-
vam as atividades de produgdo, importagdo, exportagao, distribui¢do e
controlo de qualidade, se aplicavel,

k) Lista de destinatarios aos quais as referidas substancias se des-
tinam.

Artigo 3.°
Decisao

1 — O INFARMED analisa os documentos referidos no artigo ante-
rior e, cumpridos os requisitos, emite a autorizagdo para o exercicio das
atividades requeridas.

2 — O despacho de autorizagdo ¢ publicado na 2.* série do Didrio da
Republica e no sitio eletronico do INFARMED.

3 — S6 podem ser concedidas autorizagdes a entidades cujos titulares
ou representantes legais oferegam suficientes garantias de idoneidade
moral e profissional, sendo as mesmas auferidas através dos documentos
que instruem o pedido.

4 — As autorizagdes concedidas a pessoas singulares ou coletivas
para o exercicio das atividades previstas no artigo 1.° sdo validas por
um ano e consideram-se renovadas por igual periodo se o INFARMED
nada disser até 90 dias antes do termo do prazo.

Artigo 4.°
Regras Gerais

1 — Por cada filial ou deposito é apresentado um pedido auto-
nomo.

2 — As autorizagdes sdo intransmissiveis, ndo podendo ser cedidas
ou utilizadas por outrem, a qualquer titulo.

Artigo 5.°
Manutenc¢io da Autorizagao

1 — Qualquer alteraco ocorrida na entidade autorizada, como subs-
tituigo de membros dos corpos sociais, mudanca de sede, alteracdo da
tipologia da sociedade ou substitui¢do do responsavel, deve ser comu-
nicada ao INFARMED no prazo de 60 dias, sob pena de caducidade da
autorizagdo concedida.

2 — A autorizagdo caduca em caso de cessacdo da atividade.

Artigo 6.°
Revogacio da Autorizagio

1 — O INFARMED revoga a autorizagio concedida logo que deixem
de verificar-se os requisitos exigidos para a concessdo da mesma.

2 — Pode ter lugar a revogacdo quando ocorrer acidente técnico,
subtragdo, deteriorag@o de substancias e preparagdes ou outra irregula-
ridade passivel de determinar risco significativo para a satde ou para o
abastecimento ilicito do mercado, bem como no caso de incumprimento
das obrigac¢des que impendem sobre o beneficiario da autorizagao.

3 — Os despachos de revogagdo sdo publicados na 2. série do Didrio
da Republica.

Artigo 7.°
Importacio e Exportacio

1 — A importagdo e exportagdo de substancias compreendidas no
anexo da Portaria n.° 154/2013, de 17 de abril s6 podem ser efetuadas
por entidades autorizadas nos termos do artigo 3.° a exercer essas ati-
vidades.

2 — Os certificados de importagdo ou exportagdo sdo emitidos previa-
mente para cada operagao e podem ser utilizados apenas relativamente
as quantidades autorizadas.

3 — Nos pedidos de autorizagdo para importagdo ou exportagao
devem ser indicados os seguintes elementos:

a) Nome da substancia psicoativa;
b) Quantidade a importar ou exportar;
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¢) Identificacéo do exportador, em caso de importagao e identificagdo
do destinatario em caso de exportacao;

d) Periodo em que a importagdo ou exportacao tera lugar, meio de
envio ou transporte utilizado e qual a alfdndega por onde se dara a
entrada ou saida.

4 — As operagdes de importagdo ou exportagdo devem ser realizadas
no prazo maximo de 6 meses a partir da data de emissdo do respetivo
certificado.

Artigo 8.°
Registos

1 — Ao responsavel compete a elaboragdo e conservagao atualizada
de registos e o cumprimento das demais obrigagdes que vierem a ser
impostas, devendo o mesmo declarar assumir tal responsabilidade.

2 — Devem ficar registadas, no modelo disponibilizado no sitio
eletronico do INFARMED, todas as entradas e saidas de substancias
compreendidas no anexo da Portaria n.° 154/2013, de 17 de abril.

3 — Os registos ndo conterdo espagos em branco, entrelinhas, rasuras
ou emendas ndo ressalvadas e sdo elaborados por ordem cronologica,
com numeragdo sequencial.

4 — O prazo de conservagdo dos registos ¢ de trés anos a contar do
ultimo langamento.

5 — As entidades autorizadas a producdo, importagdo, exportacao,
venda, detengdo ou disponibilizagdo de novas substincias psicoativas
devem enviar ao INFARMED, até 31 de janeiro de cada ano, um relatério
relativo ao ano civil anterior, contendo os seguintes elementos:

a) Resultados do encerramento do registo de entradas e saidas;
b) Nome e quantidade das substancias psicoativas vendidas no decurso
do ano, com especificagio dos estabelecimentos;
¢) Quantidades importadas e exportadas;
d) Nome e quantidade das substancias existentes no dia 31 de de-
zembro.
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Despacho n.° 299/2015

Nos termos e ao abrigo das disposi¢des conjugadas dos artigos 35.°
a37.° do Codigo do Procedimento Administrativo (CPA), da delegagéo
de competéncias constante da deliberagdo do Conselho Diretivo do
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude (INFARMED, I. P.), publicada sob o n.° 1164/2014, no Didrio
da Republica, 2.* série, n.° 102, de 28 de maio de 2014, e dos estatutos
do INFARMED, I. P., aprovados pela Portaria n.° 267/2012, de 31 de
agosto:

1 — No que respeita a Diregdo de Avaliagdo Economica e Observagao
do Mercado, subdelego no Diretor da Direcéo de Avaliagdo de Medica-
mentos, Dr. Jodo Paulo Cristovao Martins, os poderes seguintes:

a) Justificar ou injustificar faltas;

b) Autorizar o gozo, alteragdo e a acumulagio de férias;

¢) Proceder ao controlo efetivo da assiduidade, pontualidade e cum-
primento do periodo normal de trabalho;

d) Autorizar a inscrigdo e participacdo do pessoal em congressos,
reunides, seminarios, coloquios, cursos de formagao em regime de auto-
formagao ou outras iniciativas semelhantes que decorram em territorio
nacional quando ndo importem custos para o servigo;

e) Autorizar o pessoal a comparecer em juizo quando requisitado nos
termos da lei de processo;

/) Autorizar a passagem de certiddes de documentos arquivados na
respetiva unidade orgénica ou equipa, exceto quando tenham matéria
confidencial ou reservada, bem como a restituigdo de documentos aos
interessados;

2) Assinar toda a correspondéncia destinada a comunicagdo aos inte-
ressados das delibera¢des do conselho diretivo, bem como dos des-
pachos exarados pelo subdelegante ou em sua substituigdo, exceto no
que respeita a correspondéncia dirigida aos gabinetes dos membros do
Governo ou a qualquer 6rgdo de soberania, bem como a que proceda a
comunicacdo dos despachos de natureza normativa ou de qualquer outra
informacgdo vinculativa do INFARMED, 1. P.

2 — A presente subdelegacédo nao prejudica os poderes de avocagao e
superintendéncia do Conselho Diretivo e da ora subdelegante no ambito
dos poderes delegados e subdelegados.

3 — O presente despacho produz efeitos desde o dia 25 de fevereiro
de 2013, ficando deste modo ratificados todos os atos que tenham sido
praticados no ambito dos poderes ora delegados e subdelegados.

2 de outubro de 2014.— A Vogal do Conselho Diretivo, Maria Paula
de Carvalho Dias de Almeida.
208330367



