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b) Autorizar a libertagdo oficial europeia de lotes de medicamentos
derivados do sangue humano, de lotes de pools de plasma utilizadas no
fabrico de medicamentos derivados do sangue humano e de lotes de
medicamentos imunologicos.

2 — A presente subdelegacdo ndo prejudica o exercicio por estes
dirigentes das competéncias proprias, previstas no Anexo II da Lei
n.° 2/2004, de 15 de janeiro, alterada e republicada pela Lei n.® 51/2005,
de 30 de agosto e alterada pela Lei n.° 64-A/08, de 31 de dezembro, ao
abrigo do disposto na alinea e), n.° 1, e na alinea /), n.° 2, do seu artigo 8.°

3 — A presente subdelegagio ndo prejudica os poderes de avocagao
e superintendéncia do Conselho Diretivo e do ora subdelegante no
ambito dos poderes delegados e subdelegados, bem como das suas
competéncias proprias.

4 — O presente despacho produz efeitos desde o dia 1 de novembro
de 2015, ficando deste modo ratificados todos os atos que tenham sido
praticados no ambito dos poderes ora delegados e subdelegados.

18 de dezembro de 2015. — O Presidente do Conselho Diretivo,
Helder Mota Filipe.
209298301

Despacho n.° 1866/2016

Nos termos e ao abrigo das disposi¢des conjugadas dos artigos 44.°
a 50.° do Cddigo do Procedimento Administrativo, da delegagdo de
competéncias constante da Deliberagdo do Conselho Diretivo do
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude (INFARMED, 1. P.), aprovada na sessdo de 18 de dezembro de
2015, e dos Estatutos do INFARMED, 1. P., aprovados pela Portaria
n.°267/2012, de 31 de agosto, alterada pela Portaria n.° 306/2015, de
23 de setembro:

1 — Subdelego, com a faculdade de subdelegar, no Diretor da Unidade
de Introdug@o no Mercado, ou em caso de auséncia, falta ou impedimento
deste, no Diretor da Unidade de Manutengao do Mercado, ¢ vice -versa,
os poderes a seguir identificados, bem como os previstos no n.° 1 do
artigo 8.° da Lei n.® 2/2004, de 15 de janeiro, com as alteragdes que lhe
foram introduzidas:

a) Autorizar a transferéncia da autorizagdo de introdugédo no mercado
ou de registo de medicamento de uso humano para novo titular;

b) Autorizar a utilizagdo excecional de medicamentos (AUE) cons-
tantes do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos, ou das
respetivas listagens anexas, nao possuidores de autoriza¢ao de introdugio
no mercado em Portugal ou de medicamentos com beneficio clinico bem
reconhecido, de acordo com o artigo 92.° do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, e nos termos previstos no regulamento proprio aprovado
pelo Conselho Diretivo do INFARMED, 1. P.;

¢) Autorizar as renovagdes das autorizagdes de introdugdo no mercado
ou de registo de medicamentos de uso humano, nos termos do regime
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto;

d) Autorizar as alteragdes de tipo I, bem como as de tipo II, dos
termos das autorizagdes de introdug@o no mercado ou de registo dos
medicamentos de uso humano, incluindo as alteragdes de rotulagem e
do folheto informativo, de acordo com o respetivo regime juridico;

e) Autorizar Pedido de AIM ou de registo por Procedimento Na-
cional;

f) Autorizar Pedido de AIM ou de registo por Reconhecimento Mutuo;

2) Autorizar Pedido de AIM ou de registo por Procedimento Des-
centralizado;

h) Proceder a Autorizagdo Condicionada;

i) Proceder a Autorizagdo de Importagdo Paralela;

) Autenticar certiddes e declaragdes solicitadas quer pelas diferentes
entidades oficiais, quer pelos parceiros de negocio;

k) Autorizar a transferéncia de Estado membro de referéncia para os
procedimentos de reconhecimento matuo e descentralizado;

/) Exting@o do procedimento de renovagao da Autorizagao de Intro-
duc@o no Mercado (AIM) por procedimento nacional, por inutilidade
superveniente em virtude da transi¢do da AIM para procedimento de
reconhecimento mutuo;

m) Promover a audiéncia dos interessados nos termos dos artigos 100.°
e seguintes do Codigo do Procedimento Administrativo.

2 — Subdelego, com a faculdade de subdelegar, no Diretor da Uni-
dade de Ensaios Clinicos, ou em caso de auséncia, falta ou impedimento
deste, no Diretor da Unidade de Avaliagdo Cientifica, e vice-versa,
os poderes a seguir identificados, bem como os previstos no n.° 1 do
artigo 8.° da Lei n.® 2/2004, de 15 de janeiro, com as alteragdes que lhe
foram introduzidas:

@) Autorizar Pedido de Realizagdo de Ensaio Clinico com medicamento
experimental detentor de Autorizagdo de Introdugdo no mercado (AIM);

b) Autorizar Pedido de Realizagdo de Ensaio Clinico avaliado por
Procedimento -EU VHP (Voluntario de Harmonizagdo de Avaliagdo);
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¢) Autorizar Pedido de Alteracdo Substancial;
d) Autorizar Pedido de Alteragdo Substancial por Procedimento — EU
VHP (Voluntario de Harmonizacdo de Avaliagdo).

3 — A presente subdelegacdo ndo prejudica o exercicio por estes
dirigentes das competéncias proprias, previstas no Anexo II da Lei
n.° 2/2004, de 15 de janeiro, alterada e republicada pela Lei n.® 51/2005,
de 30 de agosto e alterada pela Lei n.° 64-A/08, de 31 de dezembro, ao
abrigo do disposto na alinea ¢), n.° 1 e na alinea /), n.° 2 do seu artigo 8.°

4 — A presente subdelegagdo ndo prejudica os poderes de avocagio
e superintendéncia do Conselho Diretivo e do ora subdelegante no
ambito dos poderes delegados e subdelegados, bem como das suas
competéncias proprias.

5 — O presente despacho produz efeitos desde o dia 1 de novembro
de 2015, ficando deste modo ratificados todos os atos que tenham sido
praticados no ambito dos poderes ora delegados e subdelegados.

18 de dezembro de 2015. — O Presidente do Conselho Diretivo,
Hélder Mota Filipe.
209298294

Despacho n.° 1867/2016

Nos termos e ao abrigo das disposi¢des conjugadas dos arti-
gos 44.° a 50.° do Cddigo do Procedimento Administrativo, da delega-
¢éo de competéncias constante da deliberagdo do Conselho Diretivo do
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude (INFARMED, I. P.), aprovada na sessdo de 18 de dezembro de
2015, e dos Estatutos do INFARMED, I. P., aprovados pela Portaria
n.°267/2012, de 31 de agosto, alterada pela Portaria n.° 306/2015, de
23 de setembro:

1 — Subdelego na Diretora da Dire¢do de Recursos Humanos, Fi-
nanceiros e Patrimoniais, Dr.* Claudia Susana da Conceig¢do Robalo de
Jesus Belo Ferreira, ou em quem a substitua, os poderes para a pratica
dos seguintes atos:

a) Homologar o Plano de férias do INFARMED, I. P. e respetivas
alteragoes;

b) Proceder a publicagdo no Didrio da Republica dos atos a ela su-
jeitos nos termos da Portaria n.° 83-A/2009, de 22 de janeiro, alterada
e republicada pela Portaria n.° 145-A/2011, de 6 de abril;

¢) Proceder a negociagdo do posicionamento remuneratdrio apds o
termo de procedimento concursal;

d) Nomear os juris de avaliagdo do periodo experimental;

e) Praticar os atos respeitantes a consolidagdo das mobilidades in-
ternas;

f) Praticar todos os atos relativos a aposentacdo dos trabalhadores
em fungdes publicas;

2) Decidir a concessdo do Estatuto de Trabalhador-Estudante;

h) Proceder a publicagio no Didrio da Republica dos atos a ela sujeitos
nos termos do artigo 4.° da Lei n.° 35/2014, de 20 de junho;

i) Decidir a cessagdo de vinculos laborais por iniciativa dos trabalha-
dores, nos termos do artigo 303.° da Lei Geral do Trabalho em Fungdes
Publicas, aprovada em anexo a Lei n.° 35/2014 de 20 de junho;

/) Decidir pedidos de alteragao da modalidade de horario de trabalho
praticado, apds parecer do respetivo superior hierarquico, nos termos do
Regulamento de Horario de Trabalho do INFARMED, 1. P.;

k) Autorizar pedidos de dispensa para amamentagdo ou aleitacdo;

/) Autorizar o pagamento de horas extraordinarias;

m) Autorizar a adjudicagdo e realizagao de despesas até ao limite de
5.000 €, IVA nio incluido, sem prejuizo do previsto na alinea v);

n) Autorizar a realizagdo, independentemente do valor, das despesas de
funcionamento relativas a rendas e alugueres, a utilizagdo de estruturas
rodoviarias e aos servigos publicos essenciais elencados no n.° 2 do
artigo 1.° da Lei n.° 23/96, de 26 de julho, na sua redagdo atual;

0) Autorizar as deslocagdes em servigo e a realizagdo da inerente des-
pesa, destinadas a participag@o dos colaboradores nas a¢des de formagao
previstas no Plano Anual de Formagao do INFARMED, I. P,;

p) Autorizar as deslocagdes em servigo e a realizagdo da inerente
despesa, destinadas a participacdo dos colaboradores nas reunides e
grupos de trabalho previstas no Plano de Representagéo Institucional,
desde que ndo seja ultrapassada a despesa total autorizada;

q) Autorizar as despesas inerentes as deslocagdes em servigo ins-
petivo;

r) Autorizar e aprovar a tramitagdo pré-contratual associada as agdes de
formagdo planeadas, independentemente do valor, desde que néo seja ul-
trapassada a despesa total autorizada no respetivo Plano de Formagéo;

s) Autorizar a participagdo em agdes de formagdo ndo planeadas,
desde que os custos totais inerentes ndo ultrapassem o limite previsto
na alinea anterior;

?) Autorizar o pagamento aos peritos das Comissdes Técnicas do
INFARMED, L. P, no que respeita a honorarios, senhas de presenga,
despesas de transporte e ajudas de custo;



