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farmacoldgicos, de acordo com os respectivos regimes juri-
dicos;

d) Autorizar as alteracdes de rotulagem e do folheto informativo,
nos termos do n.° 1 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 101/94,
de 19 de Abril;

e) Autorizar as renovacgoes das autorizagdes de introducdo no
mercado de medicamentos de uso humano e homeopticos,
nos termos dos regimes aprovados pelo Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro, na redaccdo dada pelos Decretos-Leis
n.°s 272/95, de 23 de Outubro, e 94/95, de 9 de Maio;

f) Autorizar as renovagoes das autorizagdes de introducdao no
mercado de medicamentos veterinarios farmacoldgicos, nos
termos do regime aprovado pelo Decreto-Lei n.° 184/97, de
26 de Julho;

g) Autorizar as alteracdes dos dispositivos médicos para diag-
noéstico in vitro, nos termos do artigo 14.° do Decreto-Lei
n.° 306/97, de 11 de Novembro;

h) Autorizar as renovagdes das autorizagdes de colocagdo no
mercado dos dispositivos médicos para diagnodstico in vitro,
nos termos do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 306/97, de 11
de Novembro.

3 — Subdelego em todos os directores supra-referidos a compe-
téncia para assinatura de toda a correspondéncia destinada a comu-
nicagdo aos interessados das deliberagdes do conselho de adminis-
tragao, bem como dos despachos exarados pelo subdelegante, excepto
no que respeita a correspondéncia dirigida aos gabinetes dos membros
do Governo ou a qualquer 6rgdo de soberania, bem como a que
proceda a comunicagiao dos despachos de natureza normativa ou de
qualquer outra informagao vinculativa do Instituto.

4 — A presente delegacdo nao prejudica os poderes de avocagao
e superintendéncia do conselho de administragao e da subdelegante
no ambito dos poderes ora subdelegados, bem como das suas com-
peténcias proprias.

5 — O presente despacho produz efeitos desde 20 de Julho de 2005,
ficando deste modo ratificados todos os actos que tenham sido pra-
ticados desde aquela data no ambito dos poderes ora subdelegados.

30 de Novembro de 2005. — A Vice-Presidente do Conselho de
Administracido, Maria Luisa Gongalves Carvalho.

Despacho n.° 26 095/2005 (2.2 série). — Nos termos € ao abrigo
das disposi¢oes conjugadas do n.° 1 do artigo 12.° do Decreto-Lei
n.° 495/99, de 18 de Novembro, e nos artigos 35.° a 37.° do Cddigo
do Procedimento Administrativo (CPA), e da delegacdo de poderes
constante da deliberagao n.° 1270/2005, de 1 de Setembro, do conselho
de administracao do Instituto Nacional da Farmdicia e do Medica-
mento (INFARMED), publicada no Didrio da Republica, 2. série,
n.° 182, de 21 de Setembro de 2005:

1 — Subdelego nos directores da Direccdo de Inspeccao e Licen-
ciamentos e da Direcgao de Comprovagao da Qualidade, relativamente
ao pessoal afecto aos respectivos direccoes ou departamentos, os pode-
res para:

a) Conceder licencas por periodos até 30 dias;

b) Autorizar o inicio das férias e o seu gozo interpolado, bem
como a sua acumulacdo parcial por interesse do servico, de
acordo com o mapa de férias superiormente aprovado;

¢) Justificar faltas;

d) Afectar o pessoal na area da respectiva direcgdo operacional;

e) Autorizar os funcionarios e agentes a comparecer em juizo,
quando requisitados nos termos da lei de processo;

f) Autorizar a passagem de certiddes de documentos arquivados
na respectiva direccdo operacional, excepto quando tenham
matéria confidencial ou reservada, bem como a restituicao
de documentos aos interessados.

g) Assinar toda a correspondéncia destinada a comunicacdo aos
interessados das deliberacdes do conselho de administragao,
bem como dos despachos exarados pelo subdelegante, excepto
no que respeita a correspondéncia dirigida aos gabinetes dos
membros do Governo ou a qualquer 6rgao de soberania, bem
como a que proceda a comunicacao dos despachos de natureza
normativa ou de qualquer outra informacdo vinculativa do
Instituto.

2 — Subdelego no director da Direccdo de Comprovacao da Qua-
lidade, relativamente as atribuigdes desta, os poderes para:

a) Autorizar a utilizagdo terapéutica de derivados do sangue
e plasma humanos;
b) Autorizar a libertacdo de lotes de vacinas e hemoderivados.

3 — Subdelego no director da Direccao de Inspecgao e Licencia-
mentos, relativamente as atribuicoes desta, os poderes para:

a) Autorizar o registo dos averbamentos do farmacéutico e assi-
nar os respectivos livros;

b) Autorizar o registo de pratica farmacéutica dos auxiliares do
farmacéutico e assinar as respectivas cadernetas;

¢) Autorizar a equivaléncia de formagdo profissional dos auxi-
liares do farmacéutico;

d) Autorizar a emissao de alvaras de farmacia;

e) Autorizar os averbamentos de transmissdo de propriedade
e cessoes de exploragao dos alvaras de farmacia de oficina;

f) Autorizar a instalacdo de postos farmacéuticos méveis;

g) Autorizar as plantas das instalacoes das farmacias e dos

postos;

h) Autorizar a realizagdo de obras de remodelagao, ampliagao
e transferéncia provisoria de farmdcias por obras;

i) Autorizar o encerramento de farmacias por motivos de obras
ou de férias;

j) Autorizar o nome das farmacias;

k) Autorizar o averbamento e cancelamento de direcgao técnica
dos farmacéuticos e dos farmacéuticos adjuntos;

[) Autorizar as férias dos directores técnicos;

m) Autorizar a residéncia de farmacéuticos directores técnicos
fora das localidades onde estao instaladas as farmacias, arma-
zéns ou instalagoes de fabrico, ap6s parecer da Ordem dos
Farmacéuticos;

n) Autorizar a actividade de distribuigao por grosso de medi-
camentos de uso humano e veterinarios;

0) Autorizar o licenciamento de novas instalagdes e a transfe-

réncia de instalacoes e armazéns;

Autorizar o averbamento e cancelamento e substituicio do

responsavel farmacéutico da aquisicdo directa de medica-

mentos;

q) Autorizar a alteracao do pacto social a nivel dos corpos sociais,
da denominagéo social, sede social e morada das instalacoes
das entidades licenciadas;

r) Autorizar a emissdo de certificados de autorizagao de impor-
tagao, exportacdo e transito de estupefacientes e psicotrd-
picos;

s) Autorizar o cultivo, producao, fabrico, emprego, comércio,
distribuicdo, importacao, exportacao, introducao, expedicao,
transito e detengdo a qualquer titulo e uso de plantas, subs-
tancias e preparacoes compreendidas nas tabelas 1 a 1v do
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, nos termos do
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro;

t) Autorizar o fabrico de medicamentos de uso humano e vete-
rindrios farmacoldgicos;

u) Autorizar a importacao e desalfandegamento de medicamen-
tos e de produtos cosméticos e de higiene corporal;

v) Autorizar inspeccdes aos titulares de autorizagdo de intro-
ducdo no mercado e a fabricantes ou armazenistas de subs-
tancias activas, de medicamentos de uso humano ou vete-
rindrio farmacoldgicos e de produtos de satide, bem como
a farmacias ou postos e a servigos farmacéuticos hospitalares;

w) Autorizar inspecgoes a laboratérios de controlo de qualidade
vinculados por contrato de analise a fabricantes de medi-
camentos;

Xx) Autorizar vistorias conjuntas a fabricantes de medicamentos;

y) Autorizar vistorias a farmdcias ou postos, bem como a arma-
zenistas de medicamentos de uso humano ou veterinarios
farmacoldgicos;

z) Autorizar auditorias conjuntas com as direc¢des operacionais
de farmacovigilancia de medicamentos e produtos de satde
e de avaliagdo de produtos de satde;

aa) Autorizar a colheita de amostras de medicamentos de uso
humano ou veterinarios farmacolégicos e de produtos de
saude para controlo de qualidade;

bb) Autorizar a recolha de medicamentos de uso humano ou vete-
rindrios farmacoldgicos e de produtos de satde;

cc) Autorizar a emissao de certiddes, incluindo as comprovativas
do cumprimento das normas GMP (Good Manufacturer’s
Practice);

dd) Autorizar a verificacdo de folhetos informativos, resumos das
caracteristicas dos medicamentos e rotulagem dos medi-
camentos.
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4 — A presente delegacdo nado prejudica os poderes de avocagao
e superintendéncia do conselho de administracdo e do ora subde-
legante no ambito dos poderes delegados e subdelegados, bem como
das suas competéncias proprias.

5 — O presente despacho produz efeitos desde o dia 20 de Julho
de 2005, ficando deste modo ratificados todos os actos que tenham
sido praticados no ambito dos poderes ora subdelegados.

5 de Dezembro de 2005.— O Vice-Presidente do Conselho de
Administracdo, Hélder Dias Mota Filipe.





