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Deliberacido n.° -} /CD/2010

Nos termos e ao abrigo das disposicbes conjugadas dos artigos 35.° a 37.° do Cddigo do
Procedimento Administrativo (CPA), do Decreto-Lei n.°© 269/2007, de 26 de Julho, que
aprovou a organica do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Salde, 1. P. (INFARMED, I. P.), dos estatutos do INFARMED, I. P., aprovados pela Portaria
n.° 810/2007, de 27 de Julho, e do regulamento interno do INFARMED, I.P. aprovado pelo
despacho normativo n.® 5/2008, de 22 de Novembro de 2007, publicado no Diério da
Republica, 2.2 série, n.0 29, de 11 de Fevereiro de 2008, o Conselho Directivo do INFARMED,
1.P., delibera:

1 - Delegar, com a faculdade de subdelegar, no seu presidente, Prof. Doutor Jorge Manuel
Torgal Dias Garcia e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento deste, no seu vogal, Dr.
Anténio Manuel Oliveira das Neves, todas as competéncias relativas a esfera de intervencio
do Gabinete de Planeamento e Qualidade e do Gabinete Juridico e de Contencioso.

2 - Delegar, com a faculdade de subdelegar, no seu vogal Dr. Anténio Manuel Oliveira das
Neves e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento deste, no seu presidente, Prof. Doutor
Jorge Manuel Torgal Dias Garcia, todas as competéncias relativas a esfera de intervencdo da
Direccdo de Sistemas e Tecnologias de Informacdo e da Direcgdo de Recursos Humanos,
Financeiros e Patrimoniais e, em particular, no a@mbito da gestdo de recursos humanos, a

competéncia para a pratica dos seguintes actos:
a) Autorizar o gozo e a acumulagéo de férias;
b) Justificar ou injustificar faltas.

3 - Delegar, com a faculdade de subdelegar, no seu vice-presidente, Prof. Doutor Hélder Dias
Mota Filipe, e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento deste, no seu vice-presidente,
Dr. Miguel Vigeant Gomes, todas as competéncias relativas a esfera de intervencdo da
Direccdo de Avaliagdo de Medicamentos e da Direccdo de Produtos de Saude, e,
designadamente, a competéncia para a pratica dos seguintes actos:

a) Autorizar a introdugdo no mercado de medicamentos de uso humano, incluindo
autorizagbes de utilizagao especial e autorizagdes excepcionais por razdes de saude publica,
registo simplificado de medicamentos homeopdticos e registo de utilizacdo tradicional de
medicamentos a base de plantas, e a renovagdo destas autorizacdes, bem como suspendé-
las ou revoga-las nos termos do regime aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto;
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b) Autorizar alteracdes dos termos das autorizacdes de introduciio no mercado e do registo
de medicamentos de uso humano, bem como suspender e revogar estas autorizacdes e

registos por razdes de salde publica;

c¢) Praticar os actos necessarios a comercializagdo e utilizacdo de produtos de salide nos
termos da legislacao aplicavel;

d) Praticar os actos relativos ao exercicio das competéncias concedidas por lei ao conselho
directivo do INFARMED pela legislacdo aplicavel aos ensaios clinicos com medicamentos de
uso humano;

e) Autorizar a transmissao de dados para as bases de dados europeias de registo de ensaios

clinicos de uso humano.

4 - Delegar, com a faculdade de subdelegar, no seu vice-presidente, Prof. Doutor Hélder Dias
Mota Filipe, e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento deste, na sua vogal, Prof.a
Doutora Cristina Maria Moreira Campos Furtado Figueiredo, todas as competéncias relativas
a esfera de intervengdo do Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico.

5 - Delegar, com a faculdade de subdelegar, no seu vice-presidente, Dr. Miguel Vigeant
Gomes, e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento deste, no seu vice-presidente, Prof.
Doutor Hélder Dias Mota Filipe, todas as competéncias relativas a esfera de intervencdo da

Direccao de Avaliagdo Economica e Observacdo do Mercado.

6 - Delegar, com a faculdade de subdelegar, no seu vice-presidente, Dr. Miguel Vigeant
Gomes, e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento deste, na sua vogal, Prof.2 Doutora
Cristina Maria Moreira Campos Furtado Figueiredo, todas as competéncias relativas a esfera
de intervengdo da Direccdo de Gestao de Informagdo e Comunicacdo e do Organismo
Notificado.

7 - Delegar, com a faculdade de subdelegar, na sua vogal, Prof.2 Doutora Cristina Maria
Moreira Campos Furtado Figueiredo, e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento desta,
no seu vice-presidente, Prof. Doutor Hélder Dias Mota Filipe, todas as competéncias relativas
a esfera de intervencdo da Direcgdo de Inspecgdo e Licenciamento e da Direccdo de
Comprovacdo da Qualidade e, em especial, quanto a Direcgdo de Inspeccio e Licenciamento,
os poderes para a pratica dos seguintes actos:

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

b) Autorizar o exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso

humano e emitir o respectivo alvara;

c) Autorizar a instalagdo e o funcionamento dos estabelecimentos que se dedicam a
distribuicdo e comercializagdo de medicamentos de uso humano e de produtos de satde,

designadamente os estabelecimentos de comércio por grosso de medicamentos, as farmacias
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e os postos de medicamentos, bem como homologar a lista de classificagdo dos concorrentes

a instalagdo ou transferéncia de farmdcias e emitir os alvaras e outros titulos comprovativos

daquela autorizagao;

d) Ordenar a realizagao de inspecgdes e vistorias aos estabelecimentos referidos na alinea
anterior e aos estabelecimentos, instituicdes e unidades em que dispositivos médicos sejam
fabricados, importados ou exportados, distribuidos ou utilizados na prestacao de cuidados de
saude;

e) Autorizar o averbamento e cancelamento das direccdes técnicas nas farmacias de oficina;

f) Autorizar os averbamentos de transmissdo de propriedade e cessdes de exploracdo nos
alvardas das farmacias de oficina;

g) Suspender o exercicio das actividades de fabrico de dispositivos médicos a a actividade de
distribuicdo por grosso de dispositivos médicos e impor condicdes ou deveres especiais ao
exercicios dessas actividades;

h) No ambito do regime relativo aos estupefacientes e substincias psicotrdpicas, autorizar o
cultivo, produgdo, fabrico, emprego, comércio, distribuigdo, importagao, exportagao,
introducdo, expedicdo, trénsito, detencdo a qualquer titulo e uso de plantas, substancias e
preparacoes compreendidas nas tabelas I a IV do Decreto-Lej n.o 15/93, de 22 de Janeiro,
nos termos do Decreto Regulamentar n.® 61/94, de 12 de Outubro.

8 - Delegar, com a faculdade de subdelegar, na sua vogal, Prof.2 Doutora Cristina Maria
Moreira Campos Furtado Figueiredo, e, nos casos de auséncia, falta ou impedimento desta,
no seu vice-presidente, Dr. Miguel Vigeant Gomes, todas as competéncias relativas a esfera
de intervencdo da Direcgdo de Gestdo do Risco de Medicamentos.

9 - Delegar no seu presidente, Prof. Doutor Jorge Manuel Torgal Dias Garcia, a competéncia

para a pratica dos actos delegados nos vice-presidentes e nos vogais do conselho directivo.

10 - Sao ratificados todos os actos que tenham sido praticados desde 1 de Junho de 2010

pelos membros do conselho directivo no ambito dos poderes ora delegados.

Lisboa, 02/06/2010

O Conselho Directivo
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