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MINISTERIO DA SAUDE

Administragéo Regional de Saude do Centro, I. P.

Deliberagao (extrato) n.° 871/2013
Por deliberagao do conselho diretivo da ARS Centro, I. P., de 14-03-2013:

Autorizada a consolida¢do da mobilidade interna na categoria de Fer-
nanda Maria Lopes Gongalves, assistente técnica, com a posi¢ao remune-
ratoria entre a 7.* e a 8.%, nivel remuneratério entre o 12 e 0 13, do mapa
de pessoal da Administragdo Regional de Satide do Centro, IP — Servicos
Centrais, para o mapa de pessoal do Agrupamento de Centros de Saude
do Baixo Mondego, desta Administragdo Regional de Saude, com efeitos
a07-03-2013.

25 de margo de 2013. — O Presidente do Conselho Diretivo, Dr: José
Manuel Azenha Tereso.
206861221

Deliberacao (extrato) n.° 872/2013

Por deliberagdo do conselho diretivo da ARS Centro, L. P., de
14-03-2013:

Autorizada a consolidagdo da mobilidade interna na categoria de Ira-
cema Filomena Diogo, assistente da carreira médica de medicina geral
e familiar, posicionada no escaldo 1, indice 120, do mapa de pessoal do
Agrupamento de Centros de Saude do Dao Lafoes, para o mapa de pes-
soal Agrupamento de Centros de Satide do Pinhal Litoral, USF Condes-
tavel, desta Administragdo Regional de Saude, com efeitos a 31-05-2012.

25 de margo de 2013. — O Presidente do Conselho Diretivo, Dr: José
Manuel Azenha Tereso.
206861116

Despacho (extrato) n.° 4753/2013

Por despacho de 6 de margo de 2013, do Secretario de Estado Adjunto
do Ministro da Saude, Dr. Fernando Leal da Costa, foi, ao abrigo do
disposto no n.° 4, do artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 138/2012, de 5 de
julho, nomeada a seguinte Junta Médica de Recurso de Condugdo para
a regido Centro:

Presidente: Dr.* Rosa Maria Lopes Monteiro, assistente graduada de
satde publica.

1.° Vogal Efetivo: Dr.* Maria da Graga de Jesus Correia, assistente
graduada de saude publica.

2.° Vogal Efetivo: Dr. Pedro Manuel Raposo de Almeida e Sousa,
assistente graduado de saude publica.

1.° Vogal Suplente: Dr.* Alice de Jesus Chaves Melo, assistente gra-
duada de satde publica.

2.° Vogal Suplente: Dr. Carlos Alberto Castelo Branco Ordens, assis-
tente graduado de clinica geral.

25 de margo de 2013. — O Presidente do Conselho Diretivo, Dr: José
Manuel Azenha Tereso.
206861043

Administracéo Regional de Saude de Lisboa
e Vale do Tejo, I. P.

Despacho (extrato) n.° 4754/2013

Por despacho do Vogal do Conselho Diretivo da ARSLVT, I. P., de
11/02/2013:

Joana Barradas Menezes — enfermeira, pertencente ao mapa de pes-
soal do ACES Lisboa Central, autorizada a licenga sem remuneragio
por um ano, de acordo com o artigos 234.° ¢ 235.° da Lei n.® 59/2008
de 11 de setembro, a partir de 7/03/2013.

18 de margo de 2013. — O Vogal do Conselho Diretivo da
ARSLVT, 1. P., Dr. Pedro Emanuel Ventura Alexandre.
206859749

Administragédo Regional de Saude do Algarve, I. P.

Declaragéo de retificagdo n.° 427/2013

Por terem sido publicados com inexatiddo os avisos (extratos)
n.” 4123/2013, 4124/2013 ¢ 4180/2013, no Didrio da Repuiblica, 2.* sé-

11325

rie, n.” 57 ¢ 58, de 21e 22 de margo de 2013, retifica-se que onde se 1€
«Por despacho do Senhor Secretario de Estado da Administragdo Publica
datado de 02.03.2013» deve ler-se «Por despacho do Senhor Secretario
de Estado da Administragdo Publica datado de 23 de fevereiro de 2013».

25 de margo de 2013. — O Vogal do Conselho Diretivo, Miguel
Madeira.
206858647

Hospital do Arcebispo Jodo Cris6stomo — Cantanhede

Aviso (extrato) n.° 4620/2013

Em cumprimento do disposto no Cdédigo do Procedimento Adminis-
trativo, da Portaria 83-A/2009 de janeiro e Decreto-Lei n.° 437/1991 de
8 de novembro, e para conhecimento dos interessados, torna-se publica
a lista de candidatos admitidos e excluidos ao procedimento concursal
para 5 (cinco) postos de trabalho de enfermeiro, do mapa de pessoal
do Hospital do Arcebispo Jodo Crisostomo — Cantanhede, aberto pelo
Aviso n.° 1258/2013 publicado no Didrio da Republica, 2.* serie n.° 19
de 28 de janeiro de 2013. Apos publicagdo do presente aviso no Didrio
da Republica, a mencionada lista sera afixada no placard do Servigo de
Gestdo de Recursos Humanos do Hospital do Arcebispo Jodo Crisds-
tomo— Cantanhede e publicitada na pagina eletrénica deste Hospital
(www.hdcantanhede.mi-saude.pt).

Os candidatos sdo notificado para querendo, no prazo de 10 dias
uteis, a contar da presente publicagdo no Didrio da Republica, se pro-
nunciarem. As alegagdes a apresentar pelo candidatos e a deliberagdo a
proferir sobre as mesmas, pelo juri, t€m obrigatoriamente por suporte
o formulério, para o efeito, publicado no site do Hospital www.hdcan-
tanhede.mi-saude.pt).

Realizada a audiéncia escrita, o jiri apreciara as questdes suscitadas
no prazo de 10 dias uteis, ou 20 dias uteis se o nimero for superior a
100 e notificara, os candidatos excluidos por aviso aviso a publicar na
11 serie do Diario da Repuiblica, afixar no placard do servigo de Gestéo
de Recursos Humanos e publicag@o no site.

27 de margo de 2013. — O Presidente do Conselho de Administragao,
Aurélio Rodrigues.
206862356

INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I. P.

Deliberagéo n.° 873/2013

O Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo
Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro, estabelece no seu n.° 2 do
artigo 124.°, que esta sujeita a autorizagdo simplificada do orgdo ma-
ximo do INFARMED, 1. P, a comercializagdo e utilizagdo, em territorio
nacional, de medicamentos alergénios.

Por seu turno, o n.°3 do mesmo artigo prevé que a autorizag@o,
fabrico, distribuicdo e a dispensa dos medicamentos alergénios estdo
sujeitos a disciplina juridica especial, definida por regulamento do
INFARMED, I. P..

Nos termos do n.° 3 do artigo 124.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 20
de Agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro,
o Conselho Diretivo do INFARMED, I. P. delibera:

1 — Aprovar o regulamento dos medicamentos alergénios destinados
aum doente especifico, que consta do anexo a presente deliberacao;

2 — O regulamento entra em vigor no dia 1 de abril de 2013.

6 de margo de 2013. — O Conselho Diretivo: Eurico Castro Alves,
presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Paula Dias de
Almeida, vogal.

Regulamento dos medicamentos alergénios destinados
a um doente especifico

CAPITULO1
Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento disciplina, de acordo com o n.° 3 do ar-
tigo 124.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, republicado
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pelo Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro, a autorizagao, fabrico,
distribuig@o e a dispensa dos medicamentos alergénios destinados a um
doente especifico.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento e sem prejuizo das definigdes
constantes do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagéo
atual, considera-se:

a) “Medicamentos alergénios”, os medicamentos de dessensibilizagdo
especifica para terapéutica no tratamento da doenca alérgica;

b) “Solugdo-mae”, extrato alergénico liofilizado reconstituido em um
solvente, na concentragdo maxima de tratamento, que se utiliza para fa-
brico de medicamentos alergénios destinados a um doente especifico;

c) “Representante local”, pessoa designada pelo fabricante para o
representar perante 0 INFARMED — Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Satde, 1. P. INFARMED, I. P.).

Artigo 3.°
Obrigatoriedade de registo simplificado

1 — A comercializagdo e a utilizagdo em Portugal de medicamentos
alergénios destinados a um doente especifico, ndo possuidores de auto-
rizagdo de introdugdo no mercado, dependem de registo simplificado a
conceder nos termos do presente regulamento.

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, os titulares de
registo simplificado deverdo, sempre que possivel e adequado, apre-
sentar ao INFARMED, I. P., um pedido de autorizag@o de introducao
no mercado de um medicamento alergénio, nos termos definidos no
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual.

Artigo 4.°
Garantia da qualidade

1 — Os medicamentos alergénios destinados a um doente especifico
a que se refere o presente regulamento devem observar as Boas Praticas
de Fabrico de Medicamentos.

2 — O fabricante de medicamentos alergénios deve apresentar prova
documental do cumprimento das Boas Praticas de Fabrico de Medica-
mentos, emitida por um Estado membro da Unido Europeia.

3 — Os processos de fabrico de medicamentos alergénios sio valida-
dos de modo a assegurar continuamente a conformidade dos lotes.

4 — Os fabricantes, ou quem os represente, colocam a disposigao
do INFARMED, 1. P., o relatério de execugdo do controlo realizado
aos medicamentos alergénios, nos seus componentes e produtos inter-
médios de fabrico.

Artigo 5.°
Regime

Aos medicamentos alergénios destinados a um doente especifico sdo
aplicaveis as disposigdes do presente capitulo e as dos capitulos espe-
cificos deste regulamento, bem como as do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, na sua redacdo atual, na parte ndo prejudicada pelo
que naqueles se estipula.

CAPITULO II

Medicamentos alergénios destinados
a um doente especifico

SECCAO1
Disposigao geral

Artigo 6.°
Modalidades

1 — O registo simplificado previsto no presente capitulo ¢ concedido
ao fabricante ou ao seu representante local, desde que este seja titular
de autorizagao para distribui¢@o por grosso de medicamentos emitida
pelo INFARMED, 1. P., para colocagdo no mercado dos medicamentos
alergénios destinados a um doente especifico, estritamente necessarios
a colmatar inexisténcia de alternativas terapéuticas.

2 — Ao circuito de distribuigdo e dispensa dos medicamentos alergé-
nios sdo aplicaveis as disposi¢oes especificas deste regulamento, bem
como as do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo
atual, e as Boas Praticas de Distribuigao.
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SECCAOTI
Registo simplificado

Artigo 7.°
Requisitos

O registo simplificado depende da verificagdo cumulativa das se-
guintes condigdes:

a) O fabricante deve cumprir o disposto no n.° 2 do artigo 4.°;

b) O representante local do fabricante, quando exista, deve ser titular
de autorizagdo de distribuigdo por grosso de medicamentos concedida
pelo INFARMED, 1. P.;

¢) Nao existirem em Portugal alternativas terapéuticas;

d) Os medicamentos alergénios serem considerados imprescindiveis
a indug@o ou redugdo da hipersensibilidade especifica da resposta imu-
noldgica a um ou varios agentes alergénicos.

Artigo 8.°
Requerimento

1 — O registo simplificado é concedido a requerimento do interes-
sado, dirigido ao presidente do 6rgdo maximo do INFARMED, I. P.,
do qual conste:

a) Nome ou firma e domicilio ou sede, num Estado membro, do
requerente;

b) Numero de identificagdo atribuido pelo Registo Nacional de Pes-
soas Coletivas ou numero fiscal de contribuinte, exceto se o requerente
tiver a sua sede, domicilio ou estabelecimento principal noutro Estado
membro;

c) ldentificacdo do medicamento alergénio pela sua composicao
qualitativa e quantitativa da(s) Soluc@o(3des)-mae;

d) Forma farmacéutica e via de administracdo;

e) Precaugdes especiais de conservagio;

f) Comprovativo do pagamento da taxa devida.

2 — A composigdo quantitativa referida na alinea ¢) do niimero ante-
rior devera ser apresentada de acordo com as recomendagdes da Organi-
zacao Mundial de Satide (OMS), Global Initiative for Asthma (GINA)
ou Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma (ARIA).

3 — O requerimento ¢ acompanhado dos elementos e documentos,
constantes do anexo I ao presente regulamento, do qual faz parte inte-
grante, em formato CTD e redigidos em lingua portuguesa ou inglesa.

Artigo 9.°
Instrucio do processo e prazos

1 — O INFARMED, L. P, verifica, no prazo de 10 dias, a regularidade
da apresentacdo do requerimento.

2 — O requerimento que ndo respeite o disposto no artigo anterior
¢é considerado invalido e devolvido ao requerente acompanhado dos
fundamentos da invalidagao.

3 — Decorrido o prazo previsto non.° 1 sem que o INFARMED, 1. P.,
notifique o requerente nos termos do niimero anterior, o pedido é con-
siderado valido.

4 — O INFARMED, I. P., decide sobre o pedido de registo simpli-
ficado de um medicamento alergénio no prazo de 90 dias, contados da
data de validagdo do requerimento, em conformidade com o disposto
no n.° 1 e no artigo 8.°

5 —Até ao termo do prazo previsto no niimero anterior, o
INFARMED, 1. P., pode solicitar ao requerente, no prazo que fixar
para o efeito, a prestagdo das informagdes e dos esclarecimentos, bem
como a transmissdo dos documentos, considerados necessarios, sob
pena de indeferimento.

6 — O prazo previsto no n.° 4 suspende-se sempre que ao requerente
seja exigida a corregdo de deficiéncias do requerimento previsto no
artigo 8.° ou a apresentagdo de elementos adicionais, reiniciando-se a
sua contagem com a rececdo dos elementos em falta.

7 — A decisdo do registo simplificado depende de relatorio favoravel
de avaliac@o da qualidade, elaborado por perito farmacéutico, com base
nos documentos referidos no n.° 3 do artigo anterior.

Artigo 10.°
Decisao

Compete ao 6rgdo maximo do INFARMED, I. P., deliberar sobre a
autorizagao do registo simplificado.
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Artigo 11.°
Conteudo e vigéncia do registo simplificado

1 — O registo simplificado autorizado ao abrigo do presente capitulo
¢ comunicado ao requerente e dele devem, nomeadamente, constar:

a) Numero de registo;

b) Identificagao do titular;

¢) Identificagdo do medicamento alergénio pela sua composi¢ido
qualitativa e quantitativa da(s) Solugdo(des)-mae;

d) Forma farmacéutica e via de administragdo;

e) Precaugdes especiais de conservagao.

2 — A autorizagdo a que se refere o artigo anterior tem carater tem-
porario e meramente transitorio, cessando sempre que o medicamento
alergénio passe a estar comercializado em Portugal ao abrigo de uma
autorizagdo de introdug¢@o no mercado.

Artigo 12.°
Obrigacdes do titular do registo simplificado

1 — O titular do registo simplificado fica sujeito as obrigagdes que
resultam do presente regulamento.

2 — E daresponsabilidade do titular do registo simplificado garantir
as precaugdes especiais de conservagao do medicamento alergénio desde
o fabricante até a farmacia, devendo estes medicamentos seguir 0 mesmo
circuito de comercializagdo dos restantes medicamentos.

3 — Séo conservados a disposigdo do INFARMED, 1. P., todos os
dados e informagdes referentes aos lotes concretos, até ao final do se-
gundo ano apos o fabrico do medicamento alergénio objeto de registo
simplificado.

4 — Os lotes mencionados no niimero anterior referem-se ao(s) da(s)
Solugdo(Ges)-mée.

5 — O titular do registo simplificado deve observar a legislagao em
vigor em matéria de farmacovigilancia.

6 — O titular de um registo simplificado ¢ solidariamente responsavel
pelos atos praticados em seu nome ou por sua conta.

Artigo 13.°
Controlo laboratorial

1 — Para certificar em ensaio laboratorial a adequagao dos elementos
referidos na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 11.°, 0o INFARMED, I. P., pode
exigir que o titular de um registo nos termos do presente regulamento
submeta amostras do medicamento alergénio ao seu laboratorio oficial
de comprovagdo da qualidade.

2 — Para efeitos do presente artigo, o INFARMED, 1. P., pode, igual-
mente e por iniciativa propria, recolher amostras de medicamentos
alergénios, nomeadamente da(s) Solugdo(des)-mae, no &mbito de uma
atividade inspetiva.

Artigo 14.°

Suspensio ou revogacio

O INFARMED, I. P., pode decidir a suspensao, por prazo fixado na
decisdo, ou a revogacdo dos termos do registo concedido ao abrigo
do presente regulamento, sempre que o medicamento alergénio esteja
desconforme com as condig¢des do respetivo registo.

SECCAO III

Receita médica e prescrigao

Artigo 15.°
Modelo de receita médica

O modelo de receita médica é o que vigora para a prescri¢ao eletronica
de medicamentos.
Artigo 16.°

Prescri¢cdo

1 — A prescri¢do dos medicamentos alergénios obedece as disposi-
¢des legais em vigor.

2 — O prescritor devera garantir, pelos meios considerados ade-
quados, que o doente tem acesso a toda a informagao necessaria a boa
utilizagdo dos medicamentos alergénios.

Artigo 17.°

Regras de prescricio

1 — O medicamento alergénio ¢ prescrito pela composi¢do qua-
litativa e quantitativa da(s) Solugdo(des)-mde, autorizadas pelo
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INFARMED, I. P, a qual esta associada a informag@o constante das
alineas d) e e) do n.° 1 do artigo 11.°

2 — Para efeitos do numero anterior, o INFARMED, 1. P., disponi-
biliza, na sua pagina eletronica, a lista dos medicamentos alergénios
objeto de registo simplificado.

3 — Dareceita deve constar a mengao “Medicamento alergénio des-
tinado a um doente especifico”, bem como se 0 mesmo se destina a
tratamento de inicia¢ao ou de manutengao.

SECCAO IV
Aquisigao e dispensa

Artigo 18.°
Aquisicao
1 — Apenas as farmacias de oficina e hospitalar estdo autorizadas
a adquirir medicamentos alergénios objeto de registo simplificado nos
termos previstos no presente regulamento.
2 — A aquisi¢@o do medicamento alergénio pressupde o contacto e
o envio, pela farmacia, de copia da prescrigdo médica para o titular do

registo simplificado, ou seu representante local, de acordo com a lista
disponibilizada na pagina eletronica do INFARMED, 1. P.

Artigo 19.°
Dispensa e informacio

1 — A dispensa ao publico do medicamento alergénio esta limitada
as farmacias de oficina e hospitalar.

2 — Aquando da dispensa, o farmacéutico devera garantir, pelos meios
considerados adequados, que o doente tem acesso a toda a informacao
necessaria a boa utilizagdo dos medicamentos alergénios, com especial
énfase para as suas especificidades.

Artigo 20.°
Obrigacdes acessorias

1 — As farmacias de oficina e hospitalar remetem eletronicamente
ao INFARMED, I. P,, em janeiro e julho de cada ano, a listagem das
aquisicoes efetuadas no semestre civil imediatamente anterior.

2 — Para efeitos do niimero anterior, a listagem deve incluir os se-
guintes elementos:

a) Numero de registo atribuido pelo INFARMED, 1. P,;
b) Nome do medicamento alergénio;

¢) Composicao qualitativa e quantitativa da(s) Solugao(des)-mae;
d) Nome e especialidade do médico prescritor;

e) Identificag@o do titular de registo simplificado;

/) Pais de fabrico;

2) Numero de embalagens, dimensdo e volume;

h) Via de administracao;

i) Forma farmacéutica;

) Ntmero do lote;

k) Prazo de validade;

[) Precaugdes especiais de conservagio;

SECCAOV
Disposigoes finais e transitorias

Artigo 21.°
Producao de efeitos

1 — O registo simplificado ¢ obrigatério um ano apoés a entrada
em vigor do presente regulamento, findo o qual ndo sera permitida a
comercializagdo do medicamento alergénio, salvo se o mesmo dispuser
de autorizagdo de introdugdo no mercado.

2 — Os fabricantes de medicamentos alergénios atualmente comercia-
lizados, ou os seus representantes locais, dispdem do prazo de seis meses,
ap0s entrada em vigor do presente regulamento, para a apresentagao do
requerimento de registo simplificado ao INFARMED, 1. P.

3 — Os medicamentos alergénios cujo pedido de registo simplificado
tenha sido apresentado nos termos do niimero anterior, poderdo manter-
-se no mercado até¢ decisdo final.

Artigo 22.°

Taxa

O registo do medicamento alergénio pressupde o pagamento de uma
taxa conforme o disposto no artigo 193.° do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, na sua redagao atual.
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Artigo 23.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia 1 de abril de 2013.
ANEXO I

Modulo 1 — Informagdes administrativas

1 — Indice dos Médulos 1 a 3

2 — Caracterizacdo do Pedido:

2.1 — Identificagdo do medicamento alergénio;

2.2 — Forma farmacéutica e via de administragao;

2.3 — Identificagao dos alergénios;

2.4 — Dosagem,;

2.5 — Composig¢do qualitativa e quantitativa da(s) Solug¢do(des)-mae

2.6 — Acondicionamento primario

2.6.1 — Dimensdo da embalagem;

2.6.2 — Prazo de validade;

2.6.3 — Prazo de validade ap6s abertura do acondicionamento pri-
mario, se aplicavel,

2.6.4 — Precaugdes especiais de conservagdo propostas;

2.6.5 — Precaugdes especiais de conservacdo apos abertura do acon-
dicionamento primario, se aplicavel;

2.7 — Identificagdo do Requerente

2.7.1 — Comprovativo de que se encontra sediado na Unido Europeia;

2.7.2 — Documento comprovativo de que a distribui¢do por grosso
do medicamento alergénio se faz de acordo com as Boas Praticas de
Distribui¢do de Medicamentos;

2.8 — Empresa autorizada pelo requerente para contacto durante e
apos o pedido de registo;

2.9 — Identificagdo do fabricante e responsavel pela libertagdo dos
lotes na Unido Europeia;

2.9.1 — Anexar autorizagao de fabrico (documento na lingua original
e respetiva tradugdo para Portugués ou Inglés);

2.9.2 — Anexar Certificado de Boas Praticas de Fabrico de Medica-
mentos (documento na lingua original e respetiva tradugdo para Portu-
gués ou Inglés) emitido por um Estado-membro da Unido Europeia;

2.9.3 — Fluxograma com a sequéncia e as atividades realizadas nos
diferentes locais envolvidos no processo de fabrico;

2.10 — Identificagdo do fabricante responsavel pelo acondiciona-
mento;

2.11 — Pessoa qualificada responsavel pela Farmacovigilancia

2.11.1 — Curriculum Vitae;

2.11.2 — Descrigao do sistema de farmacovigilancia implementado
demonstragdo de que dispde dos meios necessarios para notificagao de
qualquer suspeita de reag@o adversa;

2.12 — Descrigdo do processo de rastreabilidade.

3 — Reprodugdo do projeto dos acondicionamentos primario e secun-
dario, bem como de documento que refira as condigdes de conservagao,
manuseamento e administragdo, que devera acompanhar o medicamento
alergénio e estar acessivel ao utilizador da mesma.

Médulo 2 — Resumos

1 — Indice da documentag#o cientifica apresentada nos Modulos 2 a 3.
2 — Modo de agdo e uso clinico proposto.

3 — Resumo Geral da Qualidade

3.1 — Matéria-prima

3.2 — Solugao(des)-mae;

3.3 — Produto acabado.

4 — Sintese Nao Clinica: relatorio relativo aos dados nao clinicos.
5 — Sintese Clinica: relatdrio relativo aos dados clinicos.

Moédulo 3 — Qualidade

1 — Indice do Mé6dulo 3

2 — Matéria-prima

2.1 — Descrigdo das matérias-primas, suas origens e controlos.

2.2 — Lista de matérias de origem animal e ou humana contidas ou
utilizadas no processo de fabrico do medicamento alergénio;

2.2.1 — Certificado de conformidade com as monografias da Farma-
copeia Europeia, se aplicavel.

2.3 — Certificado de Boas Praticas de Fabrico para o fabricante da
matéria-prima emitido por um Estado-membro da Unido Europeia ou
declaracdo de cumprimento das Boas Praticas de Fabrico emitido pelo
fabricante do alergénio.

2.4 — Especificagoes da(s) matéria(s)-prima(s);

2.5 — Prazo de validade e dados de estabilidade.

3 — Solugdo(des)-mae

3.1 — Composi¢do qualitativa e quantitativa;
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3.2 — Processo de fabrico e dos controlos em processo;

3.3 — Identificag@o do método de analise da composi¢do quanti-
tativa;

3.4 — Listagem das dilui¢des e misturas de preparacdes de alergénios
a granel ou solu¢des-mae abrangidas;

3.5 — Especificagdes da(s) solugdo(des)-mae;

3.6 — Fluxograma e descrigdo do processo de fabrico;

3.7 — Prazo de validade e dados de estabilidade.

4 — Produto acabado

4.1 — Descrigdo e composi¢ao do medicamento alergénio;

4.2 — Fluxograma e breve descri¢do dos métodos e respetivos con-
trolos;

4.3 — Especificacdes do medicamento alergénio;

4.4 — Prazo de validade.

206862437

MINISTERIO DA EDUCAGAOQ E CIENCIA

Gabinete do Secretario de Estado do Ensino
e da Administracao Escolar

Despacho n.° 4755/2013

O Decreto-Lei n.° 266-G/2012, de 31 de dezembro, introduziu alte-
ragdes ao Decreto-Lei n.° 125/2011, de 29 de dezembro, que aprova a
Lei Orgénica do Ministério da Educacéo e Ciéncia, definiu no n.° 3 do
artigo 14.° uma nova estrutura dirigente para a Dire¢cdo Geral de Admi-
nistragdo Escolar, DGAE, passando a ser constituida por um diretor-geral
coadjuvado por um subdiretor-geral.

Nessa conformidade, dou por finda a comissao de servigo no cargo de
subdiretor-geral do Doutor Fernando Jorge da Silva Colmenero Ferreira,
em cumprimento da alinea ¢) do n.° 1 do artigo 25.° da Lei n.° 2/2004
de 15 de janeiro com as alteracdes introduzidas pelas Leis n.” 51/2005,
de 30 de agosto, 64 -A/2008, de 31 de dezembro, 3-B/2010, de 28 de
abril, e 64/2011, de 22 de dezembro, cargo para que fora nomeado pelo
Despacho n.® 5224/2012, publicado na 2.? série do Diario da Republica
de 16 de abril.

O presente despacho produz efeitos a 30 de janeiro de 2013.

27 de marco de 2013. — O Secretario de Estado do Ensino e da
Administragdo Escolar, Jodo Casanova de Almeida.
206858874

Secretaria-Geral

Despacho n.° 4756/2013

Considerando que, nos termos do disposto no artigo 2.° do Decreto
Regulamentar n.° 18/2012, de 31 de janeiro, a Secretaria-Geral do Mi-
nistério da Educagéo e Ciéncia (SGMEC), tem por missao “assegurar
0 apoio técnico especializado aos membros do Governo do MEC e aos
demais orgéos, servigos e organismos nele integrados, nos dominios do
apoio juridico, da resolugao de conflitos e do contencioso, dos regimes
de emprego e de relagdes de trabalho, da gestdo dos recursos humanos,
financeiros, tecnologicos e patrimoniais, da contratacdo publica, dos
assuntos europeus ¢ das relagdes internacionais, bem como da politica
de qualidade, da informagdo e da comunicagdo.”;

Considerando que a SGMEC ¢ um servigo central da administragdo
direta do Estado, dotado de autonomia administrativa, que resulta da
fusdo das Secretarias-Gerais dos extintos Ministérios da Educacéo e da
Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior;

Considerando a entrada em vigor da Portaria n.° 150/2012, de 16 de
maio, que determinar a estrutura nuclear e estabelecer o nimero ma-
ximo de unidades flexiveis do servigo e as competéncias das respetivas
unidades organicas nucleares;

Considerando que a SGMEC tem instalagdes sitas na Av.* 5 de ou-
tubro e no Palécio das Laranjeiras, na Estrada das Laranjeiras, ambas
em Lisboa;

Considerando que os servicos da SGMEC situados no “Paldcio das
Laranjeiras” implicam, entre outras prestacdes, as seguintes:

a) A concecdo e coordenagdo da execugdo de projetos de informa-
tizagdo, respeitantes ao sistema de informacdo e de comunicagdo do
Ministério da Educag@o e Ciéncia;

b) A concegdo e implementagdo de aplicagdes informaticas de gestao
do sistema de informagao, nomeadamente, as que assegurem a qualidade
e a consisténcia dos dados;





