ORIENTACOES PARA A INSTRUCAO DE REQUERIMENTOS DE A.U.E.

DE ALERGENOS DE FABRICO INDUSTRIAL

Um requerimento de AUE poderd incluir mais do gue um alergeno desde que:

1) Os alergenos a adquirir tenham exactamente a mesma cadeia:

a)
b)
<)
d)

e)

Titular de AIM e pais de AIM (se aplicavel)
Fabricante e pais de fabrico

Expedidor e pais expedidor

Consignatario

Alfandega

2) Os alergenos tenham o mesmo preco por unidade

3) Seja apresentada uma lista anexa ao requerimento, sob a forma de tabela, composta:

3.1) pelas seguintes colunas:

a)
b)
<)
d)

e)

Nome do alergeno

N.° de registo que consta no certificado de AIM e RCM (se aplicavel)
Preco por unidade posoldgica

N.° de unidades posoldgicas a adquirir, daquele alergeno

Despesa com cada tipo de alergeno (n.° de unidades do alergeno x preco unitario)

3.2) pelas seguintes linhas:

a)
b)

c)

Uma linha por alergeno, com as colunas acima descritas

Linha com o n.° total de unidades posolégicas a adquirir - somatério da coluna d)
do ponto anterior

Estimativa total da despesa naquele requerimento - somatorio da coluna e) do
ponto anterior

Ex:
Nome alergeno N.° registo Preco por n.° de unidades Despesa
unidade * a adquirir (preco x n.%
Alergeno “x” A00001 0,60 2 1,20
Alergeno “y” A00002 0,60 3 1,80
Alergeno “z” A00003 0,60
Total unidades ** 5 |
Estimativa despesa ** 3,00

* indicar no requerimento de apresentagéo obrigatoria

** totais dever&o ser também indicados no requerimento de apresentag&o obrigatdria

Observacdo: Caso constem na tabela (eventualmente fornecida pela empresa) alergenos que o hospital

nao pretenda adquirir, estes ndo deverao ser assinalados (ex: alergeno “z™)
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3.3) O impresso de uso obrigatdrio devera indicar, nos campos:
a) nome do medicamento: “Testes-Prick Diversos, consoante lista em anexo”

b) substancia activa: “Diversas, consoante lista de testes em anexo”

3.4) O requerimento e tabela anexa deverdo ser acompanhados dos documentos e/ou
informacdes, previstos no regulamento aprovado pela deliberacdo n.° 105/CA/2007 e/ou pelos
documentos alternativos previstos na pagina 3 das presentes orientacBes (“informacao

complementar”).

3.5) O requerimento de AUE devera ainda ser acompanhado de:
a) traducdo, para lingua inglesa, portuguesa, francesa ou espanhola, dos respectivos

certificados de AIM e RCM (se aplicavel), com os nimeros de registo dos alergenos

pretendidos devidamente assinalados, os quais devem ser idénticos aos nameros de

registo indicados na tabela
b) declaracdo da empresa titular de AIM ou de licenga de fabrico e comercializacédo e/ou
sua representante legal em Portugal:
- discriminando toda a cadeia do medicamento, descrita no ponto 1
- confirmando a validade da A.l.M. de todos os alergenos presentes na lista
- garantindo ndo estarem presentes na composi¢cdo, nomeadamente como

excipientes, quaisquer derivados do plasma

3.6) Sempre que estejam presentes, na composicdo dos alergenos a requerer, quaisquer
Derivados do Plasma (ex: excipientes), tal devera ser, obrigatoriamente, declarado ao
INFARMED, pela empresa titular de AIM (e/ou sua representante legal em Portugal) e
também pelo hospital requerente da AUE, aquando da instru¢gdo do processo, para que 0S
respectivos requerimentos sejam alvo de analise, caso a caso.

Regra geral e salvo notificagdo em contrario deverdo, nestes casos, ser apresentados 0s

seguintes documentos adicionais:

a) Plasma Master File da albumina utilizada como excipiente (ano de producéo do lote)

b) Relatério de avaliacdo da autoridade competente da albumina humana utilizada no fabrico do
alergeno em causa

c) Boletim analitico do alergeno, com referéncia as especifica¢cdes do produtor

d) Certificado Europeu de Autorizacao de Lote, do lote de hemoderivado utilizado como excipiente.
Caso nado seja possivel remeter ao INFARMED uma copia do Certificado Europeu de
Autorizagdo de Lote, a comprovagdo da qualidade do lote de hemoderivado utilizado sera
realizada pelo INFARMED mediante submisséo de amostras e documentacéo do lote.

e) Comprovativo de que o plasma/sangue n&o provém de um pais com casos de VCJID

3.7) Em alternativa a apresentacao do certificado de AIM e RCM, pode o hospital apresentar:
a) Declaracdo referindo deter em arquivo os documentos acima referidos, com data
actualizada, de todos os alergenos requeridos na lista/tabela anexa ao requerimento e
referindo ainda comprometer-se a apresentar esses documentos ao INFARMED, caso

tal seja solicitado, nomeadamente em sede de inspecc¢éo.
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2)

INFORMACAO COMPLEMENTAR

(Testes-Prick sem registo especifico)

Transitoriamente e até que sejam submetidos e deferidos requerimentos de Autorizacé@o
de Introducdo no Mercado de medicamentos alergenos de fabrico industrial, poderdo as
instituicBes de salde autorizadas a aquisicdo directa de medicamentos proceder a
aquisicdo, através do mecanismo de AUE, de alergenos de fabrico industrial para os
quais, segundo a legislacdo aplicavel no respectivo pais de origem, ndo exista
certificado de AIM e RCM.

Nestes casos a apresentacao do certificado de AIM e do RCM, podera ser substituida por
cOpia da autorizagdo de fabrico e de comercializacdo ou documento considerado

equivalente, emitido pela autoridade competente, acompanhado pelo certificado de GMP.

Também se aplicam, a estes alergenos, todas as disposicdes do ponto 3.5.b) e 3.6

N&o obstante o disposto em 1. e sempre que situacbes concretas o determinem, o
INFARMED reserva-se o direito de exigir outros documentos adicionais considerados
pertinentes e necessarios a avaliacdo do requerimento submetido pela instituicdo de

saude.
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