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1. Obijectivo

Definir as actividades inerentes ao pedido de Certificados de Autorizagdo de Importacdo, Exportagédo e

Transito de Substancias Controladas.

2. Ambito

Este procedimento aplica-se a todos os técnicos com func¢des na DIL/LIC e respectivos dirigentes.

3. Responsabilidades

Técnicos — Tramitagcdo do processo
Dirigentes — Validag&o e autorizacéo

4. Documentos de Referéncia

Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro;
Decreto-Lei n.°15/93, de 22 de Janeiro.

5. Anexos

N&o aplicavel

6. Definicbes e Abreviaturas

DIL — Direccéo de Inspecc¢éo e Licenciamento
LIC — Departamento de Licenciamento
SIGE - Sistema de Informacao e Gestao de Entidades

7. Modo de Proceder

7.1. Fluxograma do processo

N&o aplicavel
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7.2. Descricdo das accdes

7.2.1. Pedido de emisséo de Certificado de Autoriza  ¢ao de Importacao de Estupefacientes:

(1) Requerimento da sociedade importadora:

O pedido de emissao do certificado de autorizagcdo para proceder a importagdo de substancias e
preparacdes compreendidas na tabela I, deve indicar, para além dos requisitos referidos no artigo 6.5 do
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro, os seguintes elementos:

 Nome da substancia ou preparacao e denominagdo comum internacional, quando exista;

* Quantidade a importar;

» Identificag@o do exportador e identificagédo do destinatario;

» Percentagem de alcal6ides componentes das substancias ou preparacdes, sempre que nao sejam
alcaldides puros ou se trate de medicamentos compostos;

» Periodo em que se ira verificar a importacdo, meio de envio ou transporte utilizado e qual a alfandega
por onde se dara a entrada;

(2) Andlise documental e parecer técnico.

Verificar:

e existéncia de autorizacdo para a sociedade requerente exercer a actividade de Importacdo de
estupefacientes;

» designacéo e das quantidades do produto;

» especialidade farmacéutica a importar tem Autorizagdo de Introducdo no Mercado (A.l.M.) ou esta
abrangida por uma Autorizacdo de Utilizacdo Especial (A.U.E.), ou, no caso de se tratar de matéria
prima,

e destino/ uso que ira ser dado a essa substancia;

» contigentes atribuidos a Portugal pelas Nag6es Unidas;

Elaborar informacao a propor a emissao do certificado requerido.

Autorizacdo de emissdo de Certificado de Importacdo de Estupefacientes pelo (a) dirigente com
competéncias para o0 acto;

Emisséo do certificado, em modelo oficial do INFARMED - cor verde, apés autorizagdo superior:

Emissdo de uma via e duas copias - assinadas pelo dirigente com competéncias para o acto, com o selo
branco do INFARMED, data de emissdo, prazo de validade de 6 meses e numeracéo sequencial;

A fotocopia do certificado emitido é arquivada nos servigos.

Este Certificado, composto por um original de uma via e duas cépias, depois de assinados e autenticados
com o selo branco do INFARMED, sdo enviados, o original e uma cépia ao requerente, sendo a outra cépia
enviada para a Alfandega respectiva, conjuntamente com um oficio para a Direc¢cdo Geral do Planeamento
e Coordenacao do Combate a Droga a comunicar a importacao.

Envio de oficio ao Instituto da Droga e da Toxicodependéncia (1.D.T.), a comunicar que foi emitido um
certificado a autorizar a importagcédo de substancias estupefacientes, quais as quantidades, via de entrada no
Pais e a respectiva data.

Registo informatizado das quantidades importadas e conferéncia com os contingentes atribuidos a Portugal
pelas Nacdes Unidas - Orgéo Internacional de Controlo de Estupefacientes (O.I.C.S.).

Envio de oficio para a entidade competente do pais exportador, comunicando a confirmacdo de que o
produto deu entrada em Portugal, ap6s notificacdo, ao INFARMED, realizada pela empresa que importou o
referido produto.
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7.2.2. Pedido de emisséo de Certificado de Autoriza c¢ao de Exportacdo de Estupefacientes.

(1) Requerimento da sociedade exportadora:

O pedido de emissao do certificado de autorizagdo para proceder a exportagdo de substancias e
preparacdes compreendidas na tabela I, anexa ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, deve indicar,
para além dos requisitos referidos no artigo 6.5 d o Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro, os
seguintes elementos:

 Nome da substancia ou preparacao e denominagdo comum internacional, quando exista;
* Quantidade a exportar;
» Identificag@o do exportador e identificagédo do destinatario;

 Periodo em que se ira verificar a exportacdo, meio de envio ou transporte utilizado e qual a
alfandega por onde se dara a saida;

e Percentagem de alcal6ides componentes das substancias ou preparacdes, sempre que nao sejam
alcaléides puros ou se trate de medicamentos compostos.

O pedido de autorizacdo de exportacdo deve ainda ser acompanhado do original do certificado de
autorizacdo para importacao, emitido pelas autoridades competentes do Pais de destino das substancias.

(2) Andlise documental e parecer técnico.

e Verificacdo da existéncia de autorizacdo para a sociedade requerente exercer a actividade de
exportacdo de estupefacientes (artigo 6.5 do Decre to Regulamentar n.° 61/94, de 12de Outubro);

» Verificacdo da designacao e das quantidades do produto;

» Verificacao do certificado de Autorizacdo de Importacdo emitido pelo Pais importador;

» Verificacao do contigente atribuido pelas Na¢6es Unidas ao Pais importador;

» Elaboracao de informacéo a propor a emisséo do certificado requerido.

Autorizacao superior para que seja emitido o Certificado de Exportacao de Estupefacientes.
Emissao de certificado, em modelo oficial do INFARMED — cor amarela, apds autorizacao superior.

Emissdo de uma via e duas cépias - assinadas pelo assinadas pelo dirigente com competéncias para o
acto, com o selo branco do INFARMED, data da emissao, prazo de validade de 6 meses e numeracao
sequencial.

A fotocopia do certificado emitido é arquivada nos servigos.
Envio do original do certificado directamente para a entidade competente de cada pais, sendo uma das
cOpias enviada para o importador e outra para a alfandega.

Envio de oficio ao Instituto de Droga e da Toxicodependéncia (1.D.T.), a comunicar que foi emitido um
certificado a autorizar a exportacdo de substancias estupefacientes, quais as quantidades, via de saida do
Pais e a respectiva data.

Registo informatizado das quantidades exportadas — substancia activa por Pais:

Confirmacéo pelas autoridades oficiais do Pais importador de que o produto deu entrada no seu Pais —
endosso;

Notificacdo do INFARMED ao seu homélogo estrangeiro de que foi recebido o endosso.
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7.2.3.Pedido de emissao de Certificado de Autorizag 8o de Importacéo de Psicotrépicos.

(1) Requerimento da sociedade importadora:

O pedido de emissao do certificado de autorizagcdo para proceder a importagdo de substancias e
preparacdes compreendidas nas tabelas Il e IV, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, deve
indicar, para além dos requisitos referidos no artigo 6.5 do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de
Outubro, os seguintes elementos:

« Nome da substancia ou preparacao e denominacdo comum internacional, quando exista;

e Quantidade a importar;

» Identificac@o do exportador e identificagdo do destinatario;

 Periodo em que se ira verificar a importacdo, meio de envio ou transporte utilizado e qual a
alfandega por onde se dara a entrada;

(2) Analise documental e parecer técnico.

» Verificacdo da existéncia de autorizagdo para a sociedade requerente exercer a actividade de
importacéo de psicotrépicos (artigo 6. do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro);

» Verificacdo da designacao e das quantidades do produto;

» Verificacdo de que a especialidade farmacéutica a importar tem Autorizacdo de Introducdo no
Mercado (AIM) ou esta abrangida por uma Autorizagdo de Utilizacdo Especial (AUE), ou, no caso de
se tratar de matéria prima, verificagdo do destino / uso que ird ser dado a essa substancia;

» Verificagdo dos contigentes atribuidos a Portugal pelas Nagfes Unidas;

Elaboracéo de informacéo a propor a emissdo do certificado requerido.
Autorizacao superior para que seja emitido o Certificado de Importagéo de Psicotrépicos;
Emisséo do certificado, em modelo oficial do INFARMED - cor verde, apés autorizagdo superior.

Emissdo de uma via e duas cépias - assinadas pelo assinadas pelo dirigente com competéncias para o
acto, com o selo branco do INFARMED, data da emissdo, prazo de validade de 6 meses e numeracao
sequencial;

A fotocépia do certificado emitido é arquivada nos servigos.

Este certificado, composto por um original de uma via e duas copias, depois de assinados e autenticados
com o selo branco do INFARMED, sé&o enviados, o original e uma cépia ao requerente, sendo a outra cépia
enviada para a Alfandega respectiva, conjuntamente com um oficio para a Direccdo Geral do Planeamento
e Coordenacgéo do Combate a Droga a comunicar a importagao.

Envio de oficio ao Instituto da Droga e da Toxicodependéncia (I.D.T.), a comunicar que foi emitido um
certificado a autorizar a importacdo de substancias psicotropicas, quais as quantidades, via de entrada no
Pais e a respectiva data.

Registo informatizado das quantidades importadas e conferéncia com os contingentes atribuidos a Portugal
pelas Nac¢des Unidas — Orgao Internacional de Controlo de Estupefacientes (OICS).

Envio de oficio para a entidade competente do pais exportador, comunicando a confirmacdo de que o
produto deu entrada em Portugal, ap6s notificacdo, ao INFARMED, realizada pela empresa que importou o
referido produto.
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7.2.4.Pedido de emissao de Certificado de Autoriza¢g 8o de Exportagdo de Psicotropicos.

(1) Requerimento da sociedade exportadora

O pedido de emissao de certificado de autorizagcdo para proceder a exportagdo de substancias e
preparacdes compreendidas nas tabelas Il e IV, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, deve
indicar, para além dos requisitos referidos no artigo 6.5 do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de
Outubro, os seguintes elementos:

 Nome da substancia ou preparacao e denominacdo comum internacional, quando exista;

e Quantidade a exportar;

» Identificag@o do exportador e identificagédo do destinatario;

 Periodo em que se ira verificar a exportacdo, meio de envio ou transporte utilizado e qual a
alfandega por onde se dara a saida;

O pedido de autorizacdo de exportacdo deve ainda ser acompanhado do original do certificado de
autorizacdo para importagdo, emitido pelas autoridades competentes do Pais de destino das substancias.

(2) Analise documental e parecer técnico.

» Verificacdo da existéncia de autorizagdo para a sociedade requerente exercer a actividade de
exportacao de psicotrépicos (artigo 6.5 do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro);

» Verificacdo da designacao e das quantidades do produto;

» Verificagdo do contigente atribuido pelas Nag6es Unidas ao Pais importador;

» Verificagdo do certificado de Autorizacdo de Importacédo emitido pelo Pais importador.

Elaboracéo de informacéo a propor a emissdo do certificado requerido.
Autorizacao superior para que seja emitido o Certificado de Exportacdo de Psicotrépicos;

Emisséo de certificado, em modelo oficial do INFARMED - cor amarela, ap0s autorizagao superior.

Emissdo de uma via e duas copias - assinadas pelo assinadas pelo dirigente com competéncias para o
acto, com o selo branco do INFARMED, data da emisséo, prazo de validade de 6 meses e numeracéo
sequencial.

A fotocépia do certificado emitido é arquivada nos servigos.

Envio do original do certificado directamente para a entidade competente de cada pais, sendo uma das
cépias enviadas para o importador e outra para a alfandega.

Envio de oficio ao Instituto da Droga e da Toxicodependéncia (1.D.T.), a comunicar que foi emitido um
certificado a autorizar a exportacdo de substancias psicotropicos, quais as quantidades, via de saida do
Pais e a respectiva data.

Registo informatizado das quantidades exportadas — substancia activa por Pais.
Confirmacgéo pelas autoridades oficiais do Pais importador de que o produto deu entrada no seu Pais —

endosso.

Notificagcdo do INFARMED ao seu homélogo estrangeiro de que foi recebido o endosso.
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7.2.5. Pedido de Emisséo de Certificado de Autoriza c¢do de Transito de Estupefacientes.

(1) Requerimento da sociedade responsavel pelo tran ___sito

O pedido de emissédo do certificado de autorizacéo para proceder ao transito de substéncias e preparages
compreendidas na tabela |, anexa ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, deve indicar, para além dos
requisitos referidos no artigo 6.5 do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro, os seguintes
elementos:

 Nome da substancia ou preparacao e denominagdo comum internacional, quando exista;

e Quantidade em transito;

» Identificagdo do exportador, identificacdo do destinatario e identificacdo da empresa responsavel
pelo transito;

» Periodo em que o transito tera lugar, meio de envio ou transporte utilizado e qual a alfandega por
onde transitard;

O pedido de autorizacdo de transito deve ainda ser acompanhado do original do certificado de autorizacéo
para importacdo, emitido pelas autoridades competentes do Pais de destino das mercadorias, e do original
do certificado de exportagdo emitido pelas autoridades competentes do Pais exportador.

(2) Analise documental e parecer técnico.

» Verificacdo da existéncia de autorizacdo para a sociedade requerente exercer a actividade de
importacdo e exportacdo de estupefacientes (artigo 6.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12
de Outubro);

» Verificacdo da designacao e das quantidades do produto;

» Verificagdo da Autorizacao de Importacéo do Pais importador;

» Verificacdo da Autorizacao de Exportacédo do Pais exportador;

Elaboracéo de informacéo a propor a emissdo do certificado requerido.

Autorizacdo superior para que seja emitido o Certificado de Autorizagdo de Trénsito de Estupefacientes;
Emisséo de certificado, em modelo oficial do INFARMED - cor cinzenta, ap0s autorizagdo superior:
Emissao de uma via e duas cOpias - assinadas pelo dirigente com competéncias para o acto, com o selo
branco do INFARMED, data da emissao, prazo de validade de 6 meses e numeracéo sequencial.

A fotocépia do certificado emitido é arquivada nos servigos.

O certificado, composto por um original de uma via e duas copias, depois de assinados e autenticados com
o selo branco do INFARMED, séo enviados, o original e uma clpia ao requerente, sendo a outra copia
enviada para a Alfandega respectiva, conjuntamente com um oficio para a Direc¢do Geral do Planeamento
e Coordenacgéo do Combate a Droga a comunicar a importacao.

Envio de oficio ao Instituto da Droga e da Toxicodependéncia (I.D.T.), a comunicar que foi emitido um

certificado a autorizar o transito de substancias estupefacientes, quais as quantidades, alfandega, e a
respectiva data.

Registo informatizado das quantidades transitadas — por substancia activa
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7.2.6.Pedido de Emisséo de Certificado de Autorizag  &o de Transito de Psicotropicos.

(1) Requerimento da sociedade responsavel pelo tran ___sito

O pedido de emissédo de certificado de autorizac@o para proceder ao transito de substancias e preparages
compreendidas nas tabelas Il e IV, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, deve indicar, para
além dos requisitos referidos no artigo 6.5 do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro, os
seguintes elementos:

« Nome da substancia ou preparacao e denomina¢do comum internacional, quando exista;

e Quantidade em transito;

» Identificagcdo do exportador, identificacdo do destinatario e identificacdo da empresa responsavel
pelo transito;

» Periodo em que se ira verificar o trnsito, meio de envio ou transporte utilizado e qual a alfandega
por onde transitara;

O pedido de autorizacdo de transito deve ainda ser acompanhado do original do certificado de autorizacéo
para importagdo, emitido pelas autoridades competentes do Pais de destino das mercadorias e do original
do certificado de autorizacédo de exportagdo emitido pelas autoridades competentes do Pais exportador.

(2) Analise documental e parecer técnico

e Verificacdo da existéncia de autorizacdo para a sociedade requerente exercer a actividade de
importacédo e exportacdo de psicotrépicos (artigo 6.5 do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de
Outubro);

» Verificacdo da designacao e das quantidades do produto;

» Verificagdo da Autorizacao de Importacéo do Pais importador;

» Verificagcdo da Autorizacao de Exportacédo do Pais exportador;

Elaboracéo de informacéo a propor a emissédo do certificado requerido.

Autorizacao superior para que seja emitido o Certificado de Autorizagédo de Transito de Psicotrépicos;
Emisséo de certificado, em modelo oficial do INFARMED - cor cinzenta, ap0s autorizagdo superior.

Emissdo de uma via e duas cOpias - assinadas pelo dirigente com competéncias para o acto, com o selo
branco do INFARMED, data da emissao, prazo de validade de 6 meses e numeracéo sequencial;

A fotocépia do certificado emitido é arquivada nos servigos.

O certificado, composto por um original de uma via e duas copias, depois de assinados e autenticados com
o selo branco do INFARMED, séo enviados, o original e uma clpia ao requerente, sendo a outra copia
enviada para a Alfandega respectiva, conjuntamente com um oficio para a Direc¢do Geral do Planeamento
e Coordenacgédo do Combate a Droga a comunicar a importagao.

Envio de oficio ao Instituto da Droga e da Toxicodependéncia (I.D.T.), a comunicar que foi emitido um

certificado a autorizar o transito de substancias psicotrépicas, quais as quantidades, alfandega, e a
respectiva data.

Registo informatizado das quantidades transitadas — por substancia activa.
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8. Registos e Arquivo

Registo Arquivo
Responsavel Local Tempo
Copias Certificados Administrativo Arquivo DIL Vitalicio
o ] Arquivo DIL o
Administrativo ) Vitalicio
Processo entidade
9. Historial deste procedimento
Edicdo n° Sintese da emisséo / alteracao Data
PO/008/01 Verséo original
Alteracdo da denominacdo de DOLI para DIL 04-06-2003
POP/028/01 Versao original
Alteracdo da denominacdo de DOLI para DIL 04-06-2003
PO-L-16/01 élée(gagao do formato dos procedimentos e revisdo geral do 07-06-2005

G:\DIL\QUALID~1\SISTEM~1\PROCED~1\POL\PO_L_16_Certificados_Autoriza_lmp_Exp_SC.doc

Péagina 8 de 8




