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DELIBERACAO N.o 98 /cp/2009

Assunto: Revogacao da Deliberagcdo n.°229/CD/2008

Na sequéncia da entrada em vigor da Lei n.® 46/2004, de 19/08, o Conselho Directivo
adoptou, através da Deliberacdo n.© CA/729/2005, os procedimentos e formuldrios exigidos
para efeitos de "desalfandegamento” de medicamentos experimentais que eram provenientes

de outros Estados Membros, ou seja, de trocas intracemunitarias.

O decurso do tempo veio entretanto a revelar que, além de constituirem um acréscimo nas
formalidades necessdrias a obtengdo da autorizacdo para a realizacdo dos ensaios clinicos, tais
procedimentos revelaram-se de reduzida utilidade e, nessa medida, poderiam ser

dispensados.

A isto acresce o facto de se ter concluido que, as necessidades de controlo dos medicamentos
experimentais pelas autoridades aduaneiras, poderiam ser acauteladas, sempre que tal se
revelasse necessdrio, mediante a apresentacgido, pelo promotor, da autorizagdo concedida pelo
INFARMED I.P. para a realizagdo do ensaio clinico.

Tal entendimento foi expressc pela Direcgdo Geral das Alfindegas e dos Impostos Especiais
sobre o Consumo, em reunides realizadas no INFARMED I.P. com aguela Direcgdo Geral.

De referir que, no tocante a importacdo de medicamentos experimentais {considerando-se
aqui os medicamentos provenientes de Estados terceiro em retagdo & Unido Europeia) estdo
dissociados do contexto da presente Deliberagdo, ja que obedecem aos requisitos previstos no
artige 29.9 e seguintes da Lei n.? 46/2004, de 19/08, e na Deliberagdo n.? 129/2006,
publicada no DR II Série, n.® 23 de 1 de Fevereiro de 2006.
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Assim, considerando:

1- Que a declaragdo emitida pelo INFARMED I.P. para efeitos de autorizar a entrada em
Portugal de medicamentos experimentais oriundos de outros Estados Membros e, portanto
decorrentes das trocas intracomunitarias, se revelou de escassa utilidade.

2- Que, em sede de controlo dos medicamentos experimentais referidos no nimerc anterior
pelas autoridades aduaneiras, é suficiente a apresentagdo da autorizagdc para a realizagao do
ensaio clinico concedida pelo INFARMED I.P.

3- Que a dispensa de procedimentos, quando se revelem desnecessarios, se enquadra na

politica de racionalizagéo e eficiéncia da Administragac Publica.
O Conselho Directivo delibera:

1- Revogar a Deliberacdo n.® CA/729/2005, que adoptou os procedimentos e formularios
exigidos para efeitos do ent3o designado “desalfandegamento” de medicamentos
experimentais.

2- Revogar a Deliberac3o n.? 229/CD/2008.

3- Considerar como suficiente a apresentacdo da autorizagdc para a realizagdo do ensaio
clinico concedida pelo INFARMED I1.P., ao promotor sempre que se trate de
medicamentos que sejam provenientes de outros Estados Membros, ou seja,
provenientes de trocas intracomunitarias.

4- Tratando-se de medicamentos experimentais importados de paises terceiros em
relacdo a Unido Europeia, devem aplicar-se os procedimentos previstos no artigo 29,0
e seguintes da Lei n.? 46/2004, de 19/08, e na Deliberacdo n.® 129/2006, publicada
no DR II Série, n.? 23 de 1 de Fevereiro de 2006,

Da presente deliberagio deve ser dado conhecimento a Direcgio Geral das Alfandegas e dos
Impostos Especiais sobre o Consumo, devendo ainda ser divulgada através dos meios mais
expeditos, designadamente, na pdgina electrénica do INFARMED.
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A presente delibera¢do produz efeitos a partir do dia {6 de Margo de 2009.
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