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INSTRUCOES AOS REQUERENTES
Submissao de AIM por Procedimento Nacional

Data de entrada em vigor - 20 de Margo de 2007

Ao INFARMED compete garantir o acesso, por parte dos cidadaos, a
medicamentos com qualidade, eficacia e seguranca reconhecidas.

No ambito do processo de reestruturacdo em curso no INFARMED, bem
como na prossecucao de uma politica de transparéncia e simplificacao da
Administragao Publica, decidiu o INFARMED rever o procedimento de
submissao de pedidos de Autorizacao de Introdugao no Mercado por
Procedimento Nacional (AIM/PN).

Constituem-se como principais factores de mudanca deste novo
procedimento:

» diversificacao dos meios da submissao;

» jnexisténcia de tempos de espera;

» responsabilidade e reforco da autonomia das entidades
requerentes.

O Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, estabelece o regime
juridico a que obedece a autorizacdo de introducdo no mercado de
medicamentos de uso humano.

A instrucao do dossier de pedido de Autorizacao de Introdugao no
Mercado (AIM) por Procedimento Nacional esta contemplada no referido
diploma, podendo ser utilizada a lista de verificacdo que constitui um
documento de apoio.

A submissdo do pedido é condicionada pelo cumprimento das etapas que
a seguir se descrevem.

Etapa 1 - Intencao de submissao e pagamento de taxa

A entidade requerente de um pedido de AIM/PN procedera ao
preenchimento do  Formuldrio do Pedido disponivel na pagina do
INFARMED. A requerente devera indicar, no mesmo, se pretende
submeter o processo presencialmente com marcagao.



http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/PROCEDIMENTOS_DE_AIM/PROCEDIMENTO_NACIONAL/Lista_verific_%20pedido%20_AIM%20_PN.pdf
https://app.infarmed.pt/smuh_aim/
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O completo e correcto preenchimento fard com que o sistema emita uma
nota de pagamento da taxa correspondente. Apds a obtencdo deste

documento, a requerente devera liquidar o montante ai discriminado,
utilizando os meios de pagamento indicados [transferéncia bancaria,

pagamento na tesouraria do INFARMED ! ou envio de cheque].

Caso o pagamento seja efectuado por transferéncia bancaria devera ser
mencionado o numero de referéncia da nota de pagamento no descritivo
da mesma. Apds o pagamento, a requerente devera aceder, novamente,
ao sistema e proceder ao preenchimento da declaracao de pagamento.

O INFARMED procedera a validacdao do pagamento finda a qual ndo sera
possivel efectuar qualquer alteracdo aos dados inseridos no sistema.
Sera emitida uma ordem de submissao por correio electrdnico.

No caso de ter optado por entrega presencial com marcagao sera
notificada a data e hora agendada.

E dispensado o preenchimento do actual formulario em suporte papel.

Etapa 2 - Submissao do Pedido
A submissao do pedido ao INFARMED podera ser efectuado por:

» Correspondéncia

» Entrega no expediente

» Entrega presencial com marcagao
= Entrega presencial sem marcagao

Em qualquer das situacbes a recepcao do pedido, por si sé, nao
determina a validagao do processo.

Correspondéncia
A documentacdo devera ser remetida para:

Submissao de AIM/PN

Centro de Comunicacao e Atendimento
INFARMED

Parque da Saude de Lisboa

Av. do Brasil, n.° 53 - Pavilhao 24
1749-004 Lisboa

! Hordrio: dias uteis das 9.30 as 12.00 e das 14.30 as 16.30
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Entrega no expediente

A documentacdo deverd ser entregue no CCA (Centro de
Comunicagao e Atendimento) do INFARMED, sito no pavilhdao 24 do

Parque de Saude de Lisboa 2. No requerimento devera constar a
mencao “AIM/PN” em assunto.

Entrega presencial com e sem marcacgao

A requerente devera dirigir-se ao Pavilhdo 24 do INFARMED 3 e
informar o seguranca da sua intencao, o qual a orientara para o
CCA, onde sera atendida por um(a) colaborador(a) do Instituto na
hora agendada ou por ordem de chegada, respectivamente.

Informacgoes adicionais

O pedido submetido é analisado para verificagdo da sua conformidade
com os requisitos legais, técnicos e processuais aplicaveis.

A validacdo ou invalidacdo do pedido sera sempre comunicada a

requerente no prazo maximo de 10 dias posteriores a recepgao no
INFARMED do pedido de AIM.

Invalidacao do pedido
Sao motivos de invalidagao:

= Nado cumprimento das instrugdes aos requerentes;

* N3o cumprimento do disposto no art. 15.© do Decreto-Lei n©°
176/2006, de 30 de Agosto._

O INFARMED comunicara a requerente os fundamentos da invalidacao
assim como procedera a devolucdo de 90% da taxa paga. A requerente
dispde de 30 dias para proceder ao levantamento do processo, apds os
guais o mesmo sera destruido.

, Horario: dias Uteis das 9.00 as 12.00 e das 14.00 as 17.00
s Hordrio: dias uteis das 9.00 as 12.00 e das 14.00 as 17.00


http://www.dre.pt/pdf1s/2006/08/16700/62976383.pdf
http://www.dre.pt/pdf1s/2006/08/16700/62976383.pdf
http://www.dre.pt/pdf1s/2006/08/16700/62976383.pdf
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Validagao do pedido

A requerente serd notificada da validacao do pedido e informada da data
prevista para a conclusao do processo.

O acompanhamento do estado do pedido de AIM/PN podera ser feito
através da consulta da base de dados de Gestao de Pedidos de AIM, que
se encontra disponivel em:

http://www.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso _humano/gestproc/index.h tml

Sao revogadas:

Circular Informativa n.° 035/CA, de 10.03.2006 - Validacao de
pedidos de AIM por procedimento nacional - Normas aplicaveis.

Circular Informativa n.° 123/CA, de 09.11.2004 - Pedidos de
elementos para concessao de AIM.

Qualquer comentario ou sugestdo a estas instrugdes podera ser enviado
através de: satisfacao.cliente@infarmed.pt



http://www.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso_humano/gestproc/index.html
mailto:satisfacao.cliente@infarmed.pt

