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Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satde I.P.

GOVERNO DE
PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

GUIA PARA PAGAMENTO DE TAXAS SOBRE ACTOS RELATIVOS A AIM (PORTARIA n° 377/2005, DE 4 DE ABRIL)

(Leia atentamente as instrugdes no verso antes do preenchimento)

1. Identificacdao do requerente:

DENOM. SOCIAL: NIF:
SEDE SOCIAL:
2. Identificacdao do(s) acto(s) requerido(s):
Custo*
Namero Alinea Subalinea € Quant. | Import.
3. Pedido de autorizag&o de importagéo paralela de |a) Uma dosagem e forma farmacéutica 1.759,56
medicamentos: b) Cada dosagem ou forma farmacéutica suplementares, incluida no pedido anterior 291,56
a) Uma dosagem e uma forma farmacéutica 291,56
4. Pedido de transferéncia de titular de A.LM.:
b) Cada dosagem ou forma farmacéutica adicional incluida no pedido anterior 102,30
|i) Uma dosagem e uma forma farmacéutica 1.759,56
a) A.LM. de medicamento concedida ao abrigo do procedimentc
. i) Cada dosagem e ou forma farmacéutica suplementares,
nacional:
incluida no pedido anterior 291,56
b) A.I.M. concedida ao abrigo do procedimento nacional e que tenha|i) Uma dosagem e uma forma farmacéutica 2.404,05
6. Pedido de renovagao: sido objecto de um procedimento de Reconhecimento Mituo -ii) Cada dosagem e ou forma farmacéutica suplementares,
Portugal funciona como E.M. de referéncia: incluida no pedido anterior 291,56
i) Uma dosagem e uma forma farmacéutica 1.759,56
c) Reconhecimento muituo de uma AIM concedida pela(s)
. ii) Cada d f f éuti I t 3
autoridade(s) competente(s) de outro(s) E.M. da C.E.: ii) Cada dosagem e ou forma famacéutica suplementares
incluida no pedido anterior 291,56
7. Pedido de importagédo de medicamentos - artigo 59° do DL n.? 72/91, na redacg&o resultante do DL n.® 272/95, de 23 de Outubro 588,23
8. Pedido de autorizagao fabrico de medicamentos - artigo 54° do DL n.2 72/91, na redacg&o resultante do DL n.® 272/95, de 23 de Outubro 588,23
11. O prego a pagar pela realizagdo de exames laboratoriais seré o que vier a ser fixado pela entidade que os realizar, acrescido de 20%, correspondentes aos custos técnico-
-administrativos a suportar pelo INFARMED, I.P..
12. Aconselhamento cientifico a um processo de um |a) Pedido de aconselhamento cientifico simultaneo em relagéo aos quatro dominios 7.161,00
medicamento- dominios clinico, ndo-clinico,
- s b) Pedido de aconselhamento cientifico em relag@o a cada um dos referidos dominios
farmacéutico e de farmacocinética: 1.918,13
13. Aconselhamento em matéria regulamentar, por cada proc. relativo a um medicamento 797,94
14. Arbitragem realizada pelo INFARMED entre detentores de autorizagéo de introdugdo no mercado, no &mbito de um proc. submetido a sua apreciagao 1.585,65
Total:

*actualizado anualmente

Art. 20 -No caso de ndo validagdo de qualquer dos pedidos a que se referem os n°s 1 a 9 do artigo 19, o Infarmed devolverd aos requerentes
90% das taxas ali previstas, retendo os restantes 10% a titulo de despesas administrativas.

3. Identificacdo do(s) medicamento(s) para o(s) qual(is) é/sao requerido(s) o(s) acto(s):

Acto requerido

Nome do medicamento Forma farmacéutica

Dosagem

4. Identificacdao do pagamento:

TRANSFERE do NIB de origem n.°

, @ quantia de

, para o

NIB de destino: 078101120000000624751 da conta sediada no IGCP - Instituto de Gest&o de Tesouraria e do Crédito Publico, I.P.,

IBAN:

SWIFT CODE: IGCPPTPL,

PT50078101120000000624751,

a favor do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1.P., relativa ao pagamento dos servigos acima requeridos.

Por se tratar de uma operacgdo isenta de IVA, este documento junto do respetivo comprovativo de pagamento, é valido como

Recibo.

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil n.% 53, 1749-004 Lisboa

Assinatura e carimbo do requerente:

, de

de

Tel.: (351) 217987100 Fax: (351) 217987316

NIF: 600037002
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Instrucoes de preenchimento

0. Instrucoes Gerais:
Preencher todos os campos da “Guia para Pagamento de Taxas” com letra legivel.

No caso de preenchimento incompleto ou incorrecto, o pedido serad considerado invalido.

1. Identificacdao do requerente:

Neste campo devera ser sempre claramente identificado o requerente do acto.

2. Identificacao do(s) acto(s) requerido(s):

- Os actos requeridos devem ser assinalados na linha para o efeito segundo a descrigdo presente.

- Na linha respectiva deve ser assinalada a quantidade de medicamentos para os quais estdo a ser requeridos os actos em
questdo.

- O calculo da importancia a pagar sera o fruto da multiplicagdo do custo tabelado pela quantidade de medicamentos
requeridos.

- No caso do n.° 5, consoante os actos requeridos sejam objecto da reducdo de 40%, ou ndo, dever-se-a preencher o
campo “Quant. 1” e/ou “Quant. 2", respectivamente.

- Para os pedidos previstos no n.° 10 devera seguir as instrucGes ja divulgadas utilizando para o efeito um impresso
préprio.

3. Identificacdo do(s) medicamento(s) para o(s) qual(is) é/sao requerido(s) o(s) acto(s):

- O acto requerido deve ser identificado do seguinte modo: NUmero, Alinea e Subalinea. Ex.: 6. a) ii)

- Para os actos requeridos ao abrigo do n.° 5 devera ser indicado o tipo, alinea, subalinea e designacdo da alteracdo, de
acordo com a tipificacdo constante do DL n.° 85/2004, de 15 de Abril.

- Os medicamentos devem ser sempre identificados pelo Nome, Forma Farmacéutica e Dosagem sendo este conjunto
identificativo de UM medicamento - alineas 7, 8, 9, 10, 12.

- Qualquer alteragdo quer na dosagem quer na forma farmacéutica constitui um novo medicamento.

- Existem contudo alineas em que é aceite a apresentacdo de dosagens e ou forma farmacéuticas suplementares do
mesmo medicamento, implicando para tal um custo diminuido. - alineas 1, 2, 3, 4, 5, 6.

4. Identificacdao do pagamento:

Neste campo deve ser preenchido o NIB de origem utilizado.

A Guia de Pagamento acompanhada do respectivo comprovativo de pagamento devera instruir o processo de submissao.

Por se tratar de uma operacao isenta de IVA, este documento junto do respetivo comprovativo de pagamento, é

valido como Recibo.

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil n.% 53, 1749-004 Lisboa Tel.: (351) 217987100 Fax: (351) 217987316 NIF: 600037002



