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INSTRUCOES AOS REQUERENTES DE
AUTORIZACAO DE IMPORTACAO PARALELA (AIP)

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

A submissao do pedido é condicionada a obtencdo prévia do preco a
praticar. Esta autorizacao deve ser submetida a Direcdo de Avaliacao das
Tecnologias de Saude (DATS).

O artigo 80.9 e seguintes do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, na
sua atual redacdo, estabelecem o regime juridico a que obedece a
autorizacdao de importagao paralela de medicamentos (AIP).

Etapa 1 - Pagamento da Taxa

A entidade requerente de um pedido de AIP deve proceder ao
preenchimento do Formuladrio do pedido disponivel na pagina do Infarmed
(https://app.infarmed.pt/smuh gimp/) utilizando o /ogin de acesso )

O completo e correto preenchimento faréd com que o sistema emita uma
nota de pagamento da taxa correspondente.

Apdés a obtencdo deste documento, o requerente devera liquidar, por
transferéncia bancaria, o montante ai discriminado. O nimero de referéncia
da nota de pagamento deve ser inserida no descritivo da transferéncia.
Apds o pagamento, a entidade requerente devera aceder, novamente, ao
sistema e proceder ao preenchimento da declaracdo de pagamento.

Etapa 2 - Submissao do pedido

Para proceder a submissdao do pedido a entidade requerente deve aceder a
https://app.infarmed.pt/smuh gimp/.

Apés a submissdo do pedido deve ser remetido um e-mail para
importacoes.paralelas@infarmed.pt a notificar a referida submissao.

Apds a submissdao do pedido de autorizacdo de importacao paralela (AIP), e
se autorizada nos termos da Convencdo sobre o valor probatério dos
documentos eletrénicos, a troca de correspondéncia entre os requerentes e
o INFARMED, 1I.P. sera efetuada através do correio eletrénico
importacoes.paralelas@infarmed.pt.

O Infarmed procedera a validacdao do pagamento finda a qual nao sera
possivel efetuar qualquer alteracao aos dados inseridos no sistema.

InformacgoOes adicionais

No prazo maximo de 10 dias o pedido submetido é analisado para
verificacdo da sua conformidade com os requisitos legais, técnicos e
processuais aplicaveis, podendo o Infarmed notificar o requerente para
fornecer, no prazo de 30 dias, os elementos e 0s esclarecimentos que sejam
considerados necessarios.

(1) para obtencédo do login de acesso, contatar o secretariado da Direcdo Avaliacdo de Medicamentos
(DAM) - importacoes.paralelas@infarmed.pt telefone: 217987207
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Os elementos que deverao instruir e acompanhar o requerimento para a AIP
e que poderao ser solicitados, encontram-se descritos na seguinte tabela a
qual podera ser utilizada como lista de verificagao:

Requerimento do pedido dirigido ao presidente do conselho diretivo do INFARMED,
instruido com os seguintes elementos:

e Nome ou firma e domicilio ou sede do requerente e, quando aplicavel, do seu
representante legal

e Numero de identificagdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas Coletivas
ou numero fiscal de contribuinte, exceto se o requerente tiver a sua sede,
domicilio ou estabelecimento principal noutro Estado membro

e Estado membro de proveniéncia do medicamento e identificagdo da
autoridade que autorizou a introducdo do medicamento no mercado nesse pais

e Nome do medicamento no Estado membro de proveniéncia e nome ou firma e
domicilio ou sede do titular da autorizagao

e Composicdo quantitativa e qualitativa em substancias ativas, dosagem, forma
farmacéutica ¢ via de administragdo do medicamento objeto de importagado
paralela

e Nome e numero de registo de autorizagdo de introducdo no mercado do
medicamento considerado

e Nome ou firma e domicilio ou sede do fabricante que efetua a operagdo de
reembalagem do medicamento objeto de importagdo paralela e do distribuidor
por grosso, se for diferente
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e Termo de responsabilidade pelo qual o importador paralelo se obriga a
cumprir as demais condi¢des resultantes da legislagdo portuguesa aplicavel,
nomeadamente em matéria de distribuicdo por grosso e farmacovigilancia,
bem como documento contendo os elementos relativos ao responsavel pela
farmacovigilancia em Portugal

[]

[]

e Informacdo sobre aprovagdo do preco a praticar

Declaragdao do requerente sobre se a importagdo paralela implica, por for¢a das
disposi¢des legais em vigor em Portugal, a alteracdo da apresentagdo do medicamento,
face aquela existente no Estado membro de proveniéncia

[]

Certificado de boas praticas de fabrico, onde conste autorizada a opera¢do de
embalagem secunddria para a forma farmacéutica objeto de importagdo paralela,
emitido pela autoridade competente do Estado membro onde se procede a operagdo de u
reembalagem do medicamento objeto de importagdo paralela, se este for diferente do
fabricante do medicamento no Estado membro de proveniéncia (ndo é necessdaria a
apresentagdo deste certificado caso o fabricante esteja autorizado em Portugal)

Comprovativo do pagamento da taxa devida []

Declaragdo do requerente atestando que a autorizacdo de importacdo paralela de
medicamento, que ndo tenha uma origem comum ou que apresente excipientes
diferentes ou os mesmos excipientes em quantidades diferentes em relagdo ao
medicamento considerado, ndo representa um risco para a saude publica e, no caso dos
excipientes, ndo tem qualquer incidéncia sobre a eficdcia terapéutica ou seguranga do
medicamento, se aplicavel

[]

Folheto Informativo proposto

Comprovagdo da legibilidade do Folheto Informativo

Resumo do Sistema de Farmacovigilancia

Contacto local de farmacovigilancia, se aplicavel

Plano de Gestao do Risco
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Convengao sobre o valor probatério dos documentos eletronicos
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Aquando da submissao do pedido de AIP deve ser remetido ao INFARMED
uma amostra do projeto do folheto informativo, acondicionamento primario
e secundario.

Os documentos acima identificados na lista de verificagdo que nao constam
na lista de documentos a anexar na aplicagao para Submissao de pedidos
de Importacdes Paralelas, deverao ser anexados no tipo de documento
“"Requerimento”.

Findo o prazo de 30 dias sem que sejam fornecidos os elementos e os
esclarecimentos considerados necessarios, o requerimento é indeferido
liminarmente e devolvido ao requerente, acompanhado dos fundamentos do
indeferimento, ndao havendo lugar a prorrogagcao do prazo de resposta.

O preco e a comparticipagao a que ficam sujeitos os medicamentos objecto
de AIP, estao previstos no artigo 87.9 do mesmo diploma, bem como no
artigo 8.9 e no n.° 5 do artigo 13.9 do Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de
junho, e no artigo 8.° da Portaria n.© 195-C/2015, de 30 de junho.

As entidades que procedem a distribuicdo de medicamentos objecto de AIP,
devem estar licenciadas pelo Infarmed a data de submissdo do pedido
(Pagina do Infarmed - Distribuidores).

Prazos a considerar

O prazo previsto para concessao de uma AIP é de 45 dias, contados da
apresentacao do requerimento.

O prazo de 45 dias previsto para a concessao de uma AIP interrompe-se,
sempre que:

e Seja exigida a entidade requerente a correcao de deficiéncias do
formulario do pedido ou dos demais elementos necessarios a sua
completa instrugdao, reiniciando-se com a rececao dos elementos em
falta;

e Seja requerida informacdo ao Estado Membro de Proveniéncia do
medicamento objeto de Importagao Paralela;

e Se aguarda resposta por parte do titular do medicamento
considerado apds a notificacdo por parte do requerente conforme
referido no ponto 6 do artigo 84.° do Decreto-Lei n® 176/2006, de 30
de agosto, na sua atual redagao;

e Seja requerida informacgao a outra entidade oficial.



