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SAUDE

INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

Deliberagao n.° 840/2023

Sumério: Revisdo do Regulamento sobre Autorizacdo de Utilizagdo Excecional (AUE) através
da aprovagao de uma nova versdo do Regulamento sobre Autorizagédo de Utilizagédo
Excecional (AUE) e do Regulamento sobre Autorizagdo de Comercializagédo de Medi-
camentos sem Autorizagédo ou Registo Validos em Portugal (SAR).

Através da Deliberagao n.° 1546/2015, de 18 de junho, publicada no Diario da Republica 2.2 série
n.° 152, de 6 de agosto de 2015, alterada pela Deliberagao n.° 91/CD/2018, de 14 de dezembro, e
pela Deliberagéo n.° 1079/2021, de 9 de setembro, Diario da Republica 2.2 série, n.° 205, de 21 de
outubro, foi aprovado o Regulamento sobre autorizagao de utilizagdo excecional (AUE), autoriza-
¢ao de comercializagdo de medicamentos sem autorizagao ou registo validos em Portugal (SAR),
autorizagdes de natureza excecional previstas nos artigos 92.° e 93.° do Estatuto do Medicamento,
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redagao.

A experiéncia obtida com a aplicagao deste regulamento e com o sistema de informacgao des-
tinado a tramitagao dos procedimentos associados aconselham a sua reformulagao, no sentido da
sua simplificacéo e clareza.

Neste sentido, optou-se por estabelecer em dois regulamentos distintos os procedimentos
relativos as AUE previstas no artigo 92.° do Estatuto do Medicamento, e os procedimentos relativos
as SAR, previstas no artigo 93.° do referido diploma legal.

No que concerne ao Regulamento das AUE, a sua reformulacio introduz a previsao de
procedimentos e avaliagao diferentes atendendo ao universo dos requerentes e a natureza dos
requisitos exigidos.

Passam, assim, a enquadrar-se as AUE em dois grandes grupos: as AUE relativas a grupos
populacionais, de acordo com as condigdes previstas nas alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 92.°
do Estatuto do Medicamento e as AUE relativas a doente especifico, de acordo com as condigdes
previstas na alinea c¢) do n.° 1 do mesmo artigo.

No que respeita ao regulamento relativo a SAR previsto no artigo 93.°, agora autonomizado
das AUE, as alteragdes introduzidas visam também, essencialmente, introduzir maior clareza no
que a estas autorizagdes diz respeito.

Assim, nos termos do disposto no n.° 3 do artigo 92.°, do n.° 7 do artigo 93.° e do n.° 2 do
artigo 104.° do Estatuto do Medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
na sua atual redacao, o Conselho Diretivo do INFARMED, I. P. delibera:

1 — Aprovar o regulamento sobre autorizagédo de utilizagao excecional (AUE), prevista no
artigo 92.° do Estatuto do Medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
na sua atual redacao, e que consta do anexo | a presente Deliberagao.

2 — Aprovar o regulamento sobre autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem
autorizagao ou registo validos em Portugal (SAR), e que consta do anexo Il a presente Deliberagao.

3 — Revogar o Regulamento de Autorizagéo de Utilizagdo Excecional e Autorizagdo de Comer-
cializagdo de Medicamento sem autorizagdo ou Registo Validos em Portugal (SAR), aprovado pela
Deliberagao n.° 1546/2015, de 18 de junho, publicada no Diario da Republica 2.2 série n.° 152, de
6 de agosto de 2015, alterada pela Deliberagdo n.° 91/CD/2018, de 14 de dezembro, e pela Deli-
beragao n.° 1079/2021, de 9 de setembro, publicada no Diario da Republica 2.2 série, n.° 205, de
21 de outubro, sem prejuizo do disposto no numero seguinte.

4 — Os regulamentos ora aprovados produzem efeitos apos a sua entrada em vigor, sem
prejuizo da manutencao da aplicagdo da versao integral do Regulamento aprovado pela Delibe-
racao n.° 1546/2015, de 18 de junho, publicada no Diario da Republica 2.2 série n.° 152, de 6 de
agosto de 2015, alterada pela Deliberagao n.° 91/CD/2018, de 14 de dezembro, e pela Deliberacao
n.° 1079/2021, de 9 de setembro, publicada no Diario da Republica 2.2 série, n.° 205, de 21 de
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outubro, relativamente as autorizagdes concedidas ao abrigo do mesmo ou aos pedidos pendentes
a data da sua entrada em vigor.

5 — Os regulamentos sao publicados no Diario da Republica e na pagina eletrénica do
INFARMED, I. P., e entram em vigor a 15 de setembro de 2023.

15 de junho de 2023. — O Conselho Diretivo: Dr. Rui Santos Ivo, presidente — Dr. Carlos
Alves, vice-presidente — Dr.? Erica Viegas, vogal.

ANEXO1

Regulamento de Autorizagao de Utilizagao Excecional (AUE)

CAPITULO |

Autorizagao de Utilizagdo Excecional

Artigo 1.°
Objeto e ambito

1 — O presente regulamento estabelece os requisitos, condi¢gdes e prazos dos pedidos de
autorizagao de utilizagao excecional (AUE) previstos no artigo 92.° do Estatuto do Medicamento,
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 agosto, na sua atual redagéo (doravante desig-
nado Estatuto) a conceder pelo INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.) a medicamentos considerados imprescindiveis a prevencgao,
diagnodstico ou tratamento de determinadas patologias, para as quais n&do existam alternativas
terapéuticas.

2 — A luz do presente regulamento, as AUE enquadram-se em dois grupos:

a) as destinadas a doente especifico, previstas na alinea c¢) do n.° 1 do artigo 92.° do Estatuto
e no artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua atual redagéo;

b) as destinadas a um grupo de doentes ou grupos populacionais, previstas nas alineas a)
e b) do n.° 1 do artigo 92.° do Estatuto.

CAPITULO Il

Autorizagao de Utilizagao Excecional destinada a doente especifico

Artigo 2.°
Autorizagao de Utilizagao Excecional destinada a doente especifico

1 — A AUE destinada a doente especifico pode ser concedida as entidades com autorizagao
de aquisigéo direta de medicamentos, concedida ao abrigo do artigo 79.° do Estatuto, mediante
apresentagédo de pedido e instrucdo do mesmo de acordo com o estabelecido no artigo 3.° do
presente Regulamento.

2 — A AUE destinada a doente especifico pode também ser utilizada pela farmacia de oficina
para adquirir medicamentos, que se consideram automaticamente abrangidos por autorizagao exce-
cional, desde que observadas as condi¢des previstas no artigo 4.° do presente Regulamento.

3 — As autorizacdes previstas no presente artigo carecem de comprovagao da imprescindibili-
dade do medicamento face as alternativas terapéuticas, mediante justificagao clinica individualizada.
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Artigo 3.°
Pedido de AUE por entidades com autorizagdo de aquisi¢ao direta

1 — As entidades com autorizacdo de aquisi¢cao direta de medicamentos podem requerer AUE
para doente especifico para:

a) Medicamentos que ndo possuam autorizagao de introdugéo no mercado (AIM) em Portugal,
incluindo os que disponham de provas experimentais preliminares, nomeadamente resultados de
ensaios clinicos iniciais, que fagam pressupor a atividade de um medicamento na indicagao clinica
em causa.

b) Os medicamentos que tenham AIM em Portugal, mas para os quais néo tenha sido celebrado
contrato de avaliacao prévia e desde que nao exista decisdo de indeferimento do procedimento
de avaliagdo prévia para a indicagao terapéutica em causa, de acordo com os termos, critérios e
condigbes previstos no Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua atual redagao.

2 — O pedido de AUE destinado a doente especifico € submetido na plataforma SIATS que
inclui, designadamente, informacéo relativa a:

i) Caracterizagao do Doente

ii) Caracterizagao do(s) Medicamento(s)

iiify Descri¢ao do tratamento

iv) Descricao dos medicamentos associados (se aplicavel)
v) Documentagéao do pedido

3 — Os termos € elementos da instrugdo do pedido e respetiva tramitagdo observam o dis-
posto nas normas de utilizagdo do SIATS publicitados no manual de utilizador disponivel na pagina
eletrénica do INFARMED, I. P.

4 — Nas situacoes a que se refere a alinea b) do n.° 1, e no caso de medicamento com AlM
ou nova indicacao terapéutica que tenham sido autorizados apés 08/09/2017, deve ser ainda con-
siderada a necessidade de enquadramento em Programa de Acesso Precoce (PAP), nos termos
previstos no n.° 13 do artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua atual redagao,
assim como o disposto na Deliberagao n.° 80/CD/2017, de 24 de outubro de 2017, que estabelece
o Regulamento relativo aos Programas de Acesso Precoce.

5 — Para os medicamentos referidos no presente artigo, podera o INFARMED, I. P., em casos
excecionais e devidamente justificados, nomeadamente para efeitos de constituicdo de stock de
urgéncia em hospitais, permitir que a caracterizagdo dos doentes, prevista no n.° 3 do presente
artigo, ocorra numa fase posterior a concesséo da AUE.

Artigo 4.°
AUE por farmacia de oficina

1 — A aquisicdo de medicamentos por farmacia de oficina considera-se automaticamente
abrangida por AUE, sem necessidade de submissao de pedido ao INFARMED, I. P., desde que
cumpridos cumulativamente os seguintes requisitos:

a) A existéncia de prescricdo médica acompanhada de uma justificagédo clinica do médico
prescritor que mencione, nomeadamente, a imprescindibilidade do tratamento e a inexisténcia de
alternativas terapéuticas em Portugal;

b) A verificagao pela farmacia da inexisténcia de medicamentos similares autorizados e comer-
cializados em Portugal através da consulta a base de dados de medicamentos — INFOMED;

¢) O medicamento a adquirir tenha AIM num Estado do Espago Econdmico Europeu;

d) A quantidade de embalagens a adquirir seja compativel com o regime terapéutico e com a
duracéo do tratamento prevista pelo médico prescritor, mas nunca superior a quantidade necessaria
para doze meses.
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2 — Esta excluida do disposto no niumero anterior, a aquisigao dos seguintes medicamentos:

a) Medicamentos cuja classificagdo quanto a dispensa em Portugal, seja incompativel com a
sua dispensa em farmacia de oficina;

b) Medicamentos cuja prescricdo ou dispensa colida com a legislagéo e regulamentacao
aplicaveis em Portugal;

¢) Medicamentos contendo estupefacientes ou substancias psicotrépicas;

d) Vacinas e medicamentos derivados do plasma humano ou para os quais tenham sido utili-
zados derivados do plasma humano como excipiente ou em qualquer das fases de fabrico.

3 — O preco para o doente, a aplicar na aquisicao de medicamentos nos termos referido no
n.° 1, é exclusivamente calculado com base no prego de custo para a farmacia, incluindo despesas
administrativas relativas ao processo de aquisicdo e os impostos que ao caso couberem, devendo
o diretor técnico conservar no processo respetivo copia da fatura de aquisicdo, para efeitos de
fiscalizacao.

CAPITULO Il

Autorizagao de Utilizagdo Excecional destinada a grupos de doentes
ou grupos populacionais

Artigo 5.°
Autorizagao de Utilizagao Excecional destinada a grupos de doentes ou grupos populacionais

1 — A AUE destinada a grupos de doentes ou grupos populacionais pode ser concedida a
pedido das seguintes entidades autorizadas pelo INFARMED, I. P.:

a) Detentor de autorizagao de aquisigao direta de medicamentos;

b) Titulares de autorizagao de introdugdo no mercado;

c¢) Distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano;

d) Titulares de autorizagéo de fabrico de medicamentos de uso humano.

2 — As AUE referidas no numero anterior podem, apds avaliagdo, ser concedidas a:

a) Medicamentos que ndo possuam AIM em Portugal;

b) Medicamentos que possuam AIM em Portugal, mas ndo se encontrem efetivamente comer-
cializados;

c) Lotes de medicamentos estritamente necessarios a colmatar ruturas de fornecimento quando,
comprovadamente, ndo houver alternativa terapéutica, ainda que rotulados em lingua diferente da
aprovada em sede de AlM;

3 — O pedido de AUE referido no n.° 1 é apresentado em formulario préprio, disponibilizado
na pagina eletrénica do INFARMED, |. P., no qual devem constar, nomeadamente, os seguintes
elementos:

a) ldentificagdo do medicamento objeto de AUE, incluindo:

i) Comprovativo de autorizagao de introdugéo no mercado do medicamento no pais de origem,
se aplicavel;

i} Identificagédo do lote e respetivo certificado de analise do lote a distribuir, se aplicavel;

iify Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), Folheto Informativo (FI) e rotulagem
aprovados no pais de origem do medicamento, se aplicavel;

b) Entidade requerente;
c¢) Justificacdo da imprescindibilidade do medicamento, exceto nas situacdes identificadas
pelo INFARMED;
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d) Quantidade do medicamento a importar;

e) Estimativa do niumero de doentes a tratar, se aplicavel;

f) Identificagdo das entidades que vao adquirir o medicamento, se aplicavel;

g) Preco a praticar, prego de aquisicao e prego autorizado no pais de origem, se aplicavel.

4 — As entidades mencionadas nas alineas c¢) e d) do n.° 1 devem, no caso dos medicamentos
previstos nas alineas a) e b) do n.° 2, comunicar ao INFARMED, I. P. a data de rece¢ao do medi-
camento em armazém e respetivas quantidades, bem como as quantidades de medicamentos que
tenham fornecido, indicando as entidades em causa e a respetiva data.

5 — A instrugao de pedidos de AUE de alérgenos de fabrico industrial destinados a diag-
nostico observa as disposi¢cdes do presente capitulo e do capitulo seguinte, sem prejuizo de
ficar sujeita a observancia de orientacoes especificas, disponibilizadas na pagina eletrénica do
INFARMED, I. P.

CAPITULO IV

Condigdes gerais relativas a concessao de AUE

Artigo 6.°
Conteudo e vigéncia da autorizagao

1 — Na autorizagdo concedida ao abrigo do presente regulamento vem estabelecida a sua
vigéncia, o numero de unidades e as respetivas condi¢des da autorizacao.

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, para as AUE relativas a doente especifico
solicitada pelas entidades detentoras de autorizagéo de aquisi¢éo direta, a autorizagéo € concedida
podendo o medicamento ser fornecido enquanto as condi¢des do tratamento se mantiverem, nao
ficando limitada as quantidades inicialmente aprovadas.

3 — A AUE concedida é sempre de natureza excecional e temporaria, podendo ser suspensa
ou revogada, pelo INFARMED, I. P., por razdes de saude publica ou sempre que o medicamento
em causa seja suscetivel de apresentar risco para a saude.

4 — A decisao referida no presente artigo € de natureza urgente, ficando dispensada a reali-
zacao de audiéncia dos interessados nos termos e para os efeitos previstos no Cédigo do Proce-
dimento Administrativo.

5 — Caso o pedido de AUE seja para medicamento contendo estupefacientes ou substancias
psicotropicas, deve ainda obedecer as condi¢gdes especiais estabelecidas no Decreto-Lei n.® 15/93,
de 22 de janeiro, na sua redagéo atual e no Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, na
sua redacéo atual.

Artigo 7.°
Qualidade e seguranga

1 — Os medicamentos a que se refere o presente regulamento devem ser fabricados de acordo
com as normas relativas as Boas Praticas de Fabrico aplicaveis na Unido Europeia ou nos paises
com acordo de reconhecimento mutuo com a Unido Europeia.

2 — Salvo excegdes devidamente justificadas, os medicamentos objeto de qualquer das auto-
rizagbes previstas no presente regulamento, que sejam fabricados em paises terceiros, e que nao
sejam adquiridos ao abrigo de AIM na Unido Europeia devem obedecer ao regime de importacao
de medicamentos previsto na Unido Europeia.

3 — As suspeitas de reacdes adversas decorrentes da utilizacdo de um medicamento, para o
qual tenha sido concedida uma autorizagdo ao abrigo do presente regulamento, devem ser comu-
nicadas ao INFARMED, I. P. ou as unidades regionais de farmacovigilancia, pelos profissionais de
saude que delas tenham conhecimento, sem prejuizo das notificagdes obrigatorias previstas na
legislagdo em vigor nesta matéria.
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4 — Nos medicamentos objeto de AUE pode ser dispensada, na rotulagem ou folheto infor-
mativo, a inclusdo de algumas das mengdes exigidas no Estatuto, bem como a sua redagéo em
lingua portuguesa.

Artigo 8.°
Identificador Unico

Quando a embalagem de medicamento objeto de AUE disponha de identificador unico, este
deve ser verificado e desativado, nos termos legalmente previstos.

Artigo 9.°
Dever de informacao

1 — O requerente deve garantir que é disponibilizada toda a informagao necessaria para a
utilizagéo correta e segura do medicamento autorizado excecionalmente, nomeadamente quanto as
condi¢des de armazenamento e conservagao, manuseamento, incompatibilidades, prazo de validade
apos abertura ou reconstituicéo, precaugdes especiais de administragdo e conservacgao, se aplicaveis.

2 — O INFARMED, I. P,, pode solicitar ao requerente ou titular de AUE quaisquer esclare-
cimentos e/ou elementos adicionais que considere necessarios para a aplicacao do presente
Regulamento.

Artigo 10.°
Dever de comunicagao ao INFARMED, I. P.

1 — As entidades com autorizagao de aquisigdo direta devem comunicar mensalmente todos
os dados de consumo dos medicamentos cuja utilizagdo excecional foi autorizada.

2 — As farmacias de oficina devem comunicar, até ao dia 15 do 1.° més de cada semestre
civil, os medicamentos adquiridos e dispensados ao abrigo do presente Regulamento.

3 — Além dos elementos previstos no n.° 5 do artigo 5.°, os titulares de autorizagéo de intro-
ducao no mercado, distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano e os titulares de
autorizacao de fabrico de medicamentos de uso humano devem comunicar mensalmente os dados
de colocacao no mercado, de acordo com as orientacdes a emitir pelo INFARMED.

Artigo 11.°

Conservagao da documentagao

1 — O titular de uma AUE deve manter disponiveis para consulta por este Instituto, durante o
prazo de 5 anos, toda a documentacao e registos relativos a autorizagdo concedida ao abrigo do
presente Regulamento, incluindo copia da documentagéo prevista para a instrugdo do processo,
bem como, registos que permitam a rastreabilidade das embalagens do medicamento, associados
a aquisicao (nomeadamente fatura, nota de encomenda) e a venda ou dispensa.

2 — Excetuam-se do disposto no numero anterior as situagdes em que, nos termos da legis-
lagdo em vigor, seja aplicavel um prazo de conservagdo da documentagao mais alargado.

ANEXO IT

Regulamento de Autorizagdao de Comercializagao de Medicamentos sem Autorizagao
ou Registo Validos em Portugal (SAR)

Artigo 1.°
Objeto e ambito

1 — O presente Regulamento estabelece os requisitos, condi¢gdes e prazos para a concessao
da autorizagédo de comercializagdo de medicamentos sem autorizagéo ou registo validos em Portugal
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(SAR), de acordo com o previsto no artigo 93.° do Estatuto do Medicamento (Estatuto), aprovado
pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redagao.

2 — Esta autorizagdo visa, essencialmente, assegurar a disponibilidade de medicamentos
considerados essenciais por razdées fundamentadas de saude publica.

Artigo 2.°
Autorizagao de Comercializagdo de Medicamentos sem Autorizagao ou Registo Validos em Portugal

1 — A SAR pode ser concedida, por razdes fundamentadas de saude publica, a pedido das
seguintes entidades:

a) Titulares de autorizagéo de introdugéo no mercado (AIM);
b) Distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano;
¢) Titulares de autorizagéo de fabrico de medicamentos de uso humano.

2 — A autorizacgao referida no numero anterior apenas € concedida a medicamentos que dis-
ponham de uma AIM valida num Estado Membro da Unido Europeia.

3 — O pedido de autorizagao referido no n.° 1 é apresentado em formulario proéprio, dispo-
nibilizado na pagina eletrénica do INFARMED, I. P., acompanhado, entre outros, dos seguintes
elementos:

a) Certificado/comprovativo de AIM no pais de origem;

b) Resumo das caracteristicas do medicamento e folheto informativo do pais de origem;

¢) Projeto do resumo das caracteristicas do medicamento, dos acondicionamentos, primario e
secundario, e do folheto informativo, em formato editavel e em lingua portuguesa, com as mengdes
previstas no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacéo atual;

d) Certificado de boas praticas de fabrico emitido pela autoridade competente do Estado Membro
onde se procede a operagao de reembalagem do medicamento objeto da autorizagéo prevista no
presente regulamento, se for diferente do fabricante do medicamento no Estado membro de origem
€ apenas € apresentado caso os fabricantes nao estejam autorizados em Portugal;

e) Resumo do Sistema de Farmacovigilancia, de acordo com a alinea k) do n.° 2 do artigo 15.°
e alinea a) do n.° 7 do artigo 170.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagao
atual;

f) Prego a praticar de acordo com o artigo 6.° do presente regulamento.

4 — O INFARMED, I. P. pode solicitar ao requerente quaisquer esclarecimentos e/ou elementos
adicionais que considere necessarios para a concessao da autorizacao.

5 — O INFARMED, I. P, pode indeferir o pedido desde que nao existam razdes de saude
publica que o fundamentem, ou n&o estejam devidamente demonstradas a segurancga, a eficacia
ou a qualidade do medicamento, designadamente quanto as condigdes de aquisi¢cao e transporte
do mesmo.

Artigo 3.°
Notificagdo
Antes de conceder a autorizag&o prevista no artigo anterior, o INFARMED, I. P..

a) Notifica o titular da AIM no Estado Membro onde o0 medicamento em questao esta autori-
zado, salvo se for o proprio;

b) Pode solicitar a autoridade competente do referido Estado Membro, uma cépia atualizada
do relatdrio de avaliagéo e da AIM em vigor para o medicamento objeto de autorizacdo de comer-
cializagdo de medicamentos sem autorizagéo ou registo validos em Portugal.
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Artigo 4.°
Prazo

O pedido ¢é decidido no prazo de 75 dias contados a partir da apresentacao de requerimento
valido.

Artigo 5.°
Obrigagoes do titular de uma SAR

1 — O titular de uma SAR fica sujeito as obrigagdes que resultam da lei para o titular de AlM,
em particular nos dominios da comercializagao, das alteragdes aos termos da autorizagao, da
farmacovigilancia, da publicidade e da recolha, sem prejuizo do disposto nos numeros seguintes.

2 — O titular de uma SAR deve designar um representante ou mandatario para os contactos
com as autoridades publicas portuguesas.

3 — O titular de uma SAR conserva a disposigédo do INFARMED, I. P., e de outras autoridades
competentes todos os dados e informacgdes referentes aos lotes concretos destes medicamentos até
ao final do segundo ano apoés a cessacgao da validade da autorizagado de comercializagao de medi-
camentos sem autorizagao ou registo validos em Portugal e, em todo o caso, pelo menos durante
os dois anos posteriores ao termo do prazo de validade de cada lote concreto dos medicamentos
objeto da autorizagao prevista no presente regulamento.

Artigo 6.°
Pregos, comparticipagao ou avaliagado prévia

O medicamento objeto de autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autorizagéo
ou registo validos em Portugal esta sujeito as regras previstas no Sistema Nacional de Avaliagao de
Tecnologias de Saude no que se refere designadamente a pregos, comparticipagédo ou avaliagao
prévia.

Artigo 7.°
Validade e vigéncia

1 — Aautorizagéo de comercializagdo de medicamentos sem autorizagéo ou registo validos em
Portugal tem um carater transitorio até a submissao de um pedido de AIM, por parte do titular.

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, a autorizagao de comercializagdo de medi-
camentos sem autorizagao ou registo validos em Portugal tem a validade maxima de 3 anos.

3 — A autorizacdo de comercializagédo de medicamentos sem autorizagao ou registo validos
em Portugal podera ser renovada, devendo o pedido de renovagado ser acompanhado de todas
as informagoes, elementos e documentos relativos a quaisquer alteragdes introduzidas desde a
concessao da autorizagao inicial, com a antecedéncia minima de nove meses antes do termo da
validade da autorizagao.

4 — A autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autorizagdo ou registo validos
em Portugal pode ser suspensa ou revogada pelo INFARMED, I. P., nos mesmos termos que
as AIM.
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