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Entrada Geral:

Assunto: IMPORTAGAO /EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO: CONDICIONALISMOS

Considerando que as orientacdes sobre os procedimentos a adotar pelas Alfandegas aquando da
importacdo /exportacdo de medicamentos de uso humano tém sido passiveis de inUmeras alteracfes
decorrentes da dinamica das situac8es ocorridas e da interpretacdo que sobre as mesmas tém sido

dimanadas;

Tendo em conta as competéncias atribuidas as Alfandegas pelo Regulamento (CE) n.° 765/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de acreditacéo e

fiscalizacdo do mercado relativos a comercializacéo de produtos;

Atendendo a que o Regulamento (CEE) n.° 2309/93, do Conselho, de 22 de julho de 1993 determinou os

procedimentos a adotar aquando da importagéo e exportacdo de medicamentos;

Tendo em conta os procedimentos estabelecidos no Decreto — Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, relativo
ao Estatuto do Medicamento, com a redacéo que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 182/2009, de 7 de

agosto;

Atendendo a que nos termos do disposto no artigo 101.°- A do Decreto — Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
alterado e republicado pelo Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, € possivel efetuar uma importagao
de medicamentos de uso humano sem Autorizacéo de Introducdo no Mercado (AIM) e que posteriormente

se destinem exclusivamente a ser exportados;

Considerando o disposto na Diretiva dos Medicamentos Falsificados (Diretiva 2011/62/UE), que criou a

figura do “detentor do Estatuto de Atividade de Intermedia¢&o” ou broker, bem como no artigo 101.°-B do
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Decreto — Lein.° 176/2006, de 30 de agosto, com a redacéo que lhe foi dada pelo Decreto-Lein.° 128/2013,

de 5 de setembiro;

Atendendo a que importa racionalizar e uniformizar a atuagdo dos operadores econ6micos e das
Alfandegas, aquando da importacdo e exportacdo de medicamentos, clarificando os procedimentos
relativos a importacdo de pequenas quantidades de medicamentos, quer as pequenas remessas que se

destinam a particulares, quer aqueles que se encontrem nas bagagens dos passageiros;

Tendo em conta o0 acréscimo do comércio eletrénico de medicamentos e a substituicdo das declaracdes

de trafego postal pelas declaracdes eletronicas;

Atendendo a que importa harmonizar as situacfes de importacfes de medicamentos que apenas vao ser
utilizados em investigacao e desenvolvimento, sendo destinados exclusivamente a realizacéo de testes

analiticos;

Considerando que a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED), |.P nos deu
conhecimento de que a Suica, o Canadé, o Japao, a Australia, a Nova Zelandia, Israel e os Estados Unidos
da América possuem Acordos de Reconhecimento Mdtuo com a Uniéo Europeia na area do fabrico de

medicamentos, o que significa que ha reconhecimento das respetivas autorizages;

Atendendo a que o reconhecimento das Autorizacdes se estende ao Reino Unido, até final do periodo
de transicdo do BREXIT (31/12/2020);

Tendo em conta que a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde (INFARMED), I.P nos
informou que as Autorizagdes de Utilizagdo Especial (AUE- cédigo 3G19) utilizadas nas importagfes de
medicamentos que se destinam a hospitais, clinicas ou estabelecimentos de saude passardo a poder ser

utilizadas em varias operacoes, para as quantidades autorizadas, durante um periodo de trés anos,

tornando-se necessario alterar os atuais procedimentos aduaneiros utilizados aquando deste tipo de

importacdes;
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Ouvida a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED), I.P, no dmbito das
atribuices previstas no artigo 3.°, alinea b), do Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de julho, que aprova a

organica do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saulde, I. P.;

Determina-se:

1. S&o aprovadas as Instrucdes que constam do Anexo ao presente Oficio Circular.

2. Estas Instrugdes entram em vigor no dia a seguir a sua divulgacao.

3. E revogado o Oficio Circulado n.° 15643/2018.

Com os melhores cumprimentos,

A Subdiretora-Geral

Ana Paula de Assinado de forma
digital por Ana Paula de

Sousa Cahgo Sousa Calico Raposo
Dados: 2020.06.19

Ra POsO 17:25:07 +01'00'

OfCir/15775/2020 3/46



R AT
> autoridade

. - . Direcéo de Servigos de Regulagdo Aduaneira
tributaria e aduaneira ¢ ¢ ¢

Divisdo de Regimes Aduaneiros

INSTRUCOES SOBRE OS PROCEDIMENTOS A ADOTAR NA IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
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IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS

No cumprimento das formalidades de importacdo de medicamentos de uso humano, os
importadores devem apresentar na respetiva estancia aduaneira, juntamente com a declaracdo de
introducéo no consumo com introdugdo em livre pratica simultdnea de mercadorias que ndo séo
objeto de uma entrega isenta de IVAl, os documentos a seguir referidos, para cada uma das

situacdes em causa:

1. Importacdo de Medicamentos com Autorizacéo de Introdu¢cdo no Mercado (AIM)

No caso de medicamentos para os quais existam Autorizacfes de Introducao no Mercado

(AIM) nacionais que se destinam a comercializacdo em Portugal:

» Seoimportador € titular da AIM

e Copia da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) — vide
ANEXO |

» Seoimportador ndo for titular da AlM:

% Sendo um distribuidor grossista que procede a distribuicdo de

medicamentos por grosso

e Copia da Autorizacédo de Distribuicdo por Grosso? - vide ANEXO Il
(entenda-se a partir daqui como uma autorizagdo genérica de
grossista)

e

1 Estas disposicdes abrangem todos os codigos de regime de ILP-01/07/40/42/43/46/48/61/ 63,
excluindo apenas os cédigos 42 e 63.

2 O Alvara foi substituido pela Autorizacdo de Distribuicdo por grosso. Os importadores que ainda
detenham alvaras devem apresentar um processo de revalidacdo dos mesmos junto do Infarmed, no
ambito do Decreto-Lei n.° 176/ 2006, de 30 de agosto.
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e Copia da AIM que permita a comercializacdo daquele medicamento,

Nno NOsso pais
< Sendo um fabricante:

e Copia da Autorizagcdo de Fabrico emitida pelo INFARMED- vide

ANEXO Il — para o fabrico® daquele medicamento

NOTA:

As Alfandegas aceitardo o print da informacdo de um medicamento retirada do site do
INFARMED, da Internet, onde consta que o medicamento tem AIM, em substituicdo da cOpia
da AIM, podendo as Alfandegas consultar o site do INFARMED, em caso de duvidas,

observando-se a seguinte tramitacdo:

Endereco internet: www.infarmed.pt;

Selecionar INFOMED- Medicamentos de Uso Humano;
Escolher entrada livre;

Pesquisar medicamentos;

Indicar o nome do medicamento;

Pesquisar;

O O O O O O o

Ver na Tabela 0” estado da autorizacao”.

2. Importagcdo de Medicamentos com Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM

Centralizada

< Sempre que um importador apresente, em apoio da respetiva declaracéo aduaneira,
uma AIM emitida ao abrigo de um procedimento centralizado pela Agéncia Europeia
de Avaliacdo de Medicamentos, que se consubstancia numa Decisdo da Comisséo
Europeia, deverd a mesma ser aceite em substituicdo da AIM emitida pelo
INFARMED;

« O medicamento autorizado por procedimento centralizado sé pode ser comercializado

em Portugal, desde que tenha um numero de registo da(s) apresentacéo(des) de

3 Considera-se fabrico toda a operacdo desenvolvida na producdo do medicamento, incluindo o seu
acondicionamento e rotulagem. Sdo medicamentos com AIM e que se destinam a importacéo definitiva.
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embalagens atribuido pelo INFARMED, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 54.°
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto. Pelo que no caso de importacao devera
ser apresentado a Alfandega, em apoio da declaracdo aduaneira, um documento
emitido pelo INFARMED onde constara o n.° de registo da (s) apresentacao(des) de
embalagens.

Em caso de duvidas podera ser consultado o site do INFARMED.

3. Importacdo de Medicamentos sem AIM

> Se o importador é fabricante de medicamentos que ndo tém AIM, mas é

titular de Autorizacédo de Fabrico tem que apresentar:

e Copia da Autorizacdo de Fabrico para o fabrico daquele

medicamento especifico.

4. Importacao de Medicamentos Experimentais

» A importacdo de medicamentos experimentais, que se destinam a ensaios clinicos,

nao carece de AIM.

» O importador tera que possuir uma autorizacdo de fabrico de medicamentos/
medicamentos experimentais, emitida pelo INFARMED, em seu nome, com 0
respetivo anexo 2 preenchido, em conformidade com o modelo constante do ANEXO

IV ao presente Oficio Circulado.

5. Importacdo de Medicamentos com Autorizacao de Utilizacdo Especial (AUE)

» Na importacdo de medicamentos que possuem Autorizac8o de Utilizacdo Especial

(AUE) e que se destinam a hospitais, clinicas ou estabelecimentos de saude:

%

< O importador, distribuidor grossista tem que apresentar:

» Cépia da Autorizacao de Distribuicéo por Grosso
e
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» Copia da Autorizacdo de Utilizagdo Especial (AUE), emitida pelo
INFARMED, em nome do detentor da AUE do medicamento -vide
ANEXO V.

» Quando se tratar da importacdo de medicamentos objeto de uma Autorizacdo de
Utilizagcdo Especial que possa ser utilizada em varias operacoes, para as quantidades

autorizadas, durante um periodo de trés anos, deverdo as Alfandegas registar

diretamente no formulario da AUE, manualmente, a quantidade utilizada em cada
declaracdo aduaneira, tendo em vista efetuar uma “gestéo” das quantidades utilizadas

em cada operacédo de importacdo de medicamentos a coberto daquela autorizagéo.

Alerta-se para o facto de que neste novo formulario da AUE constam os campos para

o referido registo, em concreto

e Quantidade imputada;
e Nimero da declaragcédo aduaneira;
e Datada importacao;

e Alfandega onde é efetuada a importagéo.

Acresce referir que as respetivas declara¢cdes aduaneiras irdo necessitar de aceitacéo
manual tendo em vista a necessidade de apresentacéo fisica do formulario da AUE

respetiva para efeitos do registo das quantidades utilizadas em cada Importagéo.

» Quando se tratar da importacdo de medicamentos objeto de uma Autorizacao de
Utilizacdo Especial que seja importado em varias remessas, ou que nao sejam
importados de uma sO6 vez, os operadores economicos deverao requerer ao
INFARMED adendas, ou seja parcelares a AUE previamente emitida para cada

remessa.
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6. Importacdo de Medicamentos com Autorizagdo de Utilizacdo Especial (AUE) a titulo

excecional

» Naimportacdo de medicamentos que possuem Autorizacdo de Utilizacdo Especial
(AUE) a titulo excecional, que se destinam a hospitais, clinicas ou estabelecimentos
de saude, em situac8es de rutura de stocks de medicamentos, que tém AIM valida

em Portugal, mas cuja rotulagem néo esta em portugués:

%

< Se o importador for distribuidor grossista tem que apresentar:

e Copia da Autorizagao de Distribuicao por Grosso

e

e Copia da Autorizacdo de Utilizacdo Especial a titulo excecional
emitida em nome do detentor da AUE a quem se destinam os
medicamentos em causa -vide ANEXO VI.

%

< Se o importador for o detentor (Titular da AUE / AIM) s6 tem que apresentar

a copia da Autorizacédo de Utilizagdo Especial a titulo excecional.

7. Na “Casa 44 — Referéncias Especiais / Documentos Apresentados / Certificados e
Autorizacdes” da declaracdo aduaneira ou no campo correspondente da declaracdo verbal,
deverd ser feita referéncia a um dos seguintes cédigos e condicdes:

7.1. Codigos

Numa declaracdo de introducdo no consumo com introducdo em livre pratica
simultdnea de mercadorias que ndo sdo objeto de uma entrega isenta de IVA com
o cédigo de regime 40 00 4

4 Valido, também, para os demais codigos de regime de introducédo em livre pratica referidos na Nota de
Rodapé n.° 1, com excecédo dos cédigos ‘42’ e ‘63",
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> 0 cadigo 9GO09 identificativo de que tem que ser apresentada copia da

Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM);

» 0 codigo 9G10 identificativo de que tem que ser apresentada copia da

Autorizacdo de Distribuicdo por grosso;

> 0 cadigo 9G11 identificativo de que tem que ser apresentada copia da

Autorizacéo de Fabrico;

> 0 codigo 3Z30 identificativo de que tem que ser apresentado o “print da
informacdo de um medicamento retirada do site do INFARMED, da

Internet, em substituicdo da copia da AIM”;

» 0 codigo 3G36 identificativo de que tem que ser apresentada cépia da AIM

centralizada;

» o codigo 3Z31 identificativo de que tem que ser apresentado o documento
emitido pelo INFARMED com o n.° de registo da(s) apresentacéo(6es)
da(s)embalagem(ns) do medicamento a comercializar em Portugal, com

AIM centralizada;

» 0 codigo 3G27 identificativo de que tem que ser apresentada a autorizacao
de fabrico de medicamentos / medicamentos experimentais, emitida pelo

INFARMED, em nome do importador;

» 0 cédigo 3G19 identificativo de que tem que ser apresentada copia da

autorizacdao de utilizacéo especial;

» 0 codigo 3G38 identificativo de que tem que ser apresentada copia da

autorizacdao de utilizacao especial a titulo excecional;
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Numa declaracdo de introducdo no consumo com introducdo em livre prética

simultanea de mercadorias que ndo séo objeto de uma entregaisentade IVA com

o cddigo de regime 40 00°

> 0 codigo ROO01 é identificativo da situacdo de importagcao pelo titular da

AIM de Medicamentos com Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM);

» 0 cbédigo R0O04 ¢é identificativo da situacdo de importacdo por um
grossista, que apresenta um Certificado AIM e uma Autorizacdo de

Distribuic&o por grosso;

» 0 codigo RO07 é identificativo da situacdo de uma importacdo por um
fabricante (para as situacfes de medicamentos com AIM), que possui

uma autorizacdo de fabrico, mas néo é titular da AlM;

» 0 c6digo R002 é identificativo da situacdo de uma importacdo de um
medicamento com AIM centralizada e com um documento emitido pelo
INFARMED com o n.° de registo da(s) apresentacdo(bes) da(s)
embalagem(ns) do medicamento a comercializar em Portugal, com AIM

centralizada;

» 0 codigo R0O10 é identificativo da situacdo de uma importacdo por um
fabricante (para situacdes de medicamentos sem AIM), que possui

autorizacéao de fabrico;

» 0 codigo RO08 é identificativo da situacdo de uma importacdo de
medicamentos experimentais que tém que ter um codigo para a

autorizacéo de fabrico de medicamentos /medicamentos experimentais;

5 valido, também, para os demais cédigos de regime de introducdo em livre pratica referidos na Nota de
Rodapé n.° 1, com excecao dos codigos ‘42’ e ‘63",
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> 0 codigo R0OO05 é identificativo da situacdo de uma importagdo por um
grossista, que apresenta autorizacdo de utilizacdo especial daquele

medicamento e autorizacéo de distribui¢c&o por grosso;

» 0 codigo R0O06 é identificativo da situacdo de uma importacdo por um
grossista, que apresenta autorizacdo de utilizacdo especial daquele

medicamento atitulo excecional e autorizacao de distribuicdo por grosso;

> 0 coédigo RO03 é identificativo da situagdo de uma importacdo de
medicamentos com autorizacado de utilizacao especial a titulo excecional,

pelo titular;

8. Aquando da importacdo de medicamentos de uso humano os documentos necessarios
mencionados, devem ser obrigatoriamente apresentados a Alfandega, quando o Sistema de
Selecdo Automatica selecionar para controlo documental ou fisico a declaracdo aduaneira em

causa.

IMPORTAGCAO DE MEDICAMENTOS EM REGIME DE APERFEICOAMENTO ATIVO

Aquando da importacdo de medicamentos para operacdes de fabrico, ao abrigo do regime de
aperfeicoamento ativo, devera ser apresentada em apoio da declaracédo aduaneira de sujeicéo

ao regime:

o Cépia da Autorizacdo de Fabrico, para fabrico daquele medicamento
emitida em nome do fabricante (entidade que ira proceder a transformacao das

mercadorias no @mbito daquele regime).
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Na Importagao ao abrigo do regime de aperfeicoamento ativo com o codigo de regime
51, na “Casa 44 — Referéncias Especiais / Documentos Apresentados / Certificados e
Autoriza¢gdes” da declaragdo aduaneira ou no campo correspondente da declaracéo verbal,

devera ser feita indicado:

» 0 codigo 9G11 identificativo de que tem que ser apresentada copia

da autorizacéo de fabrico.

IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS EM PEQUENAS QUANTIDADES PARA USO PESSOAL

1. Aimportacéo de medicamentos que constituam pequenas remessas destinadas a particulares
e que se destinem a uso pessoal, quer nas situagdes de compras por particulares através da
INTERNET, quer em qualquer outra situacdo semelhante, é proibida, exceto em circunstancias
excecionais, devidamente justificadas e analisadas pelo INFARMED, I.P, a quem o interessado
deve apresentar os outros documentos considerados necessarios para a apreciacao casuistica

da importacéo.

2. A importacdo por viajantes de pequenas quantidades de medicamentos que se destinem a
uso pessoal e que se encontrem nas suas bagagens esta sujeita a respetiva apresentacéo na

Alfandega de receita médica.

3. As Alfandegas devem suspender a autorizacdo de saida dos produtos e informar
imediatamente — diariamente — o INFARMED, I|.P., por via eletrénica quando, ao efetuarem
os respetivos controlos de desalfandegamento, nos termos do disposto no n.° 3 do artigo 27.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008, verifiquem:

e que os produtos apresentam caracteristicas que levam a considerar que, quando
corretamente instalados, mantidos e utilizados, apresentam um risco grave para a

saude, a seguranca, o ambiente ou qualquer outro interesse publico
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e que ndo dispdem dos documentos exigiveis pelo INFARMED, |.P;

4. No caso de suspensao da autorizacdo de saida dos produtos, as autoridades aduaneiras

deverao contactar dil_alfandegas@infarmed.pt.

5. A comunicacéo diaria ao INFARMED da suspenséo da autorizacao de saida dos produtos

ocorrera sempre que necessario e deverda ser efetuada do seguinte modo:

a) Entende-se por unidade o nimero de capsulas, comprimidos, bisnagas

Alfandega

Proc.°

Pais
Origem

de

Medicamento
(Nome)

Quantidades

Unidades |Embalagens
@)

6. As Alfandegas adotardo as medidas de intervencdo que o INFARMED, I.P., determinar, caso

a caso, dando assim cumprimento ao disposto no n.° 1 do artigo 28.° do Regulamento (CE) n.°

765/2008.

7. Apos a suspensdo da autorizacdo de saida dos medicamentos, o desalfandegamento

ocorrera:

e Quando o INFARMED, I|.P. comunicar as autoridades aduaneiras no prazo de trés

dias Uteis que o produto ou lote de produtos ndo apresenta um risco grave para a

salde publica e a seguranga ou nédo pode ser considerado como ndo conforme.

e Se o INFARMED, I.P. nao fizer qualquer comunicacao as Alfandegas no prazo de trés

dias Uteis a contar da data de suspensao da autorizacdo de saida, comunicando-se

aquele Instituto o nome do importador, o endereco e a descricdo da mercadoria

importada.
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8. O desalfandegamento nédo ocorrerd no caso do INFARMED, I.P. constatar que o produto em
causa apresenta um risco grave para a salde publica ou que ndo cumpre as regras em matéria
de seguranca dos produtos e solicitar as autoridades aduaneiras que aponham na fatura
comercial que acompanha o produto, bem como em qualquer outro documento de
acompanhamento apropriado, ou no caso do tratamento de dados se efetuar eletronicamente,
no préprio sistema de tratamento de dados, a mencao “ Produto perigoso — introducédo em livre
pratica ndo autorizada — Regulamento (CE) n.° 765/2008 ", ou “ Produto ndo conforme —

introducéo em livre pratica ndo autorizada — Regulamento (CE) n.° 765/2008 ".

Nos casos de produtos ndo conformes, os mesmos deverao ter como destino a reexportacdo ou

a inutilizacao.

Quando os produtos apresentem um perigo grave para a saude publica deverao ter como destino
a destruicdo ou a inutilizacdo, nos termos do previsto no Protocolo de Colaboracdo celebrado
entre a AT, INFARMED, APIFARMA, VALORMED.

IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS QUE SE DESTINEM EXCLUSIVAMENTE A SER
EXPORTADOS (artigo 101.°- A do Decreto — Lei n.° 176/2006)

1. No cumprimento das formalidades de importacdo de medicamentos de uso humano — sem
Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) - que se destinem exclusivamente a ser
exportados e desde que o importador seja um distribuidor grossista tem que ser

apresentada:

e Copia da Autorizacédo de Distribuicao por Grosso

e Copia da Comunicacdo ao INFARMED do cumprimento dos
condicionalismos previstos no n.° 3 do artigo 101.°- A - vide ANEXO
VIIL.

OfCir/15775/2020 15/ 46



B AT
> autoridade

tributaria e aduaneira

Direcéo de Servigos de Regulagdo Aduaneira

Divisdo de Regimes Aduaneiros

2. Na “Casa 31 — Volumes e designacdo das mercadorias; marcas e nimeros — namero (s) do(s)

contentor(es) —quantidades e natureza “da declaragcao aduaneira ou no campo correspondente
da declaracdo verbal devera ser indicado o cédigo adicional R231- Importacdo por um
distribuidor grossista, de medicamentos sem AIM destinados exclusivamente a serem
exportados (artigo 101.°-A do Decreto — Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto)”.

. Na “Casa 44 — Referéncias Especiais / Documentos Apresentados / Certificados e
Autorizacdes” da declaracdo aduaneira ou no campo correspondente da declaracéo verbal,

devera ser feita referéncia aos cédigos

» 0 codigo 9G10 identificativo de que tem que ser apresentada copia da

Autorizacdo de Distribuicdo por grosso;

> 0 cédigo 3E70 identificativo de que tem que ser apresentada copia da
Comunicagéo efetuada pelo distribuidor grossista de medicamentos para
efeitos do n.° 3 do artigo 101.°- A do Decreto-Lei n.° 176/2006.

4. No cumprimento das formalidades de exportagcdo dos medicamentos importados ao abrigo

do disposto no ponto 1 (artigo 101.°- A do Decreto-Lei n.° 176/2006), devera ser indicado o
codigo 9G10 identificativo de que tem que ser apresentada cépia da Autorizacdo de

Distribuic@o por Grosso emitida pelo INFARMED.

. Aguando da importagéo /exportacdo de medicamentos de uso humano os documentos
necessarios ja mencionados, devem ser obrigatoriamente apresentados a Alfandega, quando
o Sistema de Selecao Automatica selecionar para controlo documental ou fisico a declaracéo

aduaneira em causa.
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IMPORTACAO / EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS por um “DETENTOR do ESTATUTO de
ATIVIDADE de INTERMEDIACAO” ou “BROKER”

1. No cumprimento das formalidades de importacéo / exportacdo de medicamentos de uso
humano, efetuadas por um detentor do Estatuto de Atividade de Intermediac¢&o ou broker,
devera ser indicado, nas respetivas declaracdes aduaneiras, o documento de suporte a

autorizagdo de importacao / exportacdo dos mesmos, isto €, o comprovativo de registo da

atividade de intermediacdo no INFARMED, bem como a autorizacao de distribuicdo por

grosso da entidade que eventualmente representa ou da entidade que fornece os
medicamentos por ele exportados.

Estas entidades tém que estar devidamente registadas no INFARMED, ao abrigo do disposto
no artigo 101.°-B do Decreto-Lei n.° 176/2006.

2. Na “Casa 44 — Referéncias Especiais / Documentos Apresentados / Certificados e
Autorizacdes” da declaracdo aduaneira ou no campo correspondente da declaracao verbal,
devera ser feita referéncia ao c6digo 9G21 identificativo de que tem que ser apresentada copia
do Registo de atividade de intermediacéo de medicamentos de uso humano (vide ANEXO
VII).

3. Devera ainda apresentar copia da autorizacdo de distribuicdo por grosso ou coépia da

autorizacéo de fabrico consoante a entidade que eventualmente representa.

Isto porque o “broker “, de acordo com a sua definicdo legal prevista no artigo 3 2, n° 1, alinea
bb), do Decreto-Lei n° 176/2006, "consiste em qualquer atividade ligada a venda ou compra de
medicamentos, com excecdo da distribuigdo por grosso, que ndo inclua a manipulagao fisica
e gue consista na negociacdo, independentemente e por conta de outra pessoa singular ou

coletiva".
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Aquando da importacdo / exportacdo de medicamentos de uso humano os documentos
necessarios ja mencionados, devem ser obrigatoriamente apresentados a Alfandega, quando
o Sistema de Selecdo Automatica selecionar para controlo documental ou fisico a declaracao

aduaneira em causa.

VI

IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS QUE SE DESTINEM EXCLUSIVAMENTE A
REALIZACAO DE TESTES ANALITICOS

1. No cumprimento das formalidades de importacdo de medicamentos de uso humano — que

se destinem exclusivamente & realizagdo de testes analiticos no ambito da investigacao e
desenvolvimento de medicamentos -, ndo é exigivel a documentagéo habitual, tendo que ser

apresentada:

e Copia da Autorizagdo do INFARMED exarada num requerimento onde conste:

Nome do medicamento;
Quantidade;

Numero de lote;

Prazo de validade;
Local de importacéo;

YV V V V VYV V

Razédo da importacgéo.

. Na “Casa 31 — Volumes e designagdo das mercadorias; marcas e nimeros — nimero (s) do(s)
contentor(es) — quantidades e natureza “da declaragcao aduaneira ou no campo correspondente
da declaragcao verbal devera ser indicado o cédigo adicional R 240 - Importacdo de

medicamentos destinados exclusivamente a realizacdo de testes analiticos.
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3. Na “Casa 44 — Referéncias Especiais / Documentos Apresentados / Certificados e
Autorizacdes” da declaracdo aduaneira ou no campo correspondente da declaracdo verbal,

devera ser feita referéncia ao codigo

» 0 cOdigo 3Y1S identificativo de que a Importacdo foi autorizada

excecionalmente pelo INFARMED.

4. Aquando da importagdo /exportagdo de medicamentos de uso humano os documentos
necessarios ja mencionados, devem ser obrigatoriamente apresentados a Alfandega, quando
o Sistema de Selecéo Automatica selecionar para controlo documental ou fisico a declaragéo

aduaneira em causa.

VI

EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS

No cumprimento das formalidades de exportacdo de medicamentos de uso humano, deve ser
indicado, na declaracao de exportacdo, o documento de suporte a autorizacdo de exportacéo dos

mesmos.

1. Quando os medicamentos possuem AlM:

» Se o exportador for distribuidor grossista:

e Copia da Autorizacdo de Distribuicdo por Grosso (entenda-se a
partir daqui como uma autorizagdo genérica de grossista)
e
e Copia da AIM que permita a comercializagdo do medicamento no nosso

pais.
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» Se o exportador for um fabricante de medicamentos:

e Copia da Autorizacdo de Fabrico emitida pelo INFARMED, para o

fabrico daguele medicamento.

» Se o exportador ndo for um distribuidor grossista, nem um fabricante, mas sim um

Titular de uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM):

e Copia da AlM.

2. Quando os medicamentos ndo possuem AIM:
» Se o exportador for um fabricante de medicamentos:

e Copia da Autorizacdo de Fabrico para o medicamento a exportar,
emitida pelo INFARMED.

» Se o exportador for distribuidor grossista
e Copia da Autorizacdo de Distribuicdo por Grosso emitida pelo
INFARMED.
3. No cumprimento das formalidades de exportacdo de medicamentos, em alternativa a
apresentacao da Cépia da AlM, pode ser:

<> Apresentada uma declaracdo do exportador:

e Onde afirme que Ihe foi impossivel obter cépia daquele Certificado
junto do titular da AlM;

e Que contenha o nome comercial do medicamento que vai ser objeto
de exportacdo, acompanhado do respetivo nimero de registo, que

consta da respetiva embalagem;
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e Que contenha a mencao de que os medicamentos estéo aptos a ser

submetidos a exportacdo e
e Onde conste que a AIM esta valida.

Ou
<> Indicado o nimero de registo® do medicamento na fatura, para cada

medicamento objeto de exportacéo, bem como aindicacao de que a AIM estéa valida.

4. Aguando da exportacdo de medicamentos de uso humano os documentos necessarios ja
mencionados, devem ser obrigatoriamente apresentados a Alfandega, quando o Sistema de
Selecdo Automatica selecionar para controlo documental ou fisico a declaracdo aduaneira em
causa.

5. As autoridades aduaneiras poderdo aceitar como suporte da declaragcdo aduaneira de

exportacdo de medicamentos de uso humano, quando o exportador for distribuidor grossista,
cOpia da autorizacdo de distribuicdo por grosso emitida por um Organismo que nao o

INFARMED, de um Estado-membro ou de um Pais que possua Acordo de Reconhecimento

Mutuo com a Unido Europeia, nomeadamente, da Suica, do Canada, do Japao, da Austrdlia,

da Nova Zelandia, de Israel e dos Estados Unidos da América. O mesmo é aplicavel ao Reino
Unido, até final do periodo de transicdo do BREXIT (31/12/2020);

As cépias da autorizacao de distribuicao por grosso emitidas por um Organismo de um outro
Estado-membro ou de Pais que possua Acordo de Reconhecimento Mdtuo com a Unido
Europeia, nomeadamente, da Suica, do Canad4, do Japédo, da Australia, da Nova Zelandia,
de Israel e dos Estados Unidos da América terdo que ser autenticadas pelo Organismo que

emitiu o original da autorizacéo de distribuicao por grosso.

O mesmo é aplicavel ao Reino Unido, até final do periodo de transicdo do BREXIT
(31/12/2020);

6 Que é o nimero de registo no Infarmed e que consta na respetiva embalagem.
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6. A exportagdo de medicamentos para abastecimento de bordo (“farméacias de bordo”) s6 é
permitida mediante a apresentacao da cépia da autorizacdo de distribuicdo por grosso do
distribuidor grossista a quem os medicamentos forem adquiridos e 0s eventuais comprovativos
em como os medicamentos se destinam a "farmacia de bordo" ou cépia da autorizacdo de

fabrico se os medicamentos forem adquiridos a um fabricante de medicamentos.

SO em situacbes excecionais, no caso de pequenas quantidades, até um maximo de quatro

embalagens, que é o valor maximo permitido por receita, € que as aquisicbes poderdo ser
efetuadas junto de farmacias (desde que os medicamentos em questao se destinem a um doente
especifico, podendo assim serem exportados) sem a outra documentacdo indicada

anteriormente, (bastando assim a apresentacéo da receita médica e o recibo da farmacia).

7. Quando se tratar de uma reexportacao de medicamentos que foram importados para operacées
de fabrico, ao abrigo do regime de aperfeicoamento ativo, devera ser apresentada a cépia da

Autorizacado de Fabrico emitida em nome do fabricante.

8. Na “Casa 44 — Referéncias Especiais / Documentos Apresentados / Certificados e

Autorizacdes” das respetivas declaracdes aduaneiras devera ser feita referéncia a um dos

seguintes cédigos e condicdes:

8.1. Codigos

Na Exportacdo com o cédigo de regime 10 00

» 0 codigo 9GO09 identificativo de que tem que ser apresentada copia da

Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM);

» 0 cédigo 9G10 identificativo de que tem que ser apresentada copia da

Autorizacéo de Distribuic@o por grosso;

» 0 codigo 9G11 identificativo de que tem que ser apresentada copia da

Autorizacdo de Fabrico do medicamento;
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> 0 cédigo 2EO06 identificativo de que tem que ser apresentada copia da

declaracdo do exportador do medicamento;

» 0 codigo 2Y02 identificativo de que tem que ser apresentado o n.° de

registo do medicamento, na fatura e de que a AIM esté valida.

Na Reexportacdo com o codigo de regime 31 51

» 0 codigo 9G11 identificativo de que tem que ser apresentada cépia da

Autorizacao de Fabrico do medicamento.

8.2. Condicbes

Na Exportacdo com o cédigo de regime 10 00

» 0 codigo RO11 é identificativo da situacdo de uma exportacdao feita pelo
titular da AIM, com Certificado AlM;

» 0 codigo R014 é identificativo da situacdo de uma exportagcdo por um
fabricante (para situaces de medicamentos com AIM), que possuem

Autorizacéo de Fabrico;

» 0 codigo R0O12 é identificativo da situacdo de uma exportacdo por um
grossista, com Autorizacao de Distribuicdo por grosso, com AIM ou com
Declaracao do exportador ou indicacdo do n.°de registo do medicamento

na fatura e de que a AIM esté valida;

» 0 codigo RO13 é identificativo da situagdo de uma exportagdo com

Autorizacao de Distribuicdo por grosso;
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> 0 codigo RO15 é identificativo da situagdo de uma exportagcdo por um
fabricante (para situac6es de medicamentos sem AIM), com Autorizacéo
de Fabrico do medicamento;

Na Reexportagcdo com o codigo de regime 31 51

> 0 codigo RO15 é identificativo da situacdo de uma reexportacdo com

Autorizacdo de Fabrico do medicamento, que ndo possui AIM.

VIII

EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS EM PEQUENAS QUANTIDADES
PARA USO PESSOAL

6. A exportacdo de medicamentos para uso humano rege-se pelo disposto no Decreto-Lei n.°

176/2006, de 30 de agosto, segundo o qual s6 pode ser efetuada por distribuidores por
grosso, para medicamentos com autorizacdo de introducdo no mercado, e por fabricantes

que disponham de uma autorizacéo de fabrico.

. O procedimento para a exportacdo de medicamentos referido no n.° 1, ndo abrange os

medicamentos transportados pelos passageiros que se destinem a uso préprio, pelo que este

transporte de pequenas quantidades de medicamentos por passageiros para uso préprio nao
esta sujeito a autorizacdo do INFARMED, I.P., nem a apresentacéo, caso aplicavel, de receita
médica.

. Tratando-se de um envio ocasional — de um particular para outro particular - de um
medicamento com autorizacdo de introducdo no mercado em Portugal, também néo se
considera que se esteja perante uma situacéo de exportacdo de medicamentos enquadravel

no Decreto-lei n.° 176/2006, presumindo-se que na compra do medicamento foi apresentada,
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caso aplicavel, a receita médica, uma vez que a sua aquisicdo estard sujeita a essa
formalidade, ndo sendo, consequentemente, necessario que o0 remetente apresente as

alfandegas a respetiva receita médica.

9. Dado que importa que estas situacfes possam ser “tratadas” eletronicamente pelo STADA —
EXPORTAQAO, na “Casa 31 — Volumes e designagédo das mercadorias; marcas € nimeros —
ndmero (s) do(s) contentor(es) —quantidades e natureza “da declaragcao aduaneira ou no campo
correspondente da declaragdo verbal devera ser indicado o cédigo adicional R237
identificativo de uma exportagdo com caracter ocasional de um particular para outro

particular.

10. Considera-se como “envio ocasional” um limite maximo de 4 envios por ano, por um

particular para outro particular.

Quanto a quantidade de medicamentos maxima por envio € de permitir um limite maximo de

4 embalagens de medicamentos.

11. Todavia, uma situacao de repeti¢do de envios de medicamentos, podera ja traduzir-se numa

situacao de exportacao ilegal, que devera ser devidamente controlada pela Alfandega.

12. Estas declara¢des aduaneiras deverédo ser objeto de controlo documental e controlo fisico se,

em sede de analise de risco, for determinada a conferéncia da declaracéo.

PONTOS DE CONTACTO

1. Para o esclarecimento de dividas que possam ocorrer na aplicacédo destas normas, indicam-se

0s seguintes pontos de contacto:
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AT / DSRA — Reverificadora Assessora Principal Ana Isabel Pires
Telef.21 8813906; 21 8813890
Fax: 21 8813984

E-mail: Ana.Sousa.Pires@at.gov.pt
dsra@at.gov.pt

INFARMED, |.P. — Dr.2 Maria Fernanda Ralha e Dr. Luis Sande e Silva
Telef.217 987280/ 217 987 132/ 217987262
Fax: 217 987 257
E-mail: dil-ins@infarmed.pt

cimi@infarmed.pt

2. Para o esclarecimento de duvidas que possam ocorrer na aplicagédo do ponto Il — Importacéo

de medicamentos em pequenas quantidades para uso pessoal deste Oficio Circulado,
indicam-se os seguintes pontos de contacto:

AT / DSRA — Reverificadora Assessora Principal Ana Isabel Pires
Telef.21 8813890;21 8813906

E-mail: Ana.Sousa.Pires@at.gov.pt
dsra@at.gov.pt

INFARMED -dil _alfandegas@infarmed.pt
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ANEXOS
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ANEXO |

AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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CERTIFICADO DE

AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

No cumprimento do artigo 26.° Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
0 Conselho Directivo do INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P. certifica que foi concedida, por
deliberacao da data abaixo referida, a Autorizacao de Introducao no
Mercado (AIM) para medicamento abaixo indicado.

O titular da presente autorizacao devera cumprir as disposicdes do
Decreto-Lei n.°176/2006,de 30 de Agosto, respectiva legislacao
complementar e demais normas aplicaveis.

A autorizacao a que se refere o presente certificado e valida por cinco
anos, a contar da data abaixo referida, devendo ser solicitada a respectiva

renovacao ate 180 dias antes do termo daquele periodo.

O CONSELHO DIRECTIVO
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Data de Autorizagao :
NUumero do Processo:
Nome do Medicamento:

Medicamento Genérico:
Decreto-Lei n.° 176/2006, artigo 19°

SIMO NAO O
Medicamento Imunolégico:
Decreto-Lei n.° 176/2006, artigo 124°

SIMO NAO O
Medicamento Radiofarmacéuico:
Decreto-Lei n.° 176/2006, artigo 128°

SIMO NAO O
Medicamento Derivado do Sangue
ou do Plasma Humano:
Decreto-Lei n.° 176/2006, artigo 132°

SIMO NAO O
Medicamento Homeopatico:
Decreto-Lei n.° 176/2006, artigo 136°

SIMO NAO O

Substéancia(s) Activa(s) e Dosagem

Forma(s) Farmacéutica(s) e Via(s) de Administracéo

«N_Processo»

«Nome_Medicamento»

M-AIM-056/01

Pag 2de 2

Titular da Autorizac&o de Introdu¢do no Mercado
Composicéo

N°(s) de Registo de A.l.M. e Apresentacdes:

Classificacdo Farmaco-Terapéutica (Despacho n.° 21844/04, de 26 de Outubro)

Direcéo de Servigos de Regulagdo Aduaneira

Divisdo de Regimes Aduaneiros

Classificagdo quanto ao regime de dispensa ao Publico (Decreto-Lei n.° 176/2006, artigo 113.°)

Cadeia de Producéo
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Fabricante(s) da Substéancia(s) Activa(s)

Anexo: Resumo das caracteristicas do medicamento, folheto informativo e texto de rotulagem

aprovados, os quais fazem parte integrante do presente certificado.

*** Eim do Documento ***
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ANEXO | |

AUTORIZACAO DE DISTRIBUICAO POR GROSSO
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AUTORIZACAO
N.© AOXX/H/XXXX de XXX de XXXXXX de XXXX

Concedida a XXXXXXXXXXXXXXXXX, pelo Conselho Directivo do
INFARMED nos termos do disposto no Art.° 94.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, para o exercicio da actividade de distribuicdo
porgrosso de medicamentos de uso humano, excluindo os
medicamentos contendo substancias psicotropicas e/ou estupefacientes,
gue se encontram sujeitas a legislacao especial.

Sede: XXXXXXKXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
Instalagdes: XXXXXXKXXXXX
XXXXXXX
XAXXXXXX

Direccao Técnica:Dr.2 XXXXXXXXXXXXXXX
Carteira profissional n.% XXXXXX
Reg. Infarmed n.® XXXXXX

N.B. — Se este director técnico deixar de exercer as suas funcfes e nao for substituido no prazo de 30
(trinta) dias, considera-se automaticamente suspensa esta autorizacdo (Artigo 101.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto) até correccdo da irregularidade.

Lisboa, XXX de XXXXXX de XXXX
O CONSELHO DIRECTIVO

OfCir/15775/2020 33/46



R AT
> autoridade

. - . Direcéo de Servigos de Regulagdo Aduaneira
tributaria e aduaneira ¢ ¢ ¢

Divisdo de Regimes Aduaneiros

ANEXO I | |

AUTORIZACAO DE FABRICO
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MANUFACTURER'S AUTHORISATION

1. Authorisation Number
2. Name of authorisation holder

3. Address(es) of manufacturing site(s)

4, Legally registered address of
authorisation holder

5. Scope of authorisation and dosage
forms

6. Legal Basis of authorisation

7. Name of responsible officer of the
competent authority of the member state

granting the manufacturing authorisation

8. Signature

9, Date

10. Annexes attached

k.

ANNEX 1 and/ or ANNEX 2.

Att. 40 of Directive 2001/83/E(
Art. 13 of Diregtie2001/20/BC:

Ms Fernanda !

mex 1 and/or Annex 2

Optional Annexes as required:

Annex 3 (Addresses of Contract Manufacturing Site(s))

Annex 4 (Addresses of Contract laboratories)

Annex 5 (Name of Qualified Person)

Annex 6 (Name of responsible persons)

Annex 7 (Date of inspection on which authorisation granted, scope of last
inspection)

Annex 8 (Maoufactured/ imported products authorised)

Online EudraGMP, Draft Number:

OfCir/15775/2020
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ANEXO | V

AUTORIZACAO DE FABRICO DE MEDICAMENTOS
IMEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS
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ANEXO V

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO ESPECIAL
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ORIGINAL PARA AJIC Servigos Farmacéuticos
EFE|T0§ CENTRO HOSPITALAR DE LISBOA OCIDENTAL,
ALFANDEGARIOS E.P.E. - HOSPITAL DE SAO FRANCISCO XAVIER
Estrada do Forte do Alto do Duque
1400-157 LISBOA

Fax.: 213019 961
Tel.: 210431 221/210 431

nossaref 9185 /DAM 10,054 Email apaminha@chlo.min-saude pt

assunte: AUTORIZAGAO DE UTILIZAGAO EXCECIONAL N.° 9185 - 2019/2020/2021

Ex.mo(a) Senhor{a),
Nos termos da alinea a) do artigo 92° do Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de agosic e de acordo com o
regulamento aprovado pela Deliberagéio n.® 1546/CD/2015, de 06 de Agosto cumpre-me informar V.
Ex? que foi concedida, por despacho, da Diretora de Diregdo de , ao abrigo de subdelegagéo de
compeléncias, a autorizagso de ulilizacado excecional para o medicamento abaixo indicado, requerida
em 10/10/2018.

DANTRIUM IV - Dantroleno - 20 mg - P6 para solugdo injectavel

QUANTIDADE MAX. g6 frascos/fampola de 20 mg
TITULAR DE AlM: ENDO PAR INNOVATION COMPANY, LLC
PAIS: Canada
FABRICANTE: PAR STERILE PRODUCTS LLC
DISTRIBUIDOR: CLINIGEN HEALTHCARE LIMITED
PROCEDENCIA: Reine Unido
ALFANDEGA: Aeroporte de Lishoa
CONSIGNATARIO: *DHL EXPRESS

De acordo com a alinea a) do n.° 2 do artige 13° da Deliberagio n.” 91/CD/2018 de 14 de Dezembro, esta
AUE é valida até 31-12-2021. A presente AUE tem caractér temporario e transitério e devem ser objeto de
alterag@o, sempre que as condigbes para as quais foi concedida, se alterem.

sdfisdio fisdif sdiof jsdicfisdivisdi fiopsdj iosdjfiosdf joisdffiosdfds sdfjsdio fisdif sdiof jsdiofisdfoisdj fiopsdj
iosdjfiosdr joisdjfiosdids sdfjsdio fisdif sdiof jsdiofisdfoisdj fiopsdj iosdjfiosdf joisdifiosdfds sdfjsdio fjsdif sdiot
jsdiofisdfoisdj fiopsdj iosdjfiosdf joisdifiosdfds sdfjsdio fisdif sdiof jsdiofjsdfoisdj fiopsdj losdjfiosdf joisdjfiosdfds
sdfisdio fisdif sdiof jsdiofjsdfoisd] fiopsdj iosdifiosdf joisdifiosdfds sdfjsdio fjsdif sdiof jsdiofisdfoisdj flopsdj
josdifiosdf joisdjfiosdfds sdfisdio fisdif sdiof jsdiofjsdfoisdj fiopsd] iosdifiosdf joisdjfiosdids sdfjsdio fjsdif sdiof
jsdiofisdfoisdj fiopsdj insdjfiosdf joisdjfiosdfds sdfjsdio fisdif sdiof jsdiofisdfoisd] fiopsd; iosdjfiosdf joisdjfiosdfds
sdfisdio fisdif sdiof jsdiofjsdfoisd] fiopsdj iosdijfiosdf joisdifiosdfds sdfjsdio fisdif sdiof jsdiofjsdfoisdj fiopsdj
iosdjfiosdf joisdjfiosdfds sdfjsdio fisdif sdiof jsdiofjsdfoisdj fiopsdj iosdifiosdf jeisdjfiosdfds sdfjsdio fisdif sdiof
jediofjsdfoisdj fiopsdj iosdjfiosdf joisdjfiosdfds sdfjsdio fisdif sdiof jsdiofjsdfoisd] fiopsd] iosdjfiosdf joisdifiosdfds
sdfjsdie fsdif sdiof jsdiofjsdfoisd] fiopsd; iosdjfiosdf joisdifiosdfds sdfjsdio fjsdif sdiof jsdiofjsdfoisd] fiopsdj
iosdjfiosdf joisdjfiosdfds sdijsdio fisdif sdiof jsdiofisdfoisd] fiopsdj iosdifiosdf joisdjfiosdfds sdfjsdio fsdif sdiof
il nidfnindl Fame ol Can Al i A B m e dRAAln Badif adind ndiafadfnind: Raned) faadifmadf Gl il

Com os melhores cumprimentos,

A Diregio de Avaliagio de Medicamentos

Telefone: 21 798 7212/ 5204
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Divisdo de Regimes Aduaneiros

ORIGINAL PARA AIC Servigos Farmacéuticos
EFEITOS CENTRO HOSPITALAR DE LISBOA OCIDENTAL,
ALFANDEGARIOS E.P.E. - HOSPITAL DE SAQ FRANCISCO XAVIER
Estrada do Forte do Alto do Duque

1400-157 LISBOA
Fax.: 213019961
Tel.: 210 431 221/ 210 431

i inha@chlo.min-saude.,|
nossaref 9185 /DAM/A50.10.054 Email apamha m

assunte: AUTORIZAGAO DE UTILIZAGAO EXCECIONAL N.° 9185 - 2019/2020/2021

Quantidade méxima autorizada: 96

Quantidade inputad: N decl fio ady i Data importaga Alfandega onde é efy la a imp ¢
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ANEXO VI

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO ESPECIAL A TITULO
EXCEPCIONAL
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CERTIFICADO DE AUTORIZAGAO EXCEPCIONAL

No cumprimento do artigo 1262 da Directiva 2001/83/EC emenda da Directiva 2001/27/EC, o Conselho
Directivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P., certifica que,
foi concedida por despacho, de aaaa/mm/dd, a autorizacdo excepcional para 0 medicamento abaixo
indicado, para efeitos da sua comercializacdo no mercado nacional.

O titular da autorizacdo excepcional fica sujeito as obrigag8es previstas no artigo n.° 85 ° do Decreto - Lei

n.c 176/2006, 30 de Agosto, e demais normas aplicaveis.

O CONSELHO DIRECTIVO
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N.° do Certificado:

Titular de autorizacéo
excepcional:

Nome do medicamento:
Forma(s) Farmacéutica(s):
Dosagem(ens):

Prazo de validade:

N°(s) de Registo(s) e Apresentacdo(bes)

Direcéo de Servigos de Regulagdo Aduaneira

Divisdo de Regimes Aduaneiros

Nome do Produto:
Processo:
M-ACM-141/01

2/2

Fabricante responsavel pela reembalagem:

Distribuidor em Portugal:

Identificacdo do medicamento no Estado membro de proveniéncia:
«nome» «forma(s) farmacéutica(s)» «dosagem(ens)»

Titular de autorizacdo de AIM no Estado membro de proveniéncia:

Distribuidor(res) do medicamento no Estado membro de proveniéncia:

Anexo: Folheto informativo e texto de rotulagem aprovados, os quais fazem parte integrante do presente

certificado.

*** Eim do Documento ***
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ANEXO ViI

REGISTO DA ATIVIDADE DE INTERMEDIACAO DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
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9 szee 15 infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
= - e Produtos de Sadde I.P.
MINISTERIO DA SAUDE

REGISTO DA ATIVIDADE DE INTERMEDIACAO DE
MEDICAMENTOS USO HUMANO

N.° A003/1/2014 de 02 de maio de 2014

Nos termos do disposto no artigo 101.° - B do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, pelo
presente certifica 0 Conselho Diretivo do INFARMED, |.P. que L.S. ALMEIDA, UNIPESSOAL,

LDA., registou junto deste Instituto a atividade de intermediagdo de medicamentos de uso
humano.

Morada Sede social/Domicilio: Rua D. Afonso Il, n.° 150

4445-086 Alfena

Localizagao do estabelecimento
onde sera exercida a atividade: Rua D. Afonso ll, n.° 150
4445-086 Alfena

Representante legal

do titular do registo: Luciano da Silva Almeida

N.B. - Os detalhes da informagio constante do presente registo de intermediacio estio disponiveis em
www.infarmed.pt.

Lisboa, 07 de MAIO de 2014

O CONSELHO DIRETIVO
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ANEXO VIl

COMUNICACAO AO INFARMED

(Cumprimento dos Condicionalismos previstos no n.°
3 do artigo 101.°- Ado D.L. n.°176/2006)
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Comunicacao

Entidade xxx, autorizada pelo INFARMED, I. P. para atividade de
distribuicdo por grosso de medicamentos, ao abrigo da
autorizacao xxxx, datada de xxxxx, comunica para efeitos do n.° 3
do artigo 101.°-A do Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto, na
sua redacao atual, que adquiriu o(s) medicamento(s) XXXXXX, n.°
embalagens, a(s) entidade(s) xxxxx, devidamente autorizada(s) ou
habilitada(s) a fornecer medicamentos nos termos das disposi¢cdes
legais e administrativas em vigor no pais XXXX.

Data:

Assinatura (pelo legal representante do distribuidor por grosso de
medicamentos):
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