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Medicamentos sem Autorizacao
de Introducao no Mercado nacional

Aquisicao destinada exclusivamente
a producao de bolsas parentéricas

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (“Infarmed”) adotou
recentemente a Deliberacdo n.2 089/CD/2022, relativa ao enquadramento regular para aquisicao de
medicamentos sem Autorizacao de Introdugéo no Mercado (“AIM”) nacional, destinados exclusivamente

a producao de bolsas parentéricas.

Este enquadramento regulamentar surge na
sequéncia da necessidade dos titulares de
uma autorizacéo de fabrico de medicamentos
adquirirem, no Espaco Econdémico Europeu
(“EEE”), medicamentos sem autorizagéo de
introducéo no mercado (AIM) nacional, inica
e exclusivamente para a producéo de bolsas
parentéricas.

A possibilidade de aquisicdo de medicamentos
sem AIM nacional, pelos titulares de uma auto-
rizacdo de fabrico de medicamentos, depende
do cumprimento dos seguintes requisitos:

O Aproducdo de bolsas parentéricas apenas
pode ser realizada nas instalagdes ja auto-
rizadas para o fabrico de medicamentos,

Este enquadramento
regulamentar surge na
sequéncia da necessidade
dos titulares de uma
autorizacao de fabrico de
medicamentos adquirirem,
no EEE, medicamentos
sem AIM nacional, Unica

e exclusivamente para

a producgao de bolsas
parentéricas.

nao podendo haver subcontratagio neste ambito;

O Os medicamentos sem AIM nacional devem ser armazenados nos armazéns de matérias-primas
destinadas a producao de bolsas parentéricas dos titulares da autorizacdo de fabrico de medica-
mentos, em zona segregada, controlada, e de acesso restrito.

O Devera ser enviado anualmente ao Infarmed o registo de destruicdo dos medicamentos sem AIM
nacional adquiridos no EEE e ndo usados, devido a prazo de validade expirado ou a terem sido rejeitados.
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Requisitos de rotulagem SET. 22
de medicamentos experimentais
e auxiliares nao autorizados

O Na producéo destas bolsas parentéricas, néo € possivel usar medicamentos sem que tinha sido
concluido o processo de qualificacao de fornecedores de medicamentos.

O Deveraestar disponivel nas instala¢des de producéo de lotes de bolsas parentéricas o relatorio refe-
rente ao processo de qualificacdo dos fornecedores de medicamentos sem AIM nacional adquiridos
no EEE usados, a fim de facultado ao Infarmed em sede de inspecao.
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O Devera ser enviado semestralmente ao Infarmed um relatério detalhado que refira os seguintes
elementos:
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i) Nome dos medicamentos sem AIM nacional adquiridos, lote, validade, quantidade e fornecedor;

ii) Quantidade utilizada de medicamentos sem AIM nacional, identificando o produto final em que
foram utilizados, numero de prescricio e respetivo Hospital requerente e destinatario;

iii) Quantidade utilizada de medicamentos sem AIM nacional no Laboratodrio de Controlo de Quali-
dade, no &mbito de andlises laboratoriais, e quantidade armazenada para amostras de retencéo
nas suas instalagdes;

iv) Quantidade remanescente dos medicamentos sem AIM nacional no final de cada lote de produ-
¢ao e armazenada no armazém de matérias-primas;

v) Quantidade rejeitada dos medicamentos sem AIM nacional adquiridos.

As obrigacoes referentes a comunica¢oes ao INFARMED deverao ser feitas por correio eletronico, para
bolsas-parentericas@infarmed.pt.

Esta Deliberacdo comecgou a produzir efeitos no dia 24 de agosto de 2022. m
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagé&o nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decis&o sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu contelido n&o pode ser reproduzido, no seu
todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmij.pt).
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