Deliberagdo n.° 105/CA/2007

O Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, estabelece no seu artigo 92.°9, que o Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) pode autorizar a utilizacdo em Portugal de
medicamentos ndo possuidores de qualquer das restantes autorizagdes previstas nesse Decreto-
Lei.

Por seu turno, o artigo 93.°© do mesmo diploma prevé a possibilidade de o INFARMED autorizar,
por razoes fundamentadas de salde publica, a comercializacdo de medicamentos que nao
beneficiem de autorizacdo ou registo validos em Portugal ou ndo tenham sido objecto de um
pedido de autorizacdo ou registo valido.

Nos termos do n.2 2 do artigo 92.° e do n.° 7 do artigo 93.9 do Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 20
de Agosto, o Conselho de Administracdo do INFARMED delibera:

1 - Aprovar o regulamento sobre autorizacdes de utilizagdo especial e excepcional de

medicamentos que consta do anexo a presente deliberagdo.

2 - O regulamento ora aprovado apenas é aplicavel as autorizagdes de utilizacdo especial e
excepcional requeridas apds a data da sua entrada em vigor.

3 - O regulamento entra em vigor no dia 01 de Abril de 2007.

Lisboa, 01 de Margo de 2007

O Conselho de Administragao:
Vasco A. J. Maria, Presidente
Hélder Mota Filipe, Vice-Presidente
Antonio Neves, Vogal

Fernando Bello, Vogal



Anexo

AUTORIZAGCOES DE UTILIZAGAO ESPECIAL E EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTOS

CAPITULO I

DisposicOes gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece os procedimentos e as condigbes de atribuicdo das
autorizacdes de utilizagdo especial (AUE) e de utilizagdo excepcional (AEX) de medicamentos

para uso humano.
Artigo 2.°
Exclusoes

O presente regulamento nado se aplica:

a) Aos medicamentos destinados a ensaios clinicos;

b) A utilizacdo de medicamentos em indicacdo terapéutica diferente da autorizada em sede

de autorizacdo de introducdao no mercado, quando esta exista;

¢) Aos medicamentos manipulados;
d) Aos medicamentos homeopaticos;
€) Aos medicamentos tradicionais a base de plantas;

f) Aos medicamentos derivados do plasma humano seleccionados ao abrigo dos concursos

da Administragdo Central do Sistema de Saude, I.P..



Artigo 3.°
Definigoes

Para efeitos do presente regulamento e sem prejuizo das definicées constantes do Decreto-Lei
n.2 176/2006, de 30 de Agosto, considera-se:

a) “Medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido”, nomeadamente, os pertencentes
ao Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos ou que possuam autorizagdo de

introducdo no mercado (AIM) em pais da Unido Europeia;

b) “Medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico”, os que, nomeadamente,
ndo possuindo AIM em qualquer pais, disponham de provas experimentais preliminares,
nomeadamente resultados de ensaios clinicos iniciais, que fagam pressupor a actividade

do medicamento na indicacdo clinica em causa;

¢) ‘“Instituigbes de saude”, entidades possuidoras de autorizagdo de aquisigdo directa de

medicamentos com regime de internamento;

d) “Agentes nocivos”, agentes patogénicos, toxinas, agentes quimicos, ou de radiagdo

nuclear, susceptiveis de causar efeitos nocivos na saude.
Artigo 4.°
Obrigatoriedade de autorizagao

1 - A comercializagdo e a utilizacgdo em Portugal de medicamentos ndo possuidores de
autorizacao de introdugcdao no mercado ou autorizagdo de importagao paralela ou que, possuindo-
as, ndo estejam comprovadamente a ser comercializados, depende de autorizagdo a conceder

nos termos do presente regulamento.

2 - As autorizagdes concedidas ao abrigo do presente diploma tém sempre caracter temporario e
meramente transitério, cessando sempre que o medicamento pelas mesmas abrangido passe a
estar efectivamente comercializado em Portugal ao abrigo de uma autorizacdo de introdugdao no

mercado ou de outra autorizagdo com elas incompativel.



Artigo 5.°
Garantia da qualidade e seguranca

1 - Os medicamentos a que se refere o presente regulamento devem ser fabricados de acordo
com as Boas Praticas de Fabrico e apenas poderdo ser adquiridos a entidades devidamente
licenciadas para distribuicdo por grosso de medicamentos pela autoridade competente ou isentos
dessa autorizacdo, devendo o requerente guardar no processo respectivo copia das facturas de
aquisicao, para efeitos de fiscalizagao.

2 - Os medicamentos alvo de autorizagao prevista neste regulamento que sejam fabricados em
Estados Terceiros em relacdo a Comunidade Europeia e que ndo sejam adquiridos ao abrigo de
AIM na Unido Europeia devem, no que toca a libertacdao de lote, obedecer ao disposto na alinea
b) do n.° 1 do artigo 61.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, sem prejuizo do
disposto na alinea b) do n.° 2 do mesmo artigo, devendo o requerente guardar no processo
respectivo cépia do certificado de libertacdo de lote na Unido Europeia, para efeitos de

fiscalizagao.

3 - A aquisicdo de medicamentos derivados do plasma humano obedece as disposicoes
estabelecidas no Despacho n.° 5/95, de 23 de Fevereiro, com as alteragdes introduzidas pelo
Despacho n.° 14392/2001, de 10 de Julho.

4 - Qualquer reaccao ou acontecimento adverso decorrente da utilizagdo de um medicamento
para o qual tenha sido concedida uma autorizacdo ao abrigo do presente capitulo devera,
obrigatoriamente, ser notificada ao INFARMED pela entidade autorizada, sem prejuizo dos

deveres de notificacdo dos profissionais de saude intervenientes.

5 - As autorizagdes concedidas ao abrigo do presente regulamento podem ser condicionadas,
designadamente, a prévia analise qualitativa e quantitativa de cada lote e a observancia de

regras especificas relativas a farmacovigilancia.
Artigo 6.°
Regime

As AUE e AEX sdo aplicaveis as disposicdes do presente capitulo e as dos capitulos especificos
deste regulamento, bem como as do Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 30 de Agosto, na parte nao

prejudicada pelo que naqueles se estipula.



CAPITULO II
Autorizacao de utilizagao
[Alinea a) do n.° 1 do artigo 92.° do DL n.° 176/2006, de 30/08]
SECCAO I
Disposicao geral
Artigo 7.°
Modalidades

A autorizacdo de utilizagdo especial prevista no presente capitulo reveste duas modalidades:

a) Autorizagdo a entidades possuidoras de autorizagdo de aquisicdo directa de

medicamentos com regime de internamento;

b) Autorizacdo a fabricante, ou distribuidor por grosso, devidamente autorizado ou a titular
de autorizacdo de introducdao no mercado, para colocacdo no mercado dos lotes de
medicamentos estritamente necessarios a colmatar eventuais rupturas de stocks de

medicamentos comprovadamente sem alternativa terapéutica.

SECCAO II
AUE a instituicoes de salude
DIVISAO I
Disposicoes gerais
Artigo 8.°
Requisitos
1 - A autorizacdo depende da verificagdo cumulativa das seguintes condicoes:

a) A entidade requerente ser uma instituigdo de salide com autorizagdo de aquisigdo directa
de medicamentos, nos termos estabelecidos na alinea d) do artigo 79.° do Decreto-Lei
n.0 176/2006, de 30 de Agosto;

b) Nao existirem em Portugal medicamentos essencialmente similares, que apresentem

idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de substancias activas e forma



farmacéutica, aprovados ou que tenham sido objecto de qualquer das outras
autorizagdes ou registos previstos neste diploma, salvo se estes ndao estiverem a ser
comercializados, conforme declaracdao expressa do titular de AIM ou do titular das

restantes autorizagdes ou registos mencionados.

¢c) Os medicamentos serem considerados imprescindiveis a prevencdo, diagnostico ou
tratamento de determinadas patologias e comprovadamente sem alternativa

terapéutica;

d) Tratando-se de medicamentos contendo estupefacientes ou substéncias psicotropicas, a
aquisicdo directa de medicamentos obedeca as condigdes especiais estabelecidas no
Decreto-Lei n.0 15/93, de 22 de Janeiro, e no Decreto Regulamentar n.© 61/94, de 12 de
Outubro;

€) N&o se tratar de medicamento abrangido pelo disposto no Decreto-Lei n.° 195/2006, de

3 de Outubro, a adquirir por hospital do Servico Nacional de Saude.

2 - A AUE prevista na presente seccdo apenas poderda ser concedida para utilizacdo de

medicamentos:

a) Com AIM em pais estrangeiro;

b) Sem AIM em pais estrangeiro, cuja eficacia e seguranga de emprego sejam fortemente
presumidas a luz dos resultados de ensaios precedentes, nomeadamente realizados com

vista a um pedido de AIM.
Artigo 9.°
Pedido

1 - O pedido de AUE é apresentado ao INFARMED pelo director clinico ou entidade equivalente
da instituicdo de salde onde o medicamento vai ser administrado, mediante prévia autorizagdo
do respectivo 6rgdo maximo de gestdo, sob proposta fundamentada do director do servigo que

se prop0de utilizar o medicamento, e parecer da comissao de farmacia e terapéutica

2 - Para os efeitos do numero anterior, caso a instituicdo de salde ndo possua comissdo de

farmécia e terapéutica, pode instruir o pedido com o parecer da Comissdo de Etica para a Saude.



3 - Os requerentes devem, em regra, apresentar anualmente, durante o més de Setembro, um
pedido Unico de AUE por medicamento considerado de beneficio clinico bem reconhecido, para

vigorar no ano seguinte.

4 - A instrugdo de requerimentos de AUE de alergenos de fabrico industrial, embora sujeita as
disposicoes da presente seccdo, podera ser alvo, devido a sua especificidade, de orientagdes

préprias e complementares, por parte do INFARMED.
Artigo 10.°
Desburocratizacao

1 - O requerente de AUE fica dispensado de apresentar a documentacdo exigida na presente
seccdo, quando, comprovadamente, a mesma ja tenha sido enviada ao INFARMED apéds a
entrada em vigor deste regulamento, pelo préprio requerente ou por outrem, para efeitos de
pedido de AUE, e ndo haja, entretanto, sofrido alteracGes ou quando o INFARMED ja disponha da

informacdo necessaria.

2 - Exceptuam-se do disposto no nimero anterior:
a) A documentacdo abrangida pelos n.”* 2 e 3 do artigo 16.9;
b) A documentacdo abrangida pela alinea d) do artigo 17.9;

c) A documentacgdo prevista na alinea €) do artigo 17.9, salvo se tiver sido enviada pelo

préprio requerente e o INFARMED ndo exigir actualizacdo dessa informagao.

3 - O disposto no numero anterior ndo isenta o requerente da obrigacdo de obtencdo de cépia
dessa documentacdo, a qual devera ser mantida em arquivo e apresentada ao INFARMED se

solicitada, nomeadamente em sede de inspecgdo.

4 — No caso previsto no n.° 1, o pedido de AUE, para além do impresso proprio e dos restantes
elementos obrigatdrios, deve incluir uma declaragdo mencionando a identificagdo do

medicamento e que o requerente:

a) Dispde em arquivo da documentagdo actualizada exigida por este regulamento;

b) Conhece o conteido dos dados constantes nos documentos referidos na alinea

anterior e que é com base nesse conhecimento que pretende utilizar o medicamento;

C) Facultara os documentos comprovativos desses dados ao INFARMED, caso os

mesmos |lhe sejam solicitados;



d) Estad ciente das consequéncias do facto de em sede de inspeccdo o INFARMED

detectar qualquer irregularidade da documentacdo mencionada na alinea anterior.

e) Identifica a entidade que remeteu os documentos ao INFARMED, respectiva data, e,

se aplicavel, o numero de AUE.

5 - Quando a documentacao ou informagdes mencionadas no n.° 1 ndao tenham sido
previamente remetidas ao INFARMED, o requerente da AUE podera instruir o processo
apresentando os documentos ao INFARMED ou apresentando, em alternativa, uma declaracéo
de substituicdo da documentacdo, redigida nos termos das alineas a) a d) do nimero anterior.

6 - No que toca a medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico, o INFARMED
concedera o numero de autorizacGes considerado necessario ao tratamento dos doentes
identificados pela instituicdo de saude, isentando-a da apresentacdo, nomeadamente, nos
pedidos subsequentes ao primeiro para cada ano civil, da documentagdo aplicavel que se

mantenha inalterada.

7 - Para os medicamentos referidos no numero anterior podera o INFARMED, em casos
excepcionais e devidamente justificados, nomeadamente para efeitos de constituicdo de stock de
urgéncia de anti-infecciosos em hospitais de referéncia, permitir que a identificacdo dos doentes
ocorra numa fase posterior a concessdo da AUE.

Artigo 11.°
Conteldo e vigéncia da autorizacao

1 - A autorizagdo concedida ao abrigo do presente capitulo € comunicada ao requerente e dela

devem, nomeadamente, constar:

a) Identificagdo do estabelecimento de salide autorizado a utilizar o medicamento;

b) Identificagdo do medicamento autorizado, incluindo composicdo qualitativa e quantitativa

em substéancias activas e forma farmacéutica;
¢) Prazo de validade da autorizagdo;

d) NuUmero de unidades autorizadas.

2 - As AUE concedidas ao abrigo do presente capitulo tém validade definida nos seguintes

termos:



a) No caso de autorizacGes para utilizacdo de medicamentos com beneficio clinico bem

reconhecido, a autorizagao € valida até ao Ultimo dia do ano para que foi concedida;

b) No caso de autorizagdes para utilizacdo de medicamentos com provas preliminares de
beneficio clinico, a validade da autorizagdo coincide com a duracdo do tratamento para o

qual foi solicitada, com o limite maximo de um ano.

3 - O INFARMED deve suspender, por um prazo de 90 dias, ou revogar a AUE concedida, sempre
gue o medicamento em causa seja susceptivel de apresentar risco para a saude publica ou

quando o mesmo seja desconforme com as condigdes da respectiva autorizagao.
Artigo 12.°
Informacgao para utilizagao

O requerente de AUE deve garantir que o medicamento é acompanhado de um documento em
lingua portuguesa, que refira as condigbes de armazenagem, conservagdo, manuseamento,
manipulacdo, compatibilidades e incompatibilidades, estabilidade, validade pds-reconstituicdo e
diluicdo e administracdo, para que tais informagdes estejam acessiveis aos utilizadores que delas

necessitem.
Artigo 13.°
Alteracdes da autorizacao

1 - A instituigdo titular de uma AUE pode, durante a respectiva vigéncia e desde que apresente
motivo justificativo, requerer a alteracdo da quantidade inicialmente autorizada devendo o
pedido, quando se trate de aumento da quantidade, referir, nomeadamente, a quantidade que

se pretende adquirir a mais.

2 - Quando se trate de AUE para medicamento com provas preliminares de beneficio clinico,
apenas poderdo ser considerados pedidos de alteragdo de quantidade os requerimentos
subsequentes que se destinem exclusivamente ao tratamento de doentes ja previamente

identificados e autorizados no primeiro pedido.
Artigo 14.°
Registo e arquivo

1 - As instituicGes de salde devem manter nos respectivos servigos farmacéuticos um registo
das aquisicdes mencionadas no artigo anterior, devendo o mesmo ser facultado ao INFARMED

sempre que solicitado.



2 - As instituicOes de salude devem manter em arquivo, por um periodo ndo inferior a cinco anos

e para apresentacao se solicitado, nomeadamente em sede de inspeccao do INFARMED:

b)

Cépia da documentagdo referida no artigo 5.9, quando aplicavel;

Copia do processo enviado ao INFARMED e coépia de todos os documentos de
apresentagdo obrigatéria prevista no presente regulamento, nomeadamente quando haja
recurso a uma declaragcdo de substituicdo da documentacdo para a instrugao do

processo.
Artigo 15.°

Dever de comunicacao

O titular de AUE deve comunicar ao INFARMED, até 30 dias apds o termo da validade da

autorizagdo, as quantidades ndo adquiridas de um medicamento cuja utilizagdo especial foi

autorizada nos termos da presente secgao.

DIVISAO II
Instrugcao dos processos
Artigo 16.°

Pedidos ao abrigo de AIM

1 - O pedido de AUE de medicamentos requeridos ao abrigo de AIM em pais estrangeiro deve ser

obrigatoriamente instruido com os seguintes elementos:

a)
b)

c)

d)

Identificagdo do estabelecimento de salde onde o medicamento vai ser utilizado;

Identificacdo do medicamento, incluindo a sua composicdo qualitativa e quantitativa de

substancias activas, forma farmacéutica e apresentacéo;

Identificacdo do titular da AIM, pais de registo do medicamento, fabricante, pais de
fabrico, libertador de lote, pais de libertagdo do lote, distribuidor no pais de procedéncia,
pais de procedéncia, distribuidor em Portugal (se aplicavel) e alfandega (se aplicavel);

Indicacao do preco do medicamento por unidade e estimativa da despesa total;
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€) Copia da AIM obtida no pais de origem ou preferencialmente da Ultima renovagéo,
acompanhadas, quando aplicavel, de documento comprovativo de que a AIM se mantém
valida ou, em alternativa, certificado de exportacdo modelo OMS, identificando o titular
de AIM;

f) Copia actualizada do resumo das caracteristicas do medicamento ou, quando n&o exista,

copia de documento equivalente;

g) Caso o medicamento ndo seja adquirido ao abrigo de AIM num Estado-Membro da Unido
Europeia ou em pais com o qual a Unido Europeia possua acordo de reconhecimento

mutuo, documento comprovativo do cumprimento das boas praticas de fabrico;
h) Declaracdo mencionada na alinea b) do n.° 1 do artigo 8.°, quando aplicavel.

2 - Quando o pedido de AUE se reporte a medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido
nao pertencentes ao Formuldrio Hospitalar Nacional de Medicamentos, o pedido devera ainda

incluir justificacdo clinica que identifique:
a) IndicagBes terapéuticas para as quais se pretende o medicamento e posologia;
b) Estratégias terapéuticas para a situagdo clinica em causa;

c) Listagem de terapéuticas existentes no mercado e motivos da sua inadequagdo a

situacdo em analise;
d) Fundamentacgao cientifica da utilizacdo do farmaco.

3 - Quando o pedido de AUE se reporte a medicamentos com provas preliminares de beneficio
clinico adquirido ao abrigo de AIM em pais estrangeiro, a instrucdo do pedido devera conter
ainda justificagcdo clinica onde constem os elementos exigidos no nimero anterior e ainda os

seguintes:

a) Justificagdo da impossibilidade de inclusdo em ensaio clinico;

b) Quantidade do medicamento a utilizar, incluindo a dose diéria, a duracdo prevista para o

tratamento e o numero e identificacdo dos doentes a tratar;

c) Declaragdo de que o ambiente em que o medicamento ird ser administrado dispde de
condicGes para o fazer com seguranca, nomeadamente no que respeita a pessoal médico

e de enfermagem, quando aplicavel;
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d)

Declaracdo de consentimento informado do(s) doente(s), em termos idénticos ao
estabelecido nos artigos 6. a 8.9 da Lei n.0 46/2004, de 19 de Agosto, com as

necessarias adaptagGes.

Artigo 17.°

Pedidos independentemente de AIM

O pedido de AUE de medicamentos ndo requeridos ao abrigo de AIM em pais estrangeiro deve

ser instruido com os seguintes elementos:

a)

b)

d)

Elementos exigidos nas alineas a), b) e d) do n.° 1 e alineas c) e d) do n.° 3 do artigo
16.9;

Identificacdo do fabricante, pais de fabrico, libertador de lote, pais de libertacdo do lote,
distribuidor no pais de procedéncia, pais de procedéncia e, se aplicavel, distribuidor em

Portugal e alfandega;

Certificado de exportacdao modelo OMS (quando o medicamento seja fabricado em pais
terceiro) ou licenga de fabrico acompanhada de certificado do cumprimento de boas
praticas de fabrico, quando o medicamento seja fabricado em pais da Unido Europeia ou

em pais com o qual a Unido Europeia possua acordo de reconhecimento mutuo;

Justificacdo clinica que, para além das informacgdes referidas no n.° 2 e nas alineas a) e
b) do n.o 3 do artigo 16.9, refira a existéncia de provas experimentais preliminares,
nomeadamente resultados de ensaios clinicos iniciais, que fagam pressupor a actividade

do medicamento na situacdo clinica em causa.

Cépias dos resultados das provas previstas na alinea anterior.

SECGAO III

Autorizagdo de utilizagao de lotes de medicamentos em rupturas de stocks e

comprovadamente sem alternativa terapéutica

Artigo 18.°
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Ambito
A titulo excepcional e devidamente justificado podera o INFARMED, no interesse dos doentes e
por forma a garantir o acesso a determinado medicamento, conceder a fabricante, ou
distribuidor por grosso, devidamente autorizado, ou a titular de autorizagdao de introdugao no
mercado, autorizagdo para colocagdo no mercado dos lotes de medicamentos estritamente
necessarios a colmatar eventual ruptura de stock de medicamento comprovadamente sem

alternativa terapéutica.

Artigo 19.°
Iniciativa e instrucao

1 - A iniciativa do processo conducente a concessdo de uma autorizagdo nos termos da presente

seccdo podera caber a qualquer interessado ou ao préprio INFARMED.

2 - O INFARMED solicitara oficiosamente a qualquer interessado ou entidade que deles

disponha, as informagdes e elementos que considerar necessarios a decisao.
Artigo 20.°
CondigOes e caducidade

1 - Verificadas as circunstancias concretas, o 6rgdo maximo do INFARMED define na deliberacdo
de autorizacdo as condigdes a que a mesma deve obedecer, tendo em vista a garantia de

acessibilidade e a correcta utilizagdo do medicamento.

2 - Esgotados os lotes a que respeita a autorizagdo, a mesma caduca automaticamente.

CAPITULO I1I
Utilizacdo especial de medicamentos para resposta a agentes nocivos
[Alinea b) do n.° 1 do artigo 92.° do DL n.° 176/2006, de 30/08]
Artigo 21.°

Ambito da autorizacdo
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O INFARMED pode autorizar a utilizacdo de medicamentos destinados a dar resposta a
propagacdo, actual, ou potencial, de agentes patogénicos, toxinas, agentes quimicos, ou de

radiagdo nuclear, susceptiveis de causar efeitos nocivos.
Artigo 22.°
Remissao

Aos pedidos a que respeita o artigo anterior é aplicavel, com as necessarias adaptagoes, o
disposto nos artigos 19.° e 20.°

CAPITULO 1V
Aquisicao por hospital do SNS para doente especifico
[Parte final da alinea c) do n.° 1 do artigo 92.° do DL n.° 176/2006, de 30/08]
Artigo 23.°
Autorizagdo

Mediante justificacdo clinica, o INFARMED pode conceder a um hospital do Servico Nacional de
Salde autorizacdao para aquisicdo de medicamento ndo possuidor de AIM ou que, possuindo-a,

ndo esteja a ser efectivamente comercializado, destinado a doente especifico.
Artigo 24.°
Avaliacao e decisao

1 - O INFARMED avalia a justificagdo clinica apresentada pelo hospital requerente, bem como o
valor terapéutico acrescentado do medicamento face as alternativas terapéuticas disponiveis.

2 - E aplicavel o disposto nos artigos 19.° e 20.° com as necessarias adaptacdes.

CAPITULO IV
Aquisicdao por farmacia de oficina
[Primeira parte da alinea c) do n.© 1 do artigo 92.9 do DL n.° 176/2006, de 30/08]
Artigo 25.°

Autorizacao de aquisicao
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1 - A farmacia de oficina é excepcionalmente autorizada a adquirir medicamentos nos termos

previstos neste regulamento.

2 - Ndo podem ser adquiridos ao abrigo deste capitulo os medicamentos:

a)

b)

c)
d)

Cuja classificacdo em Portugal quanto a dispensa seja incompativel com a sua dispensa

em farmacia de oficina;

Cuja prescricdo ou dispensa colida com a legislagdo e regulamentagdo aplicaveis em

Portugal;

Derivados do plasma humano;

Para os quais tenham sido utilizados derivados do plasma humano como excipiente ou
em qualquer das fases de fabrico.

Artigo 26.°

Requisitos da autorizagao

A autorizagdo depende da observancia das seguintes condigGes de verificacdo cumulativa:

a)

b)

c)

d)

Destinar-se a um doente especifico, de acordo com prescricdo médica;

Ndo existirem em Portugal medicamentos essencialmente similares, que apresentem
idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de substancias activas e forma
farmacéutica, aprovados ou que tenham sido objecto de qualquer das outras
autorizacOes previstas no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, salvo se estes nao
estiverem a ser comercializados, conforme declaragao expressa do titular de AIM ou do

titular das restantes autorizagdes mencionadas;

O medicamento destinar-se a indicacdo para a qual ndo exista alternativa terapéutica

em Portugal;
O medicamento ser adquirido ao abrigo de registo em pais da Unido Europeia.

Artigo 27.°

Prescricao

1 - A receita médica para efeitos do presente capitulo deve cumprir todas as exigéncias legais e

regulamentares em vigor.
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2 - A receita deve, ainda, especificar a quantidade de embalagens a adquirir, que devera ser
compativel com o regime terapéutico e com a duracdo do tratamento prevista, mas nunca

superior a quantidade necessaria para seis meses.

3 - A prescricdo médica deve ser acompanhada de uma justificacdo clinica do prescritor que
mencione, nomeadamente, a imprescindibilidade e tratamento e que o medicamento prescrito se

destina a uma indicagdo sem similar disponivel nem alternativa terapéutica em Portugal.

Artigo 28.°
Informacao ao doente

Prescritor e farmacéutico deverdo garantir, pelos meios considerados adequados, que o doente

tem acesso a toda a informagdo necessaria a boa utilizagdo do medicamento.
Artigo 29.°
Custo

O preco para o doente, a aplicar na aquisicdo de medicamentos ao abrigo deste capitulo, é
exclusivamente calculado com base no preco de custo para a farmacia, incluindo despesas
administrativas relativas ao processo de aquisicdo e os impostos que ao caso couberem,
devendo o director técnico guardar no processo respectivo cépia da factura de aquisicdo, para

efeitos de fiscalizagao.
Artigo 30.°
Obrigacoes acessoOrias

1 - A farmacia de oficina devera remeter electronicamente ao INFARMED, em Janeiro e Julho de
cada ano, a listagem com as aquisigdes efectuadas ao abrigo desta alinea no semestre civil

imediatamente anterior.

2 - A listagem deve incluir os seguintes elementos.

a) Nome do medicamento;

b) Pais de registo;
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c) Composicdo qualitativa e quantitativa de substancias activas;
d) Forma farmacéutica;
€) Apresentagdo;

f) Quantidade adquirida.

3 - A farmacia de oficina deverd manter, para efeitos de fiscalizacdo e por um periodo nao

inferior a cinco anos:
a) Prescricdo médica;
b) Justificacdo mencionada no n.° 3 do artigo 27.9;
c) Listagem mencionada no nimero anterior;

d) Factura prevista no artigo 29.°.

CAPITULO V
Autorizacao excepcional de comercializagao
[Artigo 93.°9 do DL n.% 176/2006, de 30/08]
Artigo 31.°
Autorizacao excepcional

1 - O INFARMED pode autorizar, por razdoes fundamentadas de saude publica, ainda que
abrangidas pelo disposto no capitulo II, a comercializagdo de medicamentos que ndo beneficiem
de autorizacdo ou registo validos em Portugal ou que ndo tenham sido objecto de um pedido de

autorizacdo ou registo valido, desde que observado o disposto no presente regulamento.

2 - A AEX apenas é concedida a medicamento objecto de uma autorizagdo de introdugdo no

mercado valida no Estado membro de proveniéncia.
Artigo 32.°
Notificagao

Antes de conceder a autorizacdo prevista no nimero anterior, o INFARMED:
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a)

b)

Notifica o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado no Estado membro onde o
medicamento em questdo estd autorizado, por carta registada com aviso de recepcao,
no prazo de cinco dias apds a entrada de requerimento valido apresentado ao abrigo do

numero seguinte, salvo se for o préprio;

Solicita a autoridade competente do referido Estado membro, no prazo de cinco dias
apos a recepcdo de requerimento valido, uma coépia actualizada do relatério de avaliagao
e da autorizagdo de introdugao no mercado em vigor para o medicamento objecto de

autorizacao excepcional.
Artigo 33.°

Requerimento e autorizagdo

1 - A AEX pode ser requerida por qualquer titular de autorizacdo de fabrico ou de distribuicdo

por grosso de medicamentos.

2 - A AEX é decidida no prazo de 75 dias contados da apresentacdo de requerimento valido.

3 - O requerimento € dirigido ao presidente do érgdo maximo do INFARMED, instruido com os

seguintes elementos:

a)

b)

<)

Previstos nas alineas a) ac) don.° 1 e a) ad) do n.° 2 do artigo 15.2 do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto;

Estado membro de proveniéncia do medicamento e identificacdo da autoridade que

autorizou a introducdo do medicamento no mercado nesse pais;

Nome do medicamento no Estado membro de proveniéncia e nome ou firma e domicilio

ou sede do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado;

4 - O requerimento é acompanhado dos seguintes elementos e documentos em lingua

portuguesa:

a)

b)

<)

Traducao oficial do certificado de autorizacdao de introducao no mercado e do resumo das

caracteristicas do medicamento objecto de autorizagdo excepcional;

Nome e nimero de registo de autorizacdo de introdugdo no mercado no Estado membro

onde o medicamento esta autorizado;

Nome ou firma e domicilio ou sede do fabricante que efectua a operagdo de re-

embalagem do medicamento e do distribuidor por grosso, se for diferente;
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d)

e)

f)

9)

h)

)
k)

D

Termo de responsabilidade pelo qual o titular da autorizacdo excepcional se obriga a
cumprir as demais condigdes resultantes da legislagdo portuguesa aplicavel,

nomeadamente em matéria de distribuicdo por grosso;

Projecto do resumo das caracteristicas do medicamento, dos acondicionamentos,
primario e secundario, e do folheto informativo, com as mengdes previstas no presente
decreto-lei, e, quando pertinente, acompanhados dos resultados das avaliacbes
realizadas em cooperagdao com grupos-alvo de doentes;

Declaragdao do requerente atestando que o estado original do medicamento objecto de

autorizacdo excepcional ndo sera, em qualquer momento, alterado;

Declaragdo do requerente sobre se a autorizagdo excepcional implica, por forca das
disposicdes legais em vigor em Portugal, a alteracdo da apresentacdo do medicamento,

face aquela existente no Estado membro de proveniéncia;

Certificado de boas praticas de fabrico emitido pela autoridade competente do Estado
membro onde se procede a operacdo de reembalagem do medicamento objecto de
autorizacao excepcional, se for diferente do fabricante do medicamento no Estado

membro de proveniéncia;

Documento contendo os elementos relativos ao responsavel pela farmacovigilancia em

Portugal, previstos no anexo II do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto;

Comprovativo do pagamento da taxa devida;

Quaisquer outros elementos que devam acompanhar o requerimento, sempre que tal

seja considerado necessario pelo INFARMED;

O certificado referido na alinea h) do presente nimero apenas é apresentado caso os

fabricantes ndo estejam autorizados em Portugal.

4 - Para efeitos do disposto no presente regulamento o requerente é responsavel pela exactidao

dos documentos e dos dados que apresente.

Artigo 34.°

Obrigacoes do titular de uma AEX

1 - O titular de uma AEX fica sujeito as obrigagcdes que resultam da lei para o titular de uma

autorizacdo de introdugdo no mercado, em particular nos dominios da comercializacdo, das
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alteracbes aos termos da autorizacdo, da publicidade e da recolha, sem prejuizo do disposto nos

ndmeros seguintes.

2 - O titular de uma AEX deve designar um representante ou mandatario para os contactos com
as autoridades sanitarias e demais autoridades publicas.

3 - O titular de uma AEX conserva a disposicdo do INFARMED e de outras autoridades
competentes todos os dados e informacgdes referentes aos lotes concretos destes medicamentos
até ao final do segundo ano apds a cessacdo da validade da autorizacdo excepcional e em todo o
caso, pelo menos durante os dois anos posteriores ao termo do prazo de validade de cada lote

concreto dos medicamentos objecto de autorizacao excepcional.

4 - O titular de uma AEX é solidariamente responsavel pelos actos praticados em seu nome ou

por sua conta.

Artigo 35.°
Pregos e comparticipacao

Ao medicamento objecto de autorizacdo excepcional aplica-se o regime de pregos e de

comparticipagao em vigor.
Artigo 36.°
Validade e vigéncia
1 - A AEX é valida durante dois anos.

2 - A autorizagao de introducdao no mercado a conceder ao abrigo do artigo 15.2 do Decreto-Lei
n.© 176/2006, de 30 de Agosto, para o medicamento objecto de uma autorizagdo excepcional
deve ser requerida com a antecedéncia minima de cento e vinte dias sobre o termo de vigéncia
da autorizacdo excepcional, sob pena de caducidade no termo do prazo previsto no nimero

anterior.

3 - A autorizagdo excepcional pode ser suspensa ou revogada pelo INFARMED nos mesmos

termos que as AIM.
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