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Deliberagcéo n.° 105/CA/2007, de 1 de Marco

Regulamento sobre Autorizacdes de Utilizacdo Eapedtxcepcional de
Medicamentos

O Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, eftabeno seu artigo 92.°, que o Instituto NaciormlFdrmécia e do
Medicamento (INFARMED) pode autorizar a utilizag@m Portugal de medicamentos ndo possuidores deuwguatias restantes
autorizagdes previstas nesse Decreto-Lei.

Por seu turno, o artigo 93.° do mesmo diploma peepéssibilidade de o INFARMED autorizar, por razisndamentadas de
salde publica, a comercializagdo de medicamen®s@jo beneficiem de autorizacéo ou registo vaktio$ortugal ou ndo tenham sido
objecto de um pedido de autorizagdo ou registal@ali

Nos termos do n.° 2 do artigo 92.° e do n.° 7 digca®3.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 20 de sAgoo Conselho de
Administragdo do INFARMED delibera:

1 - Aprovar o regulamento sobre autorizactes dizagéo especial e excepcional de
medicamentos que consta do anexo a presente dehtoer

2 — O regulamento ora aprovado apenas € aplicd&valutorizacdes de utilizacao
especial e excepcional requeridas apds a dataadenstada em vigor.

3 — O regulamento entra em vigor no dia 1 de At®iR007.

Lisboa, 1 de Marco de 2007

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

Fernando Bello, Vogal
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Anexo

AUTORIZACOES DE UTILIZACAO ESPECIAL E EXCEPCIONALD E
MEDICAMENTOS

CAPITULO |
Disposi¢Oes gerais
Artigo 1.°

Objecto

O presente regulamento estabelece os procedimert®sondicdes de atribuicdo das
autorizacOes de utilizacdo especial (AUE) e deizatio excepcional (AEX) de
medicamentos para uso humano.

Artigo 2.°
Exclusdes

O presente regulamento nao se aplica:
a) Aos medicamentos destinados a ensaios clinicos;

b) A utilizacdo de medicamentos em indicacdo terap@uliferente da autorizada
em sede de autorizagdo de introducdo no mercadodqiesta exista;

c) Aos medicamentos manipulados;
d) Aos medicamentos homeopaticos;
e) Aos medicamentos tradicionais a base de plantas;

f) Aos medicamentos derivados do plasma humano sehecins ao abrigo dos
concursos da Administracdo Central do Sistema ddesa.P..

Artigo 3.°
Defini¢cbes
Para efeitos do presente regulamento e sem prejlsigadefinicbes constantes do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, conaiger

a) “Medicamentos de beneficio clinico bem reconhecidodbmeadamente, os
pertencentes ao Formulario Hospitalar Nacional dedidamentos ou que
possuam autorizagdo de introdugcdo no mercado (Adkh) pais da Unido
Europeia;

b) “Medicamentos com provas preliminares de beneficlmico”, os que,
nomeadamente, ndo possuindo AIM em qualquer p@pprmham de provas
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experimentais preliminares, nomeadamente resulidel@mnsaios clinicos iniciais,
que facam pressupor a actividade do medicamenitadita¢ao clinica em causa;

c) “Instituicbes de saude”, entidades possuidorasuttziaacdo de aquisicdo directa
de medicamentos com regime de internamento;

d) “Agentes nocivos”, agentes patogénicos, toxinagnes quimicos, ou de
radiacao nuclear, susceptiveis de causar efeitogasona saude.

Artigo 4.°
Obrigatoriedade de autorizacao

1 - A comercializacdo e a utilizacdo em Portugahaglicamentos ndo possuidores
de autorizacdo de introducdo no mercado ou autdizde importacdo paralela ou que,
possuindo-as, ndo estejam comprovadamente a seer@ahzados, depende de
autorizacdo a conceder nos termos do presentearegnto.

2 — As autorizacdes concedidas ao abrigo do preskploma tém sempre caracter
temporario e meramente transitorio, cessando sequeeo medicamento pelas mesmas
abrangido passe a estar efectivamente comercialiead Portugal ao abrigo de uma
autorizacao de introducédo no mercado ou de outaizacdo com elas incompativel.

Artigo 5.°
Garantia da qualidade e seguranca

1 — Os medicamentos a que se refere o presentamegnio devem ser fabricados de
acordo com as Boas Préaticas de Fabrico e apenasdooder adquiridos a entidades
devidamente licenciadas para distribuicdo por gra¥s medicamentos pela autoridade
competente ou isentos dessa autorizacdo, devenckyuerente guardar no processo
respectivo copia das facturas de aquisicéo, partoefde fiscalizacao.

2 — Os medicamentos alvo de autorizacdo previssée megulamento que sejam
fabricados em Estados Terceiros em relagcdo a Colami Europeia e que ndo sejam
adquiridos ao abrigo de AIM na Unido Europeia devemque toca a libertacdo de lote,
obedecer ao disposto na alinea b) do n.° 1 dwafig do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de Agosto, sem prejuizo do disposto na alinea b).8l@ do mesmo artigo, devendo o
requerente guardar no processo respectivo copieeddicado de libertacdo de lote na
Unido Europeia, para efeitos de fiscalizagéao.

3 — A aquisicho de medicamentos derivados do plabomaano obedece as
disposicdes estabelecidas no Despacho n.° 5/923dde Fevereiro, com as alteracfes
introduzidas pelo Despacho n.° 14392/2001, de 1Tule.

4 - Qualquer reaccdo ou acontecimento adverso meter da utilizacdo de um
medicamento para o qual tenha sido concedida unmizagdo ao abrigo do presente
capitulo deverd, obrigatoriamente, ser notificaodl dNFARMED pela entidade autorizada,
sem prejuizo dos deveres de notificacdo dos piofias de saldde intervenientes.

5 - As autorizagbes concedidas ao abrigo do presesgulamento podem ser
condicionadas, designadamente, a prévia analidéatiwva e quantitativa de cada lote e a
observancia de regras especificas relativas a tawviglancia.
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Artigo 6.°
Regime

As AUE e AEX s&o aplicaveis as disposices do pteseapitulo e as dos capitulos
especificos deste regulamento, bem como as do Bdoeen.® 176/2006, de 30 de Agosto,
na parte ndo prejudicada pelo que naqueles selastip

CAPITULO Il
Autorizacgéo de utilizagao
[Alinea a) do n.° 1 do artigo 92.° do DL n.° 17&8@0de 30/08]
SECCAO |
Disposicao geral
Artigo 7.°

Modalidades

A autorizacdo de utilizagdo especial prevista nesgmte capitulo reveste duas
modalidades:

a) Autorizacdo a entidades possuidoras de autorizalgd@quisicdo directa de
medicamentos com regime de internamento;

b) Autorizacdo a fabricante, ou distribuidor por gmys$evidamente autorizado ou a
titular de autorizacdo de introdugdo no mercadm palocacdo no mercado dos
lotes de medicamentos estritamente necessariobnateo eventuais rupturas de
stocks de medicamentos comprovadamente sem ait@rtexiapéutica.

SECCAO II
AUE a instituicdes de saude
DIVISAO |
Disposi¢Oes gerais

Artigo 8.°
Requisitos

1 - A autorizacdo depende da verificagdo cumulatasseguintes condigdes:

a) A entidade requerente ser uma instituicdo de sadoteautorizacdo de aquisicao
directa de medicamentos, nos termos estabelecalaimea d) do artigo 79.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto;
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b) Nao existrem em Portugal medicamentos essenciddmemmilares, que
apresentem idéntica composicao qualitativa e giaéina de substancias activas e
forma farmacéutica, aprovados ou que tenham sipgictobde qualquer das outras
autorizacOes ou registos previstos neste diploalap se estes ndo estiverem a
ser comercializados, conforme declaracao exprassiguthr de AIM ou do titular
das restantes autoriza¢gdes ou registos mencionados.

c) Os medicamentos serem considerados imprescindivpigvencao, diagnostico
ou tratamento de determinadas patologias e comg@ovante sem alternativa
terapéutica,

d) Tratando-se de medicamentos contendo estupefazieoie substancias
psicotrépicas, a aquisicdo directa de medicamemtiosdeca as condicdes
especiais estabelecidas no Decreto-Lei n.° 15822dde Janeiro, e no Decreto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro;

e) Nao se tratar de medicamento abrangido pelo dispost Decreto-Lei n.°
195/2006, de 3 de Outubro, a adquirir por hospitabervico Nacional de Saude.

2 — A AUE prevista na presente seccao apenas psder@oncedida para utilizacdo
de medicamentos:

a) Com AIM em pais estrangeiro;
b) Sem AIM em pais estrangeiro, cuja eficacia e segarade emprego sejam

~

fortemente presumidas a luz dos resultados de ansarecedentes,
nomeadamente realizados com vista a um pedido e Al

Artigo 9.°
Pedido

1 - O pedido de AUE ¢ apresentado ao INFARMED plélector clinicoou entidade
equivalenteda instituicdo de saude onde o medicamento vaaderinistrado, mediante
prévia autorizacdo do respectivo érgdo maximo dtige sob proposta fundamentada do
director do servico que se propde utilizar o medmato, e parecer da comissédo de
farmécia e terapéutica

2 - Para os efeitos do nimero anterior, caso a indiduide saude ndo possua
comissao de farmacia e terapéutica, pode instrpedido com o parecer da Comissao de
Etica para a Saude.

3 — Os requerentes devem, em regra, apresentar anue/nmiemante o més de
Setembro, um pedido Unico de AUE por medicamentwsiderado de beneficio clinico
bem reconhecido, para vigorar no ano seguinte.

4 — A instrucdo de requerimentos de AUE de alerg@®ofabrico industrial, embora
sujeita as disposi¢cOes da presente seccao, paeteadvs, devido a sua especificidade, de
orientagfes préprias e complementares, por partdEBRMED.
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Artigo 10.°
Desburocratizagéo

1 — O requerente de AUE fica dispensado de apr@samiocumentacédo exigida na
presente seccao, quando, comprovadamente, a mesm@nha sido enviada ao
INFARMED ap6s a entrada em vigor deste regulamepety proprio requerente ou por
outrem, para efeitos de pedido de AUE, e nao kajaetanto, sofrido alteracdes ou quando
o INFARMED jéa disponha da informacao necessaria.

2 — Exceptuam-se do disposto no numero anterior:
a) A documentacdo abrangida pelos n.os 2 e 3 do drégo
b) A documentacao abrangida pela alinea d) do arfigh 1

c) A documentagdo prevista na alinea e) do artigqg $dl9o se tiver sido enviada
pelo proprio requerente e o INFARMED néo exigir uatizagcdo dessa
informacao.

3 — O disposto no numero anterior ndo isenta oereqie da obrigacdo de obtencdo
de coépia dessa documentacdo, a qual deverd seiden@mh arquivo e apresentada ao
INFARMED se solicitada, nomeadamente em sede geagsio.

4 — No caso previsto no n.° 1, o pedido de AUEa gdé¢m do impresso proprio e dos
restantes elementos obrigatorios, deve incluir dearacdo mencionando a identificagéo
do medicamento e que o requerente:

a) Dispde em arquivo da documentacéo actualizadadsxygpr este regulamento;

b) Conhece o conteudo dos dados constantes nos daognreferidos na alinea
anterior e que é com base nesse conhecimento cgtenge utilizar o
medicamento;

c) Facultara os documentos comprovativos desses gadltNFARMED, caso os
mesmos lhe sejam solicitados;

d) Esta ciente das consequéncias do facto de em gemspbccdo o INFARMED
detectar qualquer irregularidade da documentac&eiorada na alinea anterior.

e) ldentifica a entidade que remeteu os documentdSBARMED, respectiva data,
e, se aplicavel, o numero de AUE.

5 — Quando a documentacédo ou informacdes mencismaa.° 1 ndo tenham sido
previamente remetidas ao INFARMED, o requerentdd& podera instruir 0 processo
apresentando os documentos ao INFARMED ou apresdmtaem alternativa, uma
declaracdo de substituicdo da documentacao, redig)d termos das alineas a) a d) do
namero anterior.

6 — No que toca a medicamentos com provas preliesnde beneficio clinico, o
INFARMED concedera o nimero de autorizagdes cormidenecessario ao tratamento
dos doentes identificados pela instituicdo de saldentando-a da apresentacao,
nomeadamente, nos pedidos subsequentes ao prirpai@ cada ano civil, da
documentacao aplicavel que se mantenha inalterada.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso 60-B2



Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacdo n.° 105/CA/2007, de 1 de Marco

7 — Para os medicamentos referidos no nimero anfgodera o INFARMED, em
casos excepcionais e devidamente justificados, adamente para efeitos de constituicéo
de stock de urgéncia de anti-infecciosos em haspie referéncia, permitir que a
identificacdo dos doentes ocorra numa fase postiioncessao da AUE.

Artigo 11.°
Conteudo e vigéncia da autorizagéo

1 - A autorizacdo concedida ao abrigo do preseafgtudo € comunicada ao
requerente e dela devem, nomeadamente, constar:

a) Identificacdo do estabelecimento de saude autariaadilizar o medicamento;

b) Identificacdo do medicamento autorizado, incluirmmmposicdo qualitativa e
quantitativa em substancias activas e forma faroteeg

c) Prazo de validade da autorizagéo;
d) Numero de unidades autorizadas.

2 - As AUE concedidas ao abrigo do presente capiiin validade definida nos
seguintes termos:

a) No caso de autorizacdes para utilizagcdo de medidasieom beneficio clinico
bem reconhecido, a autorizacdo é valida até amalltdia do ano para que foi
concedida;

b) No caso de autorizacbes para utilizacdo de medidasmecom provas
preliminares de beneficio clinico, a validade d#&ow@zacdo coincide com a
duracao do tratamento para o qual foi solicitadey o limite maximo de um ano.

3 - O INFARMED deve suspender, por um prazo de i88,du revogar a AUE
concedida, sempre que 0 medicamento em causausegpsivel de apresentar risco para a
saude publica ou quando o mesmo seja desconformeasocondicdes da respectiva
autorizacao.

Artigo 12.°
Informacgé&o para utilizacéo

O requerente de AUE deve garantir que o medicaméné@ompanhado de um
documento em lingua portuguesa, que refira as ¢coeslide armazenagem, conservacao,
manuseamento, manipulacdo, compatibilidades e ipathilidades, estabilidade, validade
pos-reconstituicdo e diluicdo e administracédo, paratais informacfes estejam acessiveis
aos utilizadores que delas necessitem.

Artigo 13.°
Alteracdes da autorizacéo

1 - A instituicao titular de uma AUE pode, duraateespectiva vigéncia e desde que
apresente motivo justificativo, requerer a altevagdd quantidade inicialmente autorizada
devendo o pedido, quando se trate de aumento ddidade, referir, nomeadamente, a
guantidade que se pretende adquirir a mais.
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2 — Quando se trate de AUE para medicamento cowapnareliminares de beneficio
clinico, apenas poderdo ser considerados pedidosalideacdo de quantidade os
requerimentos subsequentes que se destinem exchesive ao tratamento de doentes ja
previamente identificados e autorizados no primpadido.

Artigo 14.°
Registo e arquivo

1 - As instituicbes de saude devem manter nos cagpse servicos farmacéuticos um
registo das aquisicdes mencionadas no artigo antelévendo o mesmo ser facultado ao
INFARMED sempre que solicitado.

2 — As instituicbes de saude devem manter em aygpir um periodo néo inferior a
cinco anos e para apresentacdo se solicitado, Wameate em sede de inspeccdo do
INFARMED:

a) Copia da documentacéo referida no artigo 5.°, quapticavel;

b) Copia do processo enviado ao INFARMED e cépia desomos documentos de
apresentacdo obrigatoria prevista no presente amguito, nomeadamente
quando haja recurso a uma declaracdo de substitdegdlocumentacdo para a
instrugédo do processo.

Artigo 15.°
Dever de comunicacao

O titular de AUE deve comunicar ao INFARMED, até @&@s apos o termo da
validade da autorizacéo, as quantidades nao adaside um medicamento cuja utilizagéo
especial foi autorizada nos termos da presentésecc

DIVISAO II
Instrucdo dos processos

Artigo 16.°
Pedidos ao abrigo de AIM

1 - O pedido de AUE de medicamentos requeridos lama de AIM em pais
estrangeiro deve ser obrigatoriamente instruido @®@seguintes elementos:

a) ldentificacdo do estabelecimento de saude ondedicaraento vai ser utilizado;

b) Identificacdo do medicamento, incluindo a sua c@gdom qualitativa e
guantitativa de substancias activas, forma farnteczeea apresentacao;

c) ldentificacdo do titular da AIM, pais de registo medicamento, fabricante, pais
de fabrico, libertador de lote, pais de libertadaolote, distribuidor no pais de
procedéncia, pais de procedéncia, distribuidor ertuBal (se aplicavel) e
alfandega (se aplicavel);

d) Indicac&o do preco do medicamento por unidadeimasta da despesa total,
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e) Copia da AIM obtida no pais de origem ou prefer@neénte da dltima
renovacao, acompanhadas, quando aplicavel, de @émtormomprovativo de que
a AIM se mantém valida ou, em alternativa, cedific de exportacdo modelo
OMS, identificando o titular de AIM,;

f) Copia actualizada do resumo das caracteristicasedticamento ou, quando néo
exista, copia de documento equivalente;

g) Caso o medicamento ndo seja adquirido ao abrighlddenum Estado-Membro
da Unido Europeia ou em pais com o qual a Unidog&ia possua acordo de
reconhecimento mutuo, documento comprovativo do peimento das boas
praticas de fabrico;

h) Declaragcdo mencionada na alinea b) do n.° 1 dgpat?, quando aplicavel.

2 - Quando o pedido de AUE se reporte a medicaraetgobeneficio clinico bem
reconhecido ndo pertencentes ao Formulario Hoapitdhcional de Medicamentos, o
pedido devera ainda incluir justificacdo clinica dgdentifique:

a) Indicacbes terapéuticas para as quais se pretemeelicamento e posologia;
b) Estratégias terapéuticas para a situagao cliniczaesg;

c) Listagem de terapéuticas existentes no mercadotieanala sua inadequacao a
situacdo em anélise;

d) Fundamentacao cientifica da utilizacdo do farmaco.

3 - Quando o pedido de AUE se reporte a medicarmaam provas preliminares de
beneficio clinico adquirido ao abrigo de AIM emasktrangeiro, a instru¢cdo do pedido
devera conter ainda justificacdo clinica onde @nsbs elementos exigidos no ndamero
anterior e ainda o0s seguintes:

a) Justificacdo da impossibilidade de inclusdo emierdmico;

b) Quantidade do medicamento a utilizar, incluind@seddiaria, a duracdo prevista
para o tratamento e o niumero e identificacdo destds a tratar;

c) Declaracdo de que o ambiente em que o medicam@ngeri administrado dispde
de condi¢cbes para o fazer com seguranca, nomeattamengue respeita a
pessoal médico e de enfermagem, quando aplicavel;

d) Declaracdo de consentimento informado do(s) dognten termos idénticos ao
estabelecido nos artigos 6.° a 8.° da Lei n.° 48/28e 19 de Agosto, com as
necessarias adaptacoes.

Artigo 17.°
Pedidos independentemente de AIM

O pedido de AUE de medicamentos ndo requeridosbeigoade AIM em pais
estrangeiro deve ser instruido com 0s seguintesesi®s:

a) Elementos exigidos nas alineas a), b) e d) do B.@lineas c) e d) do n.° 3 do
artigo 16.9;
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b) Identificacdo do fabricante, pais de fabrico, libdor de lote, pais de libertacdo
do lote, distribuidor no pais de procedéncia, paigprocedéncia e, se aplicavel,
distribuidor em Portugal e alfandega,;

c) Certificado de exportacdo modelo OMS (quando o caedento seja fabricado
em pais terceiro) ou licenca de fabrico acompanhdda certificado do
cumprimento de boas préticas de fabrico, quandedicamento seja fabricado
em pais da Unido Europeia ou em pais com o quahidaolEuropeia possua
acordo de reconhecimento mutuo;

d) Justificagc&o clinica que, para além das informagéiesidas no n.° 2 e nas alineas
a) e b) do n° 3 do artigo 16.° refira a exis@nde provas experimentais
preliminares, nomeadamente resultados de ensdiusodl iniciais, que facam
pressupor a actividade do medicamento na situdgéicacem causa.

e) Copias dos resultados das provas previstas naalerior.

SECCAOQ I

Autorizacgao de utilizagdo de lotes de medicamenteasn rupturas de stocks e
comprovadamente sem alternativa terapéutica

Artigo 18.°
Ambito
A titulo excepcional e devidamente justificado pade INFARMED, no interesse
dos doentes e por forma a garantir 0 acesso andetefo medicamento, conceder a
fabricante, ou distribuidor por grosso, devidamenttorizado, ou a titular de autorizacdo
de introdugcdo no mercado, autorizacdo para colocagd mercado dos lotes de
medicamentos estritamente necessarios a colmatantug¥ ruptura de stock de
medicamento comprovadamente sem alternativa tetepéu

Artigo 19.°
Iniciativa e instrucao

1 - A iniciativa do processo conducente a concedsdoma autorizagcdo nos termos
da presente seccéo podera caber a qualquer irtdoess ao proprio INFARMED.

2 — O INFARMED solicitara oficiosamente a qualgugeressado ou entidade que
deles disponha, as informacgdes e elementos qualecarsnecessarios a decisao.

Artigo 20.°
Condic¢Ges e caducidade

1 - Verificadas as circunstancias concretas, oadrgaximo do INFARMED define
na deliberacdo de autorizagéo as condi¢cdes a mesma deve obedecer, tendo em vista a
garantia de acessibilidade e a correcta utilizagémedicamento.

2 — Esgotados os lotes a que respeita a autorizagdanesma caduca
automaticamente.
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CAPITULO 1l
Utilizagc&o especial de medicamentos para respostagentes nocivos
[Alinea b) do n.° 1 do artigo 92.° do DL n.° 17&20de 30/08]

A Artigo 21.°
Ambito da autorizacéo

O INFARMED pode autorizar a utilizacdo de medicatosmestinados a dar resposta
a propagacao, actual, ou potencial, de agentegéatms, toxinas, agentes quimicos, ou de
radiac@o nuclear, susceptiveis de causar efeittgaso

Artigo 22.°
Remissao

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

CAPITULO IV
Aquisicéo por hospital do SNS para doente especidic
[Parte final da alinea c) do n.° 1 do artigo 926 DL n.° 176/2006, de 30/08]

Artigo 23.°
Autorizacéo

Mediante justificacéo clinica, o INFARMED pode ceder a um hospital do Servigo
Nacional de Saude autorizacdo para aquisicdo decameeinto ndo possuidor de AIM ou
gue, possuindo-a, ndo esteja a ser efectivamenteerc@lizado, destinado a doente
especifico.

Artigo 24.°
Avaliacdo e deciséo

1 — O INFARMED avalia a justificacédo clinica apnetsela pelo hospital requerente,
bem como o valor terapéutico acrescentado do medittr face as alternativas
terapéuticas disponiveis.

2 — E aplicavel o disposto nos artigos 19.° e @ as necessarias adaptacoes.
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CAPITULO IV
Aquisicéo por farméacia de oficina
[Primeira parte da alinea c¢) do n.° 1 do artigo 9do DL n.° 176/2006, de 30/08]

Artigo 25.°
Autorizacdo de aquisicao
1 - A farmacia de oficina é excepcionalmente amémta a adquirir medicamentos nos
termos previstos neste regulamento.
2 — Nao podem ser adquiridos ao abrigo deste ¢tamisumedicamentos:
a) Cuja classificacdo em Portugal quanto a dispengaiseompativel com a sua
dispensa em farmécia de oficina;
b) Cuja prescricdo ou dispensa colida com a legislac@gulamentacao aplicaveis
em Portugal;
c) Derivados do plasma humano;

d) Para os quais tenham sido utilizados derivados ldsnma humano como
excipiente ou em qualquer das fases de fabrico.

Artigo 26.°
Requisitos da autorizacao

A autorizacdo depende da observancia das seguomtedicOes de verificacdo
cumulativa:

a) Destinar-se a um doente especifico, de acordo cestiicdo médica;

b) Nao existrem em Portugal medicamentos essenciddmemmilares, que
apresentem idéntica composicao qualitativa e guaéina de substancias activas e
forma farmacéutica, aprovados ou que tenham sigwiobde qualquer das outras
autorizacdes previstas no Decreto-Lei n.° 176/20@630 de Agosto, salvo se
estes ndo estiverem a ser comercializados, confaectaracdo expressa do
titular de AIM ou do titular das restantes autogiz@s mencionadas;

c) O medicamento destinar-se a indicacdo para a qaal exista alternativa
terapéutica em Portugal,
d) O medicamento ser adquirido ao abrigo de registpa&isida Unido Europeia.

Artigo 27.°
Prescricéo

1 — A receita médica para efeitos do presente Wapieve cumprir todas as
exigéncias legais e regulamentares em vigor.
2 — A receita deve, ainda, especificar a quantiddglembalagens a adquirir, que

devera ser compativel com o regime terapéuticone @auracdo do tratamento prevista,
mas nunca superior & quantidade necesséria pannsgses.
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3 - A prescricdo médica deve ser acompanhada de justificacdo clinica do
prescritor que mencione, nomeadamente, a imprebdiddde e tratamento e que o0
medicamento prescrito se destina a uma indicag@iosgailar disponivel nem alternativa
terapéutica em Portugal.

Artigo 28.°
Informacgé&o ao doente

Prescritor e farmacéutico deverédo garantir, pelemsnconsiderados adequados, que
o doente tem acesso a toda a informacgéo neceadasemutilizacdo do medicamento.

Artigo 29.°
Custo

O preco para o doente, a aplicar na aquisicdo d#icamentos ao abrigo deste
capitulo, é exclusivamente calculado com base egopie custo para a farmacia, incluindo
despesas administrativas relativas ao processajuisi@o e 0S impostos que ao caso
couberem, devendo o director técnico guardar nogsso respectivo cdpia da factura de
aquisicao, para efeitos de fiscalizacao.

Artigo 30.°
Obrigacdes acessorias

1 - A farmécia de oficina devera remeter electramiente ao INFARMED, em
Janeiro e Julho de cada ano, a listagem com asigiips 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;

c) Composicao qualitativa e quantitativa de subst&rexcsvas;
d) Forma farmacéutica;

e) Apresentacao;

f) Quantidade adquirida.

3 — A farmacia de oficina devera manter, para efede fiscalizacdo e por um
periodo nao inferior a cinco anos:

a) Prescricdo médica,;

b) Justificacdo mencionada no n.° 3 do artigo 27.°;
c) Listagem mencionada no niumero anterior;

d) Factura prevista no artigo 29.°.
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CAPI{TULO V
Autorizacdo excepcional de comercializacao
[Artigo 93.° do DL n.° 176/2006, de 30/08]

Artigo 31.°
Autorizagao excepcional

1 - O INFARMED pode autorizar, por razées fundaragas de saude publica, ainda
gue abrangidas pelo disposto no capitulo Il, a comlezacdo de medicamentos que nao
beneficiem de autorizacdo ou registo validos entuBal ou que ndo tenham sido objecto
de um pedido de autorizagcdo ou registo valido, elgsg observado o disposto no presente
regulamento.

2 — A AEX apenas é concedida a medicamento objdetasma autorizacdo de
introdugd@o no mercado véalida no Estado membro alepiéncia.

Artigo 32.°
Notificacao

Antes de conceder a autorizagéo prevista no nuargesior, o INFARMED:

a) Notifica o titular da autorizagdo de introdug¢do mercado no Estado membro
onde o medicamento em questdo esté autorizadeaparregistada com aviso de
recepcdo, no prazo de cinco dias apds a entradaeagigerimento valido
apresentado ao abrigo do niumero seguinte, salfay seroprio;

b) Solicita a autoridade competente do referido Estadmbro, no prazo de cinco
dias apés a recepgdo de requerimento valido, umia e@tualizada do relatorio
de avaliacdo e da autorizacdo de introducdo no aderem vigor para o
medicamento objecto de autorizac&o excepcional.

Artigo 33.°
Requerimento e autorizagéo

1 — A AEX pode ser requerida por qualquer titularaditorizacéo de fabrico ou de
distribuicdo por grosso de medicamentos.

2 - A AEX é decidida no prazo de 75 dias contadogpresentacdo de requerimento
vélido.

3 - O requerimento é dirigido ao presidente do drgé&ximo do INFARMED,
instruido com os seguintes elementos:

a) Previstos nas alineas a) a c) do n.° 1 e a) a d)°dddo artigo 15.° do Decreto-
Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto;

b) Estado membro de proveniéncia do medicamento difidagdo da autoridade
que autorizou a introdu¢cdo do medicamento no meroadse pais;

c¢) Nome do medicamento no Estado membro de proveai@ciome ou firma e
domicilio ou sede do titular da autorizacédo deoshlicdo no mercado;
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4 -

O requerimento é acompanhado dos seguintegeteme documentos em lingua

portuguesa:

a)
b)
c)

d)

9)

h)

)
K)

4 -

Traducéo oficial do certificado de autorizacéo deoducdo no mercado e do
resumo das caracteristicas do medicamento objectotdrizacdo excepcional;

Nome e numero de registo de autorizagcdo de intGadug mercado no Estado
membro onde o medicamento esta autorizado;

Nome ou firma e domicilio ou sede do fabricante gigetua a operacédo de re-
embalagem do medicamento e do distribuidor porsgrase for diferente;

Termo de responsabilidade pelo qual o titular deoreaacéo excepcional se
obriga a cumprir as demais condi¢cdes resultantededslacdo portuguesa
aplicavel, nomeadamente em matéria de distribypoii@rosso;

Projecto do resumo das caracteristicas do medidam@os acondicionamentos,
primario e secundario, e do folheto informativomcas mencdes previstas no
presente decreto-lei, e, quando pertinente, acdnaplms dos resultados das
avaliacoes realizadas em cooperacao com gruposialdoentes;

Declaracéo do requerente atestando que o estagioabido medicamento objecto
de autorizacdo excepcional ndo sera, em qualqueremo, alterado;

Declaracédo do requerente sobre se a autorizac@p@anal implica, por forca
das disposicoes legais em vigor em Portugal, aaghie da apresentacdo do
medicamento, face aquela existente no Estado metetpeoveniéncia,;

Certificado de boas praticas de fabrico emitidcapalitoridade competente do
Estado membro onde se procede a operacdo de regmimado medicamento
objecto de autorizacédo excepcional, se for diferéotfabricante do medicamento
no Estado membro de proveniéncia;

Documento contendo o0s elementos relativos ao regpeh pela
farmacovigilancia em Portugal, previstos no anexodd Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto;

Comprovativo do pagamento da taxa devida;

Quaisquer outros elementos que devam acompanleguerimento, sempre que
tal seja considerado necessario pelo INFARMED;

O certificado referido na alinea h) do presente er@napenas é apresentado caso
os fabricantes ndo estejam autorizados em Portugal.

Para efeitos do disposto no presente regulanmentquerente é responsavel pela

exactiddo dos documentos e dos dados que apresente.

1 -

Artigo 34.°
Obrigacdes do titular de uma AEX

O titular de uma AEX fica sujeito as obrigac@e® resultam da lei para o titular

de uma autorizacdo de introducdo no mercado, enticydar nos dominios da
comercializacdo, das alteragfes aos termos dazagéo, da publicidade e da recolha, sem
prejuizo do disposto nos niumeros seguintes.
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2 - O titular de uma AEX deve designar um repres@st ou mandatario para os
contactos com as autoridades sanitarias e dentaisdaaes publicas.

3 - O titular de uma AEX conserva a disposicao N6EARMED e de outras
autoridades competentes todos os dados e informaefsrentes aos lotes concretos destes
medicamentos até ao final do segundo ano apdssagdes da validade da autorizacéo
excepcional e em todo o caso, pelo menos durantlbigsanos posteriores ao termo do
prazo de validade de cada lote concreto dos medit@m® objecto de autorizacao
excepcional.

4 - O titular de uma AEX é solidariamente respoakgaelos actos praticados em seu
nome ou por sua conta.

Artigo 35.°
Precos e comparticipacéo

Ao medicamento objecto de autorizacdo excepcignlaaase o regime de precos e
de comparticipagdo em vigor.

Artigo 36.°
Validade e vigéncia

1 - A AEX é valida durante dois anos.

2 - A autorizacdo de introducdo no mercado a carcad abrigo do artigo 15.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, para edicamento objecto de uma
autorizacdo excepcional deve ser requerida contexeaéncia minima de cento e vinte
dias sobre o termo de vigéncia da autorizacdo eiwsgl, sob pena de caducidade no
termo do prazo previsto no nimero anterior.

3 - A autorizacéo excepcional pode ser suspensavamgada pelo INFARMED nos
mesmos termos que as AlM.
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