Legislacdo Farmacéutica Compilada Despacho n.° 9114/2002, del5 de Marco

Despacho n.°© 9114/2002, de 15 de Marco
(DR, 2.2 série, n.° 102, de 3 de Maio de 2002)

Regulamentacéo das autorizacdes de utilizacdoiabgeanedicamentos

(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 glesfo e com a entrada
em vigor daDeliberacéo n.° 105/CA/2007, de 1 de Marco)

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, nacefiia dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 deldat estabelece no
seu artigo 60.° que o Instituto Nacional da Farmé&ailo Medicamento (INFARMED) pode autorizar az#gdo de medicamentos
néo possuidores de autoriza¢éo de introdugao ncah@iAlM).

Tem vindo a crescer significativamente o nimerpefiidos de autorizacdes de utilizagdo especial jAetolvendo, por
vezes, dezenas ou centenas de doentes, quaseud@sldr assim, o caracter excepcional da medidaus&ncia de definicdo das
situacBes em que devem ser concedidas AUE difieultlicacdo da legislacédo e facilita a utilizag@o parcimoniosa deste
mecanismo.

E, por isso, necessaria uma maior clareza na ciccigdo das possiveis utilizagdes excepcionais,eadamente na
distincéo entre, por um lado, os medicamentos apesar de terem utilidade clinica bem reconheniaforam alvo de pedido de
AIM e, por outro, produtos com avaliagdo de efigdei seguranca ainda ndo concluida cujas provaisnjmeles conhecidas
permitem presumir a respectiva utilidade clinicatal modo que se justifique a sua utilizacdo mmEntes ou grupos de doentes
com patologias graves e ou de evolugéo progreasites da concessao da AIM.

Por outro lado, julga-se adequado restringir atifeglade para o pedido de AUE as instituicGes éddas para a
aquisicdo directa de medicamentos, bem como aiaeles promotoras de ensaios clinicos, e respoizsalais de forma clara pelos
respectivos pedidos. Em simultaneo, devem as cdessie farmécia e terapéutica ser envolvidas pestesso, valorizando o seu
papel de garantia de qualidade na utilizag&o ratmm medicamento.

Nestes termos, e ao abrigo do disposto no artigbd@ODecreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiroretaccao dada pelo
Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, determiseguinte:

CAPITULO |
Disposicdes gerais

1 - A utilizacdo especial de medicamentos careceawterizacdo prévia, a
conceder pelo Instituto Nacional da Farméacia e dadidamento (INFARMED) ao
abrigo do disposto no artigo 60.° do Decreto-L&i #2/91, de 8 de Fevereiro, na
redaccdo que lhe foi introduzida pelo Decreto-Lé&i 2172/95, de 23 de Outubro,
observados os requisitos ali definidos, e fica igujaos parametros definidos no
presente despacho.

2 - A AUE prevista na alinea a) do artigo 60.° deri@to-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro, na redacgéo que Ihe foi dada pelo Detretn.© 272/95, de 23 de Outubro,
tem caracter excepcional e sO pode ser concedidiastauicbes de saude com
autorizacdo de aquisicdo directa de medicamentesarmos estabelecidos no artigo
62.° do mesmo diploma.

3 - A autorizacdo concedida ao abrigo do preseagpatho € comunicada ao
requerente, e dela devem constar:

a) ldentificacdo do estabelecimento de salde autarizad utilizar o
medicamento;

b) ldentificacdo do medicamento autorizado, incluisdmposi¢ao qualitativa e
guantitativa em substancias activas e forma faroteeg

c) Prazo de validade da autorizacao;

d) NuUmero de unidades autorizadas.
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4 - A AUE de medicamentos pode, nos termos previsto Estatuto do
Medicamento e sempre que a situacdo em concretgponha, ficar condicionada a
prévia andlise qualitativa e quantitativa de cauta,la observancia dos principios e
normas das boas praticas de fabrico de medicamentasobservancia de regras
especificas relativas a farmacovigilancia, consasntcasos.

5 - O INFARMED pode suspender, por um prazo dei@§, dhem como revogar a
AUE concedida, sempre que o medicamento em caysasssceptivel de apresentar
risco para a saude publica ou quando o mesmo ss@@uforme com as condi¢des da
respectiva autorizagao.

6 - A AUE concedida ao abrigo do presente desptaiovalidade definida, nos
seguintes termos:

6.1 - No caso de medicamentos com beneficio clifiem reconhecido, a
autorizagdo é valida até ao ultimo dia do ano paeafoi concedida;

6.2 - No caso de medicamentos com provas preliesnde beneficio clinico, a
validade da autorizagéo coincide com a duracaoadamento para o qual foi solicitada,
com o limite maximo de um ano;

6.3 - No caso de medicamentos destinados exclusiv@ma investigacao e
ensaios clinicos, a autorizacéo tera a duracaespectivo processo de investigacdo ou
ensaio clinico, a qual devera constar do respentigoerimento.

CAPITULO Il

Medicamentos imprescindiveis ao tratamento e diagsfico de determinadas
patologias

SECCAO |
Condicdes gerais

7 - A AUE referida no n.° 2 poderd ser concedida seguintes medicamentos
sem AlM:

a) Medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido;
b) Medicamentos com provas preliminares de benefiaico, incluindo os que
se encontram em fase final de avaliacdo na Uni@opeia.

8 - As AUE previstas no n.° 7 apenas poderdo secettidas desde que o0s
medicamentos observem as seguintes condi¢gOesifieagéio cumulativa:

a) Nao existirem em Portugal medicamentos essencisédnsemilares aprovados
com idéntica composicao qualitativa e quantitatfeasubstancias activas e
forma farmacéutica ou, quando existam, estes nédejass a ser
comercializados, conforme declaracao expressdudartda AlM;

b) Destinarem-se a resolver problemas clinicos congglawente sem
terapéutica alternativa.
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9 - O pedido de AUE é requerido pelo director clinou entidade equivalente da
instituicho de saude onde o medicamento vai seringgtrado, mediante prévia
autorizacdo do respectivo 6orgdo maximo de gesido,psoposta fundamentada do
director do servigco que se propde utilizar o medmato, e parecer da comissao de
farmacia e terapéutica.

10 - Para os efeitos do numero anterior, casotduigiio de salde ndo possua
comissao de farmacia e terapéutica, pode instrpgdido com o parecer da Comissao
de Etica para a Saude.

11 - O pedido a que se refere o numero anterioe é®r instruido com os
seguintes elementos:
11.1 - Elementos obrigatorios:

a) ldentificacdo do estabelecimento de saude onde dicamento vai ser
utilizado;

b) Identificacdo do medicamento, incluindo a sua caigéo qualitativa e
quantitativa de substancias activas, forma farntazéa apresentacao;

c) ldentificacdo do titular da AIM no pais de origebgm como da entidade
responséavel pelo fabrico e distribuicdo do medicame

d) Indicacéo do pais de procedéncia do medicamento;

e) Indicacao do preco do medicamento por unidade;

f) Estimativa da despesa e respectiva declaracdo hiener@to orcamental,
emitida pelo servico competente;

g) Copia da AIM obtida no pais de origem, da qual t®res composicao
qualitativa e quantitativa do medicamento;

h) Cépia actualizada do resumo das caracteristicasedicamento;

i) Protocolo de monitorizacdo das reaccdes e de apoietos adversos;

j) Documento em lingua portuguesa que devera acompanh@edicamento,
referindo as condicdes de armazenagem, conservaganuseamento,
manipulacédo, compatibilidades e incompatibilidadestabilidade, validade
pos-reconstituicao e diluicdo e administracao.

11.2 - Em alternativa a apresentacdo dos documesfersdos nas alineas g) e h)
do numero anterior, poderd a instituicdo de salmesantar ao INFARMED uma
declaracao contendo o seguinte:

a) Dados referentes ao medicamento, incluindo a semtiftacdo, o titular da
AIM, o fabricante, o expedidor, a origem, a dataadtorizacao de introdugao
no mercado e, sendo caso disso, as suas renovagesigem e a data do
resumo das caracteristicas do medicamento;

b) Que conhece o conteudo dos dados referidos naaalimterior e € com base
nesse conhecimento que pretende utilizar o meditame

c) Que facultarda os documentos comprovativos dess#ssdao INFARMED,
caso 0s mesmos lhe sejam solicitados;

d) Que estd ciente das consequéncias do facto de éen dge inspeccao o
INFARMED detectar qualquer irregularidade da docot@agdo mencionada
na alinea anterior.
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11.3 - Documentos obrigatorios de caracter exceptio

a) Documento comprovativo de boas praticas de falslicomedicamento, caso o
medicamento ndo tenha AIM num Estado-Membro da dJEW@ropeia ou no
pais com o qual a Unido Europeia possua acordecd@hecimento matuo;

b) Declaracao do titular da AIM mencionada na alinedoan.° 8.

12 - Excepcionalmente, e em casos devidamentégasios, pode o INFARMED
autorizar a utilizacdo especial de medicamentos gsiabelecimentos de saude
devidamente autorizados pelas entidades competeptga o0 tratamento de
determinadas patologias, desde que aqueles medit@sreejam imprescindiveis a este
tratamento.

SECCAO Il
Condicdes especiais
SUBSECCAO |
Medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido

13 - Para os efeitos do disposto na alinea a)°db, sonsideram-se medicamentos
com beneficio bem reconhecido, nomeadamente, oscameehtos constantes do
formulario hospitalar nacional de medicamentos @ ldtagem a emitir pelo
INFARMED.

14 - Quando o pedido de AUE se reporte a medicameid beneficio clinico
bem reconhecido nao incluidos no formulario hofgitaacional de medicamentos, a
instrucdo do pedido devera conter, além do dispostn.? 11, justificacdo clinica que
identifique:

a) IndicacOes terapéuticas para as quais se preteme@elicamento e posologia;

b) Estratégias terapéuticas para a situacao cliniccaesg,;

c) Listagem de terapéuticas existentes no mercadaigasaa sua inadequacéo
a situacdo em analise;

d) Fundamentacao cientifica da utilizacdo do farmaco.

15 - As instituicdes de saude devem, em regrasaptar anualmente, um pedido
anico por medicamento considerado de beneficiacolibem reconhecido. Este pedido
deve ser apresentado ao INFARMED durante o mésetlam®ro do ano precedente
aguele para o qual se pretende a AUE.

SUBSECCAO II
Medicamentos com provas preliminares de beneflaico
16 - Quando o pedido de AUE se reporte aos meditas eeferidos na alinea b)

do n.° 8 do presente despacho, a instrucdo do edidera conter, além das
informagdes referidas no n.° 12, os seguintes eitose
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16.1 - Justificacdo clinica donde constem os elémseexigidos nos termos das
alineas a) a d) do n.° 15 e ainda:

a) Justificacdo da impossibilidade de inclusdo emiergnico;

b) Existéncia de provas experimentais preliminaresjgamlamente resultados de
ensaios clinicos iniciais, que facam pressupotigidade do medicamento na
situacao clinica em causa,;

16.2 - Quantidade do medicamento a utilizar, imzloi a dose diaria, a duracéo
previsivel do tratamento e o nimero de doentestarir

16.3 - Declaracdo de que o ambiente em que o nmedita ira ser administrado
dispde de condicbes para o fazer com segurancagattamente no que respeita a
pessoal médico e de enfermagem;

16.4 - Declaracdo de consentimento informado dd(®nte(s), em termos
idénticos aos estabelecidos no artigo 10.° do Deedre n.° 97/94, de 9 de Abril.

CAPITULO Il
Medicamentos destinados exclusivamente a investigace ensaios clinicos

17 - A utilizacdo prevista na alinea b) do arti@®@o Decreto-Lei n.° 72/91, de 8
de Fevereiro, na redaccao que lhe foi dada pelaebetei n.° 272/95, de 23 de
Outubro, de medicamentos destinados exclusivanzeimeestigacao e ensaios clinicos
sera autorizada pelo INFARMED quando o pedido retspe se faga acompanhar dos
seguintes documentos:

17.1 - Identificagcéo do promotor dos ensaios abisiic

17.2 - Copia da autorizacdo para realizacdo dosi@nslinicos, bem como do
respectivo protocolo, previstos nos artigos 6.2°ed@ Decreto-Lei n.° 97/94, de 9 de
Abril;

17.3 - Cépia da autorizacdo de fabrico do medicampara ensaio no pais de
origem;

17.4 - Declaracdo do promotor na qual se compromdtFnecer ndo apenas o
medicamentos a ensaiar como também os demais meditas ja autorizados
eventualmente necessarios ou complementares 2agii daquele ensaio.

CAPITULO IV
Disposicdes finais

18 - O INFARMED concede uma AUE por medicamentm qugdido esteja em
condicOes de ser autorizado.

19 - A instituicdo a qual haja sido concedida unuiEAode, durante a respectiva
vigéncia e desde que apresente motivo justificatigquerer alteracdo da quantidade
inicialmente autorizada.

20 - Qualquer aquisicao de medicamentos efectuadhrago da AUE referida no
n.° 15 sera objecto de notificacdo prévia ao INFARMcom indicacdo da quantidade
e do preco por unidade. Caso o INFARMED tenha afguinjeccdo a aquisicdo do
medicamento, actuara em conformidade no prazo noéaercinco dias uteis.
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21 - As instituicbes de saude devem manter nosecESpPS Servicos
farmacéuticos um registo das aquisicbes mencionaolagimero anterior, devendo o
mesmo ser facultado ao INFARMED sempre que satioita

22 - O requerente deve comunicar ao INFARMED atal fde cada ano civil as
quantidades nao utilizadas de um medicamento ¢ilizagado especial foi autorizada
nos termos deste despacho.

23 - O presente despacho revoga o despacho n841B/2001, de 31 de Maio,
publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n®, & 28 de Junho de 2001.

15 de Margo de 2002. - Pelo Ministro da Sauelegncisco Ventura Ramos,
Secretéario de Estado da Saude.
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