Legislacdao Farmacéutica Compilada Despacho n.° 13 484-B/2001, de 31 de Maio

Despacho n.° 13 484-B/2001, de 31 de Maio'
(DR, 2.* série n.° 148, de 28 de Junho de 2001)

Regulamentacdo das autorizagdes de utilizag@o especial de medicamentos
(Revogado pelo Despacho n.° 9114/2002, del15 de Margo)

O despacho n.° 17 495/2000, de 10 de Agosto, publicado no Diario da Republica, 2.* série, n.° 198, de 28 de Agosto de
2000, veio criar alguns constrangimentos, nomeadamente na obtenc¢do de autorizagdo especial de medicamentos (AUE) por parte
dos hospitais.

Importa agora modificar e clarificar os procedimentos entdo adoptados.

Deste modo, procede-se a uma revisdo que pretende simplificar, de entre outros, 0 modo de obtengéo daquelas autorizagdes
no que toca aos medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido e que simultaneamente fagam parte do Formulario Nacional de
Medicamentos ou de protocolo terapéutico adoptado pela Organizacdo Mundial de Satde.

Nestes termos, e ao abrigo do disposto no artigo 60.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na redac¢do dada pelo
Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, determino:

CAPITULO I
Disposicoes gerais

1 - A utilizagdo especial de medicamentos carece de autorizacdo prévia, a
conceder pelo Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) ao
abrigo do disposto no artigo 60.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na
redaccdo que lhe foi introduzida pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro,
observados os requisitos definidos, e fica sujeita as condigdes definidas no presente
despacho.

2 - A autorizagdo de utilizagdo especial prevista no n.° 1 s6 pode ser concedida as
instituicdes com autorizacdo de aquisi¢do directa de medicamentos nos termos
estabelecidos no artigo 62.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.

3 - A autorizacdo concedida ao abrigo do presente despacho é comunicada ao
requerente, ¢ dela devem constar:

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

b) Identificacdo do medicamento autorizado, incluindo composi¢ao qualitativa
em substancias activas e forma farmacéutica;

c¢) Identificagdo do promotor do ensaio clinico, sendo caso disso;

d) Prazo de validade da autorizacdo;

e) Numero de unidades posologicas autorizadas.

4 - A autorizacdo de utilizacdo especial de medicamentos pode, nos termos
previstos no Estatuto do Medicamento e sempre que a situagdo em concreto o imponha,
ficar condicionada a prévia analise qualitativa e quantitativa de cada lote, a observancia
dos principios e normas das boas praticas de fabrico de medicamentos e a observancia
de regras especificas relativas a farmacovigilancia, consoante os casos.

! Alterado pela Rectificagdo n.° 1706/2001,de 9 de Julho, publicada no Diario da Republica n.°
172, Série 11, de 26 de Julho de 2001

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

61



Legislacdao Farmacéutica Compilada Despacho n.° 13 484-B/2001, de 31 de Maio

5 - O INFARMED pode suspender por um prazo de 90 dias, bem como revogar a
autorizacdo de utilizacdo especial concedida, sempre que 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.

6 - A autorizacdo de utilizac@o especial concedida ao abrigo do presente despacho
tem a validade definida nos termos seguintes:

6.1 - No caso de medicamentos cuja utilizacdo especial foi requerida ao abrigo do
n.° 7, alinea b), deste despacho, a autorizacdo ¢ valida para o niumero de unidades
posolodgicas autorizadas.

6.2 - No caso de medicamentos cuja utilizacdo especial foi requerida ao abrigo do
n.° 7, alinea a), deste despacho, a validade da autorizacdo coincide com a duragdo do
tratamento para o qual foi solicitada.

6.3 - No caso de medicamentos em investigagdo, a autorizagdo tera a duracdo do
respectivo ensaio clinico, a qual deverd ser mencionada no pedido de autorizacdao de
utilizacdo especial.

CAPITULO II

Medicamentos imprescindiveis ao tratamento e diagnostico de determinadas
patologias

SECCAO 1
Condicoes gerais

7 - A autorizagdo referida no n.° 1 deste despacho apenas podera ser concedida ao
abrigo da alinea a) do citado artigo 60.° relativamente aos seguintes medicamentos nao
possuidores de autorizagdo de introdu¢do no mercado:

a) Medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido;
b) Medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico, incluindo os que
se encontram em fase final de avaliagdo na Unido Europeia.

8 - As autorizagOes de utilizagdo especial previstas no n.° 7 apenas poderdo ser
concedidas desde que os medicamentos observem as seguintes condigdes de verificagdo
cumulativa:

a) Nao existirem em Portugal medicamentos essencialmente similares aprovados
com idéntica composi¢do qualitativa e quantitativa em substancias activas e
forma farmacéutica ou, quando existam, ndo estejam a ser comercializados,
conforme declaragdo expressa do titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado (AIM);

b) Destinarem-se a resolver problemas clinicos comprovadamente sem
terapéutica alternativa.

9 - O pedido de autorizacao de utilizacao especial € requerido pelo director clinico
ou entidade equivalente ao nivel da instituicdo de saude onde o medicamento vai ser
administrado, mediante prévia autorizacdo do respectivo 6rgdo maximo de gestdo, sob
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proposta fundamentada do director do servigo que se propde utilizar o medicamento e
parecer da comissdo de farmdcia e terapéutica ou da comissdo de ética para a saude
quando se trate de medicamentos sujeitos as condi¢des do capitulo III deste despacho.

10 - Para os efeitos do nimero anterior, caso a institui¢do de saide ndo possua
comissao de farmacia e terapéutica, pode instruir o pedido com o parecer da comissao
de ética para a saude. O parecer ¢ dispensado quando ndo existirem as referidas
comissoes.

11 - O pedido a que se refere o n.° 9 deve ser instruido obrigatoriamente com os
seguintes elementos:
11.1 - Informagdes:

a) Identificacdo do estabelecimento de saude onde o medicamento vai ser
utilizado;

b) Identificacdo do medicamento, incluindo a sua composicdo qualitativa e
quantitativa em substancias activas, forma farmacéutica e apresentagao;

c) Identificacdo do titular da autorizacdo de introducdo no mercado no pais de
origem, bem como da entidade responsavel pelo fabrico e distribuicdo do
medicamento;

d) Identificacdo do pais de procedéncia do medicamento.

11.2 - Documentos:

a) Copia da autorizacdo de introducdo no mercado obtida no pais de origem da
qual conste a composi¢do qualitativa e quantitativa do medicamento;

b) Copia actualizada do resumo das caracteristicas do medicamento ou, quando
ainda ndo exista, documento cujo contetido a substitua;

¢) Protocolo de monitorizagdo das reacgdes e acontecimentos adversos;

d) Documento em lingua portuguesa, que devera acompanhar o medicamento,
referindo as condicdes de armazenagem, conservacdo, manuseamento,
manipulagdo, compatibilidades e incompatibilidades, estabilidade, validade
pos-reconstitui¢do, dilui¢do e administragdo;

e) Documento comprovativo de boas praticas de fabrico do medicamento
oriundo de um Estado membro da Unido Europeia ou pais com o qual a Unido
Europeia possua acordo de reconhecimento mutuo, salvo se existir autorizagao
de introdug@o no mercado num Estado membro da Unido Europeia;

f) Declaragdo do titular da autorizagao de introdu¢ao no mercado mencionada na
alinea a) do n.° 8, quando aplicavel.

11.3 - Em substituicdo dos documentos referidos nas alineas a), b), d) e e) do
numero anterior, podera a instituicio de saude apresentar ao INFARMED uma
declaragdo contendo o seguinte:

a) Dados referentes ao medicamento, incluindo a sua identificagdo, o titular da
autorizacdo de introdu¢do no mercado ou da investigagdo do medicamento, o
fabricante, o expedidor, a origem, a data da autorizacdo de introducdo no
mercado, quando aplicavel, e, sendo caso disso, das suas renovagdes, € a
origem e data do resumo das caracteristicas do medicamento ou do documento
de conteudo equivalente, caso aquele ainda ndo exista;
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b) Que conhece o conteido dos documentos referidos nas alineas b), d) e ¢) do
n° 11.2 e é com base nesse conhecimento que pretende utilizar o
medicamento;

¢) Que facultara os documentos comprovativos desses dados ao INFARMED,
caso os mesmos lhe sejam solicitados;

d) Que estd ciente das consequéncias do facto de em sede de inspeccdo o
INFARMED detectar qualquer irregularidade da documentagdo mencionada
na alinea anterior.

SECCAO 11
Condicoes especiais
SUBSECCAO1
Medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido

12 - Para efeitos do disposto na alinea a) do n.® 7, consideram-se medicamentos
com beneficio bem reconhecido, nomeadamente, os medicamentos constantes do
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos, de protocolo terapéutico adoptado
pela Organizagdo Mundial de Satde ou de listagem a emitir pelo INFARMED.

13 - Quando o pedido de autorizacdo de utilizacdo especial diga respeito a
medicamentos constantes do Formuldrio Hospitalar Nacional de Medicamentos, de
protocolo terapéutico adoptado pela Organizagdo Mundial de Satde ou de listagem a
emitir pelo INFARMED, a instru¢do do pedido devera conter apenas os elementos
mencionados no n.° 11.1, conjugado com o disposto no n.® 11.3.

14 - Quando o pedido de autorizacdo de utilizagdo especial diga respeito a
medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido ndo constantes do Formulario
Hospitalar Nacional de Medicamentos, de protocolo terapéutico adoptado pela
Organizacdo Mundial de Saude ou de listagem a emitir pelo INFARMED, a instrucao
do pedido devera conter, além do disposto no n.° 11, justificagdo clinica que identifique:

a) IndicagOes terapéuticas para as quais se pretende o medicamento;

b) Listagem de terapéuticas existentes no mercado e motivos da sua inadequagao
a situacdo em analise;

¢) Fundamentagao cientifica para a utilizagdo do farmaco;

d) Quantidade do medicamento a utilizar, incluindo a posologia e a duracdo
previsivel do tratamento.

15 - Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, as instituicdes de sade devem,
em regra, apresentar um pedido unico por medicamento considerado de beneficio
clinico bem reconhecido, nos termos dos n.** 13 e 14.

16 - Relativamente aos medicamentos previsiveis, o pedido unico referido no
numero anterior deve ser apresentado ao INFARMED durante o més de Setembro do
ano precedente aquele para o qual se pretende a autorizagdo de utilizag@o especial.
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17 - O INFARMED concede uma autorizacdo de utilizagdo especial por
medicamento cujo pedido esteja em condigdes de ser autorizado.

18 - A instituicdo a qual haja sido concedida uma autorizagdo de utilizacdo
especial pode, durante a respectiva vigéncia e desde que apresente motivo justificativo,
requerer alteracdo da quantidade inicialmente autorizada.

19 - Caso o INFARMED tenha objecgdes a aquisicdo do medicamento, actuara
em conformidade no prazo maximo de cinco dias uteis.

20 - As instituigdes de saide devem manter nos respectivos Sservicos
farmacéuticos um registo de todas as aquisigdes referentes a autorizagdes de utilizagdo
especial, devendo o mesmo ser facultado ao INFARMED sempre que solicitado.

SUBSECCAO 11
Medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico

21 - Quando o pedido de autorizagdo de utilizacdo especial diga respeito aos
medicamentos referidos na alinea b) do n.° 7 do presente despacho, a instrucdo do
pedido devera conter, além das informagdes referidas no n.° 11, os seguintes elementos:

21.1 - Justificagdo clinica donde constem os elementos exigidos nos termos do n.°
14 e ainda:

a) Justificagdo da impossibilidade de inclusdo em ensaio clinico;

b) Existéncia de provas experimentais preliminares, nomeadamente resultados de
ensaios clinicos que fagam prever a eficacia e seguranga do medicamento na
situacdo clinica em causa;

¢) Numero de doentes a tratar;

21.2 - Declarag@o de que o ambiente em que o medicamento ird ser administrado
dispde de condi¢bes para o fazer com seguranga, nomeadamente no que respeita a
cuidados médicos e de enfermagem.

21.3 - Declaragdo de que foi obtido o consentimento informado do doente em
termos idénticos aos estabelecidos no artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 97/94, de 9 de
Abril;

21.4 - Declaragdo mencionando o seguinte:

a) Que facultara a identificagdo ¢ a declaragdo do consentimento informado
relativas aos doentes a quem vai ser administrado o medicamento, caso as
mesmas lhe sejam solicitadas pelo INFARMED;

b) Que esta ciente das consequéncias do facto de em sede de inspeccdo o
INFARMED detectar qualquer irregularidade da documentagdo mencionada.

CAPITULO I1I
Medicamentos destinados exclusivamente a investigacdo e ensaios clinicos

22 - Para os efeitos da aplicagdo da alinea b) do artigo 60.° do Decreto-Lei n.°
72/91, de 8 de Fevereiro, na redaccdo dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de
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Outubro, observados que estejam os requisitos definidos, o INFARMED apenas podera
autorizar a utilizacdo especial de medicamentos quando o pedido respectivo se faca
acompanhar dos seguintes documentos:

22.1 - Copia da autorizacdo para realizacdo dos ensaios clinicos, bem como do
respectivo protocolo, previstos nos artigos 6.° € 7.° do Decreto-Lei n.° 97/94, de 9 de
Abril;

22.2 - Copia da autorizacdo de fabrico do medicamento para ensaio no pais de
origem,;

22.3 - Declaracdo do promotor na qual se compromete a fornecer ndo apenas o
medicamento objecto do ensaio mas também os demais medicamentos ja autorizados,
eventualmente necessarios ou complementares a realizagdo do ensaio.

CAPITULO IV
Disposic¢ao final
23 - O presente despacho revoga o despacho n.° 17 495/2000, de 10 de Agosto,
publicado no Diario da Republica, 2. série, n.° 198, de 28 de Agosto de 2000.

31 de Maio de 2001. - A Ministra da Saude, Maria Manuela de Brito Arcanjo
Marques da Costa.
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