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COMUNICADO DE IMPRENSA

Relativamente as noticias que circularam em alguns érgdos de comunicagao social, no que se refere

ao relatdrio da IGAS, e no que respeita ao Infarmed esclarece-se o seguinte:

O INFARMED teve oportunidade de esclarecer junto das entidades responsdveis, ndo s6, mas
especificamente, as situagdes apontadas no processo em apreco (ver pags. 92 a 94 do relatdrio do
IGAS e Audicdo do Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED a 3 de janeiro de 2024).

A Unica questdo suscitada no relatério, quanto a solicitacdo do Centro Hospitalar de Lisboa Norte
relativo a trés pedidos de autorizacdo de utilizagdo excecional (AUE), prende-se com o
procedimento relativo a tramitacao na plataforma informatica SIATS destes pedidos ter sido iniciado
através de envio de email institucional para o INFARMED.

Os pedidos, a semelhanca de tantos outros considerados urgentes, ndo foram ab initio submetidos
via plataforma informatica, ndo obstante, e como refere a IGAS “... as referidas autorizacdes apenas
foram concedidas apds a submissao dos pedidos na plataforma.”.

Esta ndo é, nem pode ser considerada uma irregularidade, na medida em que toda a atuacdo e
decisdo do INFARMED nestes pedidos de AUE cumpriu o disposto no Regulamento de Autorizacdo
de Utilizacdo Excecional (AUE), designadamente o artigo 11.°.

O pedido foi submetido pelo Hospital na plataforma informatica criada para apoio a tramitacdo dos
processos de AUE, o SIATS, com todos os elementos exigidos, validado pelo Conselho de
Administracdo e Comissao de Farmacia e Terapéutica do Hospital, tendo sido objeto de decisdo pelo
Conselho Diretivo do INFARMED.

O processo de decisdo e tramitacdo destes pedidos de AUE, cumpriu, assim, com o previsto no
Regulamento, pelo que neste processo, o que se verificou, a semelhanga de outros, atendendo a
urgéncia manifestada pelo hospital requerente, foi uma comunicacdo e articulagdo prévia a insergao
de dados na plataforma, entre o Hospital e o INFARMED.

Conforme se esclareceu junto da IGAS, em todos os pedidos de AUE, o INFARMED cumpre o
disposto no Regulamento sobre Autorizacdo de Utilizagdo Excecional e Autorizacdo de
Comercializagdo de Medicamentos sem Autoriza¢do ou Registo Validos em Portugal, ndo proferindo
nenhuma decisdo sem que o processo esteja devida e totalmente submetido no SIATS com todos os
elementos e validagBes exigidas no sistema.

Como ja referido e, previamente a submissdo via SIATS, em situag¢des sinalizadas como urgentes
pelos hospitais, sdo iniciadas algumas diligéncias internas de verificagdo e avaliacdo, sendo que a
decisdo do pedido sé ocorre, apds validacdo de todos os procedimentos e elementos constantes do
SIATS.

O INFARMED, no ambito das suas atribuicGes e dentro do enquadramento legal e regulamentar em
vigor, diligenciando sempre no sentido de agilizar e priorizar situagdes urgentes onde possa estar
em causa a saude individual de um doente, cumpriu no caso em questao e continuard a cumprir a
legislacdo em vigor em matéria de AUEs, cuja decisdo apenas tem lugar sempre que estejam
cumpridos os pressupostos exigidos para a sua autorizacgao.

Assessoria de Imprensa do Infarmed, I.P.
Infarmed, 4 de abril de 2024
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