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Assunto: Autorizacdo de Utilizacdo Especial de medicamentos de uso humano — Aquisi¢édo por
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Para: Divulgacgao geral
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A aquisicdo por farmécia de oficina de medicamentos sem Autorizagdo de Introdu¢cdo no Mercado em
Portugal passou a ser possivel em casos excepcionais e desde que sejam cumpridos os procedimentos e
condi¢cdes estabelecidos no Capitulo IV do Regulamento aprovado pela Deliberacdo n.© 105/CA/2007 de
01 de Marco de 2007, do Conselho Directivo do INFARMED, I.P..

Esta aquisicdo, de caracter excepcional, apenas sera possivel se estiverem reunidas todas as condi¢cbes
seguintes:

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

b) N&o existirem em Portugal medicamentos que apresentem idéntica composicdo qualitativa e
guantitativa de substancias activas e forma farmacéutica aprovados pelo INFARMED, I.P.! salvo se estes
ndo estiverem a ser comercializados, conforme declaracdo expressa do titular de AIM ou do titular de
outras autorizacdes;

¢) O medicamento destinar-se a indicacdo para a qual ndo exista alternativa terapéutica em Portugal;

d) O medicamento ser adquirido ao abrigo de registo em pais da Unido Europeia.

Salienta-se contudo que ndo podem ser adquiridos ao abrigo deste capitulo os medicamentos:

a) Cuja classificagdo em Portugal quanto a dispensa seja incompativel com a sua dispensa em farmécia
de oficina;

b) Cuja prescricdo ou dispensa colida com a legislacdo e regulamentacéo aplicaveis em Portugal;
¢) Derivados do plasma humano;

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

A receita médica para efeitos do presente capitulo deve cumprir todas as exigéncias legais e
regulamentares em vigor. 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.

A prescricdo médica deve ser acompanhada de uma justificacdo clinica do prescritor que mencione,
nomeadamente, a imprescindibilidade do tratamento e que o medicamento prescrito se destina a uma
indicacdo sem similar disponivel nem alternativa terapéutica em Portugal.

! com Autorizagéo de Introducdo no Mercado (AIM) ou que tenham sido objecto de qualquer das outras autorizagdes previstas
no Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto.
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O médico e o farmacéutico deverdao garantir, pelos meios considerados adequados, que o doente tem
acesso a toda a informacao necesséria a boa utilizagdo do medicamento.

O preco para o doente destes medicamentos € exclusivamente calculado com base no pre¢o 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 copia da factura de
aquisicéo, para efeitos de fiscalizagéo.

A farméacia de oficina devera remeter electronicamente ao INFARMED, em Janeiro e Julho de cada ano, a
listagem com as aquisi¢des efectuadas ao abrigo desta alinea no semestre civil imediatamente anterior:

A listagem deve incluir os seguintes elementos:

a) Nome do medicamento;

b) Pais de registo;

¢) Composicao qualitativa e quantitativa de substancias activas;

d) Forma farmacéutica;

e) Apresentacéao;

f) Quantidade adquirida.

Atendendo a que a ferramenta electrénica que permitira fazer a comunicagcdo destes dados ao Infarmed

ainda se encontra em desenvolvimento, as farmacias deverdo guardar os registos relativos a cada
importagdo para posterior comunicagao.

A farmacia de oficina devera ainda manter, para efeitos de fiscalizacdo e por um periodo nao inferior a
cinco anos:

a) Prescricdo médica;

b) Justificagdo clinica do prescritor;

¢) Listagem dos medicamentos adquiridos;

d) Copia da factura de aquisicdo e do recibo de venda dos medicamentos.

O Conselho Directivo
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