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Ex.mo(a) Sr.(a)

A utilizacdo especial de medicamentos ndo possuidores de qualquer das restantes
autorizacOes previstas no Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, reveste-se de
caracter excepcional e carece de autorizagdo prévia a conceder pelo INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e dos Produtos de Saude, I|.P., ao abrigo do
artigo 92.° do referido decreto-lei e do regulamento sobre autorizacfes de utilizacdo
especial e excepcional de medicamentos aprovado pela Deliberagcdo n.© 105/CA/2007,
de 01 de Marco de 2007.

O n.© 3 do artigo 9° da referida deliberacéo estipula que “Os requerentes devem, em
regra, apresentar anualmente, durante o més de Setembro, um pedido Unico de AUE
por medicamento considerado de beneficio clinico bem reconhecido, para vigorar no

ano seguinte.”

Neste sentido e de forma a permitir uma resposta célere por parte do INFARMED,
vimos por este meio relembrar que devem as instituicbes submeter durante o
més de Setembro os requerimentos de AUE para os medicamentos de

beneficio clinico bem reconhecido a utilizar no ano de 2009.

Como é ja do conhecimento de V/Ex.as, a legislacdo aplicavel a estes requerimentos,
bem como os impressos de uso obrigatério aplicaveis sofreram algumas alteracgoes,
pelo que sugerimos a consulta ao sitio do INFARMED www.infarmed.pt (Medicamentos
de Uso Humano/ Atalhos / Autorizacfes de Utilizacdo Especial - AUE) para a obtencéo

de eventuais informacdes adicionais.
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Quanto a instrucao dos processos relembramos a utilidade do

recurso a apresentacdo de uma declaracdo em substituicdo da documentacéao,
prevista no artigo 10° do referido regulamento sobre autorizacbes de utilizacdo
especial e excepcional de medicamentos, uma vez que tal permitirA uma maior

celeridade e agilizacdo dos procedimentos conducentes a decisao sobre o pedido.

Quanto a submisséo (iniciada em Setembro de 2007) de requerimentos de AUE para
utilizacdo de medicamentos (ainda) no corrente ano de 2008 deverda, a partir
desta data, limitar-se aos casos em que nao foi possivel prever a necessidade de
aquisicdo e/ou consumo de medicamentos considerados imprescindiveis.

Nesses casos excepcionais, solicitamos a V/melhor atencdo no sentido de os

respectivos requerimentos serem submetidos com a maior brevidade.

Por ultimo e com vista a uma maior desburocratizagcdo dos processos, chamamos a
V/particular atencédo para o facto da comunicacdo escrita com as instituicdes de
saude no que toca a fase intermédia da avaliagcado dos requerimentos de AUE
(nomeadamente envio de pedido de elementos e/ou outros pedidos de
esclarecimento) fazer-se exclusivamente através do envio de fax aos Servicos
Farmacéuticos, salvo requerimento em contrario, enviado ao departamento
DAM/UIM até ao dia 01 de Setembro de 2008.

Foi suprimido o envio por correio de duplicado a Direccao Clinica da
instituicdo, com excepc¢ao do envio da notificacdo da decisédo final de despacho
sobre o requerimento, que se manterd com o envio a Direc¢ao Clinica (ou entidade

equivalente) do original, pelo correio.

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho Directivo
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