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Ex.mo(a) Sr.(a)

A utilizacdo de medicamentos sem autorizacdo de introducdo no mercado em Portugal
carece de autorizacdo prévia (Autorizacdo de Utilizacdo Especial - AUE) a conceder
pelo Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED), ao abrigo da
alinea a) do n.© 1 do Artigo 60.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a
redaccdo dada pelo Decreto-Lei n.© 272/95, de 23 de Outubro, e pelo Decreto-Lei n.©
90/2004, de 20 de Abril, observados os requisitos e condi¢des definidos no Despacho
n.© 9114/2002, publicado em Diario da Republica (22 série), em 3 de Maio de 2002.

O n.© 15 do referido despacho estipula que “As instituicbes de saude devem, em
regra, apresentar anualmente um pedido Unico por medicamento considerado de
beneficio clinico bem reconhecido. Este pedido deve ser apresentado ao INFARMED
durante o més de Setembro do ano precedente aquele para o qual se pretende a
AUE”.

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

beneficio clinico bem reconhecido a utilizar no ano de 2007.

A legislacdo aplicavel a estes requerimentos, bem como o0s impressos de uso

obrigatério ndo sofreram, até a data, alteraces substanciais.
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Contudo, sugerimos a V/Ex.as a consulta regular ao sitio do INFARMED
www.infarmed.pt (Medicamentos/ Medicamentos de Uso Humano/ Atalhos/
Autorizactes de Utilizacdo Especial), uma vez que este constitui a via de eleicdo para

a transmissdo de eventuais alteracdes e/ou informacdes diversas.

Quanto a instrucao dos processos relembramos a utilidade do recurso a apresentacao
de uma declaracdo em substituicdo da apresentacao das coépias da AIM (Autorizacao
de Introducdo no Mercado) e do RCM (Resumo das Caracteristicas do Medicamento),
uma vez que tal permitira uma maior celeridade e agilizacdo dos procedimentos
conducentes ao despacho sobre o requerimento.

A redaccado da declaracdo devera basear-se no disposto no ponto 11.2 do Despacho

referido anteriormente.

A submissdo de requerimentos de AUE para utilizacdo de medicamentos
(ainda) no ano de 2006 devera, a partir desta data, limitar-se a
medicamentos de aquisicao prioritaria, nomeadamente nos casos em que nao
tenha sido possivel prever a necessidade de aquisicdo e nos casos de
medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico, em que esta

prevista a prévia identificacdo do(s) doente(s).

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

respectivos requerimentos serem submetidos com a maior brevidade.
Com os melhores cumprimentos,
O Conselho de Administracéao

L o

Helder Mota Filipe
Vice-Presidente do
Conselho de Administracdo
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