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Circular Informativa

Assunto:

Para:

Contacto:

N.° 174/CD/100.20.200
Data: 17/12/2018
Pedidos de Autorizacao de Utilizacao Excecional (AUE)
Hospitais e Clinicas
Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Com o objetivo de agilizar e simplificar procedimentos, o Regulamento sobre a autorizacdo de

utilizacdo excecional (Deliberagdo 1546/2015, de 18 junho) foi revisto através da Deliberagdo n°
91/CD/2018 de 14 de dezembro de 2018. Assim, e relativamente a tramitacdo de pedidos de AUE

de medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido (ndo abrangidos por avaliagdo prévia

hospitalar) e a partir de 1 de janeiro de 2019:

= A AUE concedida passa a vigorar pelo periodo de 3 anos (em vez de 1 ano), pelo que o

requerente deve solicitar a quantidade adequada para este novo periodo;

» No decorrer da vigéncia da AUE, as entidades hospitalares podem requerer quantidades

adicionais (adendas por motivo justificado) ou novos pedidos de AUE sempre que considerem

adequado;

» A validade da AUE ou da respetiva adenda termina a 31 de dezembro do triénio,

independentemente da data da sua submissdo;

» A AUE concedida as instituicdes de saude que tem sempre carater temporario e meramente

transitorio e deve ser objeto de alteracdo sempre que as condigdes para as quais foram

autorizadas se alterarem, nomeadamente:

Autorizacao de introducdo no mercado de medicamentos que sejam abrangidos por

Avaliagdo Prévia;

Comercializacao de medicamentos similares ou que possam constituir alternativa

terapéutica ao medicamento objeto de AUE.

Restabelecimento de fornecimento apds situagao de rutura.
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= Para o triénio 2019, 2020 e 2021, a quantidade unitaria solicitada sera triplicada nas AUE
ja submetidas.

A instrucdo dos processos aplicam-se os procedimentos instituidos e difundidos na Circular
Informativa n® 126/CD/550.20.001, de 04 de setembro de 2018.

Salvaguarda-se que, tal como até a data, a AUE é concedida sem prejuizo das regras de
contratacdo publica aplicaveis.

O Conselho Diretivo

Maria Sofia Assinado de forma digital por
. . Maria Sofia Rodrigues Pintado

Rodrlgues Pintado de Oliveira Martins

de Oliveira Martins Dados: 2018.12.17 16:28:00 Z
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