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Perguntas frequentes sobre pedidos de AUE de beneficio clinico bem

reconhecido

Identificacdo da instituicao de sadde

. Como posso saber o nimero de autorizacao de aquisicao direta?

O numero de autorizacdo de aquisicdo direta pode ser verificado no portal

Licenciamento+. O preenchimento dos restantes dados referentes a instituicdo

deve estar de acordo com os dados constantes neste portal.

Identificagcao do medicamento

2. Como posso confirmar os dados para preenchimento da informacgao
relativa ao medicamento?

Os dados fornecidos pelo consignatario podem ser confirmados na base de dados
do pais de origem do medicamento. Estas bases de dados podem ser consultadas
em https://www.infarmed.pt/web/infarmed/links/bases-dados-medicamentos.

3. Quando é que se assinala que o medicamento consta do FNM?

Quando a DCI/Substancia ativa, dosagem e forma farmacéutica constam da ficha
técnica do FNM. N3o basta existir referéncia a substancia ativa.

4. Ainda se pode usar o FHNM como justificacdo para a submissao de AUE?
N3o. Se o medicamento ndo constar do FNM deve ser acrescentada a justificacdo
clinica.

5. O que preencher no campo relativo a “Lista de medicamentos
identificados pelo Infarmed”?

A lista encontra-se disponivel em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/gestao-da-disponibilidade-do-
medicamento#tab5.

6. Os medicamentos contendo substancias controladas devem ser
submetidos neste novo formulario e enviados para a Direcdo de Inspegdo
e Licenciamento do INFARMED?

Sim, para o endereco dil-lic@infarmed.pt.
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Caracterizacao do pedido

7. O que deve ser indicado no campo “"Duracao da AUE"?
Deve ser indicada uma estimativa, em meses, do tempo previsto de utilizagao
daquela quantidade de medicamento, tendo em consideracao o consumo médio
anual na instituicdo de salde.
Por exemplo, ndo se considera aceitavel ter um consumo médio anual de 100

unidades e uma duracao de 24 meses e pedir uma AUE para 500 unidades.

8. Existe uma “"Duracao da AUE"” maxima?
Considera-se que a duragao nao deve ultrapassar o prazo de 12 meses, uma vez
gue é provavel que as condicdes para as quais a AUE foi concedida se alterem
(identificacao do medicamento, cadeia de importacao e prego).
Contudo, se apds esse prazo, a quantidade ainda nao tiver sido adquirida na
totalidade e as condicdes se mantiverem, a AUE permanece valida e os

medicamentos podem continuar a ser utilizados.

Justificacdo clinica

9. Em que situacdes é necessaria a inclusao da justificacdo clinica?
A inclusdo de justificagdo clinica é indispensavel nos casos em que o medicamento
nao conste do FNM ou da lista mencionada na pergunta 0. Contudo, sempre que
possivel, o hospital devera indicar a indicagdo terapéutica para a qual pretende o

medicamento.

10.A justificacdo clinica carece da assinatura do Diretor Clinico?
Ndo, pressupde-se que a pessoa responsavel pela submisséo do formulario reuniu

todos os documentos e autorizagbes necessarios a submissdo do pedido.

Alergenos

11.Todos os pedidos de AUE para alergenos de fabrico industrial devem ser
submetidos usando o formulario dos alergenos?

Sim.
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12.Como preencher o formulario, nos campos nome do medicamento e
DCI/Substancia ativa, nos casos em que os alergenos nao sejam “testes-
prick diversos”?

Devem ser editadas as caixas de texto correspondentes de forma detalhada para

o alergeno em causa, por exemplo veneno de abelha, amoxicilina, penicilina, etc.

Outros

13.Deve continuar a ser enviado o RCM juntamente com o formulario de
pedido de AUE?
N3o. Apenas deve ser enviado caso o Infarmed o solicite. A instituicdo de saude
terda de manter em arquivo, durante 5 anos, os documentos relativos ao

medicamento objeto do pedido de AUE.

14.Como preencher e enviar os formularios de pedido de AUE?
Os formularios podem ser enviados em formato word ou pdf. Preferencialmente,

os formuldrios ndo devem ser digitalizados.

Perguntas frequentes sobre pedidos de AUE de beneficio clinico bem reconhecido 3
Ultima alteragdo: 21/10/2021



