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SAUDE

Deliberagdo n.2 086/CD/2021

Decorrente da necessidade de introduzir alteragbes de natureza pontual relativas aos pedidos de
autorizagdo de utilizacdo excecional (AUE), tendo em vista a agilizacdo e simplificagdo dos mesmos,
nos termos do disposto no n.2 3 do artigo 92.2, do n.2 7 do artigo 93.2 e do n.2 2 do artigo 104.2 do
Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, na sua redacdo atual, o Conselho Diretivo do Infarmed
delibera:

1 - Alterar o Regulamento sobre Autorizagdo de Utilizagdo Excecional (AUE) e Autorizagdo de
Comercializagido de Medicamentos sem Autorizagdo ou Registo Validos em Portugal (SAR), aprovado
pela Deliberagdo n.2 1546/2015, de 18 de junho de 2015, publicada no D.R 2.2 serie n.2 152, de 6 de
agosto de 2015, alterada pela Deliberagdo n.2 91/CD/2018, de 14 de dezembro, nos termos previstos
no Anexo |.

2 - A aplicagio do termo da validade previsto na alinea a) do n.2 2 do artigo 13.2 na versdo do
Regulamento ora alterado as AUE de medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido que se
encontrem autorizadas e validas a data de entrada em vigor da presente Deliberacdo, desde que se
mantenham todas as condi¢bes para a sua concessao.

3 - Que a presente deliberagdo entre em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no site do Infarmed.
4 - A republicagdo, no Anexo Il 3 presente Deliberacdo, da qual faz parte integrante, do Regulamento
sobre Autorizacdo de Utilizagdo Excecional (AUE) e Autorizagdo de Comercializagdo de Medicamentos
sem Autorizagdo ou Registo Validos em Portugal (SAR), com a reda¢do introduzida pela presente
Deliberagao.

Lisboa, 09 de Setembro de 2021

O Conselho Diretivo

DELIBERADO EM SESSAO DE C.D.
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Anexo |
Artigo Unico

Os artigos 3.2, 9.2 a 13.9, 17.2, 19.2, 21.2 e 31.2 e subepigrafe da Seccdo IV do capitulo Il do
Regulamento sobre Autoriza¢do de Utilizagdo Excecional (AUE) e Autoriza¢do de Comercializagdo de
Medicamentos sem Autorizagdo ou Registo Validos em Portugal (SAR) aprovado pela Deliberacao n.2
1546/2015, de 18 de junho de 2015, publicada no D.R 2.2 serie n.2 152, de 6 de agosto de 2015,
alterada pela Deliberagdo n.2 91/CD/2018, de 14 de dezembro, passam a ter a seguinte redagao:
«Artigo 3.2
[...]
a) [..]
b) [...]

c) "Instituicdes de saide", entidades possuidoras de autorizagdo de aquisicdo direta concedida pelo
Infarmed.

d) "Agentes nocivos", agentes patogénicos, toxinas, agentes quimicos, ou de radia¢do nuclear,
suscetiveis de causar efeitos nocivos na sadde.

Artigo 9.2
[..]
a) [...]
i) L]
i) Registo das aquisi¢Bes efetuadas pelas farmacias e instituicGes de saide;
iii) [...]
iv) [...]
b) [...]
) [}
d)[..]
Artigo 10.2

[..]
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1-[..]

a) A entidade requerente ser uma instituigdo de saiide com autorizagdo de aquisi¢ao direta.

b) [...]

c)[..]

d)[..]

2-[..]

Artigo 11.2
[.]

1 - O pedido de Autorizacdo de Utilizagdo Excecional é apresentado ao Infarmed pela instituicdo de
saude onde o medicamento vai ser administrado mediante prévia autorizacdo do respetivo 6rgao

maximo de gestdo, sob proposta fundamentada do diretor do servico que se propde utilizar o
medicamento e parecer da comissdo de farmdcia e terapéutica.

2-[.]

3 - Os requerentes devem apresentar um pedido Unico de Autorizagao de Utilizagdo Excecional por
medicamento considerado de beneficio clinico bem reconhecido.

4 - A instrugdo de requerimentos de Autorizagdo de Utilizagdo Excecional de alergeneos de fabrico
industrial, embora sujeita as disposi¢bes da presente sec¢do, podera ser alvo, devido a sua

especificidade, de orientagBes proprias e complementares, por parte do Infarmed.
Artigo 12.2
[.-]
1-[.]
2-[..]
a)[..]

b) A documentaggo prevista na alinea b) do n.2 3 do artigo 17.2, salvo se tiver sido enviada pelo proprio
requerente e o Infarmed ndo exigir atualizagdo dessa informagao.

Artigo 13.2
[-]

1-[.]
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2-1.1]

a) No caso de autorizagdes para utilizagdo de medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido,
a autorizac3o é valida enquanto se mantiverem as condi¢des para as quais foi concedida.

b) [...]
3-[..]
Artigo 17.2
(-]

1-[.]

a) [..]

b) [...]

c)[-]

d) [..]

e) Identificacdo do titular de AIM e pais de registo do medicamento;

f) No caso de pedido de Autorizacdo de utilizagdo excecional ao abrigo de AIM em pais terceiro, salvo
se se tratar de um pais onde vigore um acordo de reconhecimento matuo de boas préticas de fabrico
com a Unido Europeia, copia da AIM obtida no pais de origem ou preferencialmente da dltima

renovagao, acompanhadas, quando aplicavel, de documento comprovativo de que a AIM se mantém
valida ou, em alternativa, certificado de exportagdao modelo OMS, identificando o titular de AIM;

g) [.-]

h) Caso o medicamento seja adquirido ao abrigo de AIM em Pais terceiro, comprovativo de fabrico por
entidade devidamente autorizada no respetivo pais e de acordo com normas, no minimo, equivalentes
as boas préticas de fabrico fixadas no dmbito da Comunidade Europeia, salvo se se tratar de um pais
onde vigore um acordo de reconhecimento mutuo de boas praticas de fabrico com a Unido Europeia.

2 - Quando o pedido de Autoriza¢do de utilizagdo excecional se reporte a medicamentos de beneficio

clinico bem reconhecido ndo pertencentes ao Formulario Nacional de Medicamentos ou a lista de
medicamentos identificada pelo Infarmed, o pedido devera ainda incluir justificacdo clinica.

3-[...]

4-[.]

Artigo 19.2
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[.]
1-[..]

a) Fundamenta¢do da rutura de fornecimento e/ou evidéncia de inexisténcia de alternativa
terapéutica;

b) Indicacio do(s) nimero(s) de lote(s) a distribuir e respetiva(s) quantidade(s);

c) Certificado(s) de analise do(s) lote(s) a distribuir;

d) Declaragdo de conformidade do(s) lote(s) a distribuir com a AIM existente em Portugal, se aplicavel;
e) Certificado de AIM no pais de origem do medicamento a distribuir;

f) Informagao quanto ao local de libertagado do(s) lote(s), no caso do medicamento ser oriundo de um
pais terceiro, e respetivo(s) boletim(ns) de analise correspondentes a libertagdo do(s) lote(s) em causa;

g) Declaragdo em como ofs) lote(s) a distribuir sera(do) acompanhado(s) de Folheto Informativo em
lingua portuguesa, de acordo com o aprovado pelo INFARMED, I. P_;

h) Indicagdo dos clientes a quem ofs) lote(s) serd(do) distribuidos(s);

i) Copia das notas de encomenda dos clientes (se aplicavel).

2-[.1]
SECCAO IV
[--]
(artigo 25.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho na sua redagdo atual)
[--]
Artigo 21.2
[..]
1-[..]:
a) [...]-

b) O medicamento ser reservado exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar e outros
medicamentos sujeitos a receita médica restrita e que ndo tenham sido objeto de avaliacdo prévia nos
termos previstos na lei.



I SNS (4 Infarmed

Artigo 31.2
(]
1-[.]
2-{.1]

3 - Os medicamentos adquiridos e dispensados pela farmacia de oficina ao abrigo do presente
Regulamento devem ser comunicados semestralmente ao INFARMED, I.P. por via eletrdnica.»
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Anexo |l

Autorizacio de Utilizagdo Excecional (AUE) e Autorizagdo de Comercializacdo de Medicamentos sem
Autoriza¢do ou Registo Validos em Portugal (SAR)

CAPITULO |
Disposi¢Oes gerais
Artigo 1.2
Objeto

1 - O presente regulamento estabelece os procedimentos e as condi¢des de atribuicdo da Autorizagao
de utilizagdo excecional (AUE) e da Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autorizagao
ou registo vélidos em Portugal (SAR) para uso humano.
2 - O presente regulamento estabelece ainda os procedimentos para a dispensa da inclusdo na
rotulagem ou no folheto informativo de algumas das mengdes obrigatdrias, bem como para a dispensa
da redagdo da rotulagem e do folheto informativo em lingua portuguesa, de medicamentos que se
destinem a ser administrados ao doente por intermédio de um profissional de saide ou quando
existam problemas graves de disponibilidade do medicamento.

Artigo 2.2

Exclusdes
0 presente regulamento nao se aplica:

a) Aos medicamentos destinados a ensaios clinicos;

b) A utilizagio de medicamentos em indicacdo terapéutica diferente da autorizada em sede de
autorizag3o de introdugdo no mercado em Portugal, quando esta exista;

c) Aos medicamentos manipulados;
d) Aos medicamentos homeopaticos com AIM ou de registo simplificado;
e) Aos medicamentos tradicionais a base de plantas.

Artigo 3.2

Definigdes

Para efeitos do presente regulamento e sem prejuizo das defini¢des constantes do Decreto-Lei n.2
176/2006, de 30 de agosto, considera-se:
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a) "Medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido”, nomeadamente, os pertencentes ao
Formulario Nacional de Medicamentos (FNM) ou que ndo estando incluidos no FNM, possuam
autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM) em pais da Unido Europeia;

b) "Medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico”, os que, nomeadamente, possuem
AIM em pais Terceiro ou que ndo possuindo AIM em qualquer pais, disponham de provas
experimentais preliminares, nomeadamente resultados de ensaios clinicos iniciais, que fagam
pressupor a atividade do medicamento na indicagdo clinica em causa;

d) "Institui¢des de saide", entidades possuidoras de autoriza¢do de aquisicdo direta concedida pelo
Infarmed.

e) "Agentes nocivos", agentes patogénicos, toxinas, agentes quimicos, ou de radiagdo nuclear,
suscetiveis de causar efeitos nocivos na saude.

"Artigo 4.2
Obrigatoriedade de autorizacdo

1 - A comercializagdo e a utilizagio em Portugal de medicamentos ndo possuidores de autorizagdo de
introdugcdo no mercado ou autorizagdo de importacdo paralela ou que, possuindo-as, ndo estejam
comprovadamente a ser comercializados, depende de autorizacdo a conceder nos termos do presente
regulamento.

2 - As autorizagdes concedidas ao abrigo do presente diploma tém sempre carater temporario e
meramente transitério e devem ser objeto de alteragdo sempre que as condigdes para as quais foram
autorizadas se alterarem.

Artigo 5.2
Garantia da qualidade e seguranca

1 - Os medicamentos a que se refere o presente regulamento devem ser fabricados de acordo com as
Boas Praticas de Fabrico.

2 - Salvo exce¢des devidamente justificadas, os medicamentos objeto de qualquer das autorizagdes
previstas no presente regulamento, que sejam fabricados em Estados Terceiros e que ndo sejam
adquiridos ao abrigo de AIM na Unido Europeia devem, no que respeita a libertacao de lotes para o
mercado, obedecer ao disposto no regime de importacdo de medicamentos.

3 - A aquisi¢do de medicamentos derivados do plasma humano obedece as regras estabelecidas em
legislagao prépria.

4 - Qualquer reagdo adversa decorrente da utilizagdo de um medicamento para o qual tenha sido
concedida uma autoriza¢do ao abrigo do presente regulamento, e que seja do conhecimento das
entidades autorizadas ou dos profissionais de saude devera, obrigatoriamente, ser notificada ao
Infarmed ou as unidades regionais de farmacovigildncia, sem prejuizo da notificacdo pelo utente.



REPUBLICA -
PORTUGUESA %&ﬁcwm ’!ﬁ! Infarmed
SAUDE DE SAUDE

5 - As autorizagbes concedidas ao abrigo do presente regulamento podem ser condicionadas ao
cumprimento de outros requisitos, designadamente, a prévia andlise qualitativa e quantitativa de cada
lote e a observéancia de regras especificas relativas a farmacovigilancia.
Artigo 6.2
Regime
As Autorizagbes de Utilizagdo Excecional e as Autorizagdes de Comercializagdo de Medicamentos Sem
Autorizagdo ou Registo Validos em Portugal sdo aplicaveis as disposicbes do presente capitulo e as dos
capitulos especificos deste regulamento, bem como as do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto.
CAPITULO I
Autorizacdo de utilizagdo excecional
SECCAO |
Disposigdo geral
Artigo 7.2
Modalidades
A autorizagdo de utilizagdo excecional prevista no presente capitulo reveste duas modalidades:
a) Autorizacdo a instituigdes de salde
b) Autorizago a titular de autorizac3o de introdugdo no mercado (AIM), fabricante ou distribuidor por
grosso, devidamente autorizado como representante legal do Titular de AIM, para colocagdo no
mercado de lotes de medicamento com rotulagem em lingua diferente da aprovada em sede de AIM,

estritamente necessarios a colmatar eventuais ruturas de fornecimento de medicamentos sem
alternativa terapéutica.

Artigo 8.2
Autorizacao de Fornecimento

1 - As entidades detentoras de uma autorizag¢io de distribuigdo por grosso ficam autorizadas ao
fornecimento dos medicamentos que venham a ser objeto de autorizagdo de utilizagdo excecional nos
termos do presente Regulamento.

2 - As entidades referidas no ponto 1 deverdo manter os registos relativos a aquisi¢cao e fornecimento
dos medicamentos autorizados ao abrigo de uma autorizagdo excecional por um periodo ndo inferior
a 5 anos, incluindo a autorizagio excecional concedida pelo Infarmed a entidade fornecida.
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Obrigagdes do Titular de uma autorizagdo de utilizagdo excecional
Além de outras obrigagdes impostas por lei, o titular de uma autorizagao de utilizagdo excecional:

a) Deve dispor, em arquivo, por um periodo ndo inferior a 5 anos, e para apresentacdo, se solicitado,
nomeadamente em sede de inspec¢do do Infarmed, da seguinte documentacado:

i) A documentagdo atualizada exigida por este regulamento;

i) Registo das aquisi¢cdes efetuadas pelas farmacias e instituicdes de saide;

iii) Copia da documentago referida no artigo 5.2, quando aplicavel;

iv) Copia do processo enviado ao Infarmed e cépia de todos os documentos de apresentacao
obrigatdria prevista no presente regulamento, nomeadamente quando haja recurso a uma declaragao

de substitui¢gio da documentagdo para a instrugdo do processo;

b) Conhece o contetido dos dados constantes nos documentos referidos na alinea anterior e que é
com base nesse conhecimento que pretende utilizar o medicamento;

c) Deve notificar ao Infarmed ou as Unidades Regionais de Farmacovigilancia todas as rea¢des adversas
de que tenha conhecimento, decorrentes da utilizagdo do medicamento objeto de qualquer uma das
autorizagGes abrangidas por este regulamento;

d) Assegura que os medicamentos a que estd autorizado a utilizar excecionalmente, sdo adquiridos a
entidades detentoras de uma autorizacio de distribuicdo por grosso, ou dela devidamente
dispensadas por ser o préprio fabricante.

SECCAO Il

Autorizac3o de utilizagdo excecional para medicamentos sem Autorizagao de Introducdo no Mercado
em Portugal ou que ndo estejam a ser efetivamente comercializados

Disposi¢des gerais
Artigo 10.2
Requisitos

1 - A autorizagdo de utilizagdo excecional a instituigdes de saiide depende da verificagdo cumulativa
das seguintes condigdes:

a) A entidade requerente ser uma instituicdo de salde com autorizacao de aquisicdo direta.

b) N3o existirem, em Portugal, medicamentos que apresentem idéntica composi¢do qualitativa e
quantitativa de substancias ativas e forma farmacéutica, aprovados ou que tenham sido objeto de
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qualquer das outras autorizagBes ou registos previstos no Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto,
ou que, possuindo qualquer uma dessas autorizagoes nao estejam a ser efetivamente comercializados

c) Os medicamentos serem considerados imprescindiveis a prevencdo, diagnéstico ou tratamento de
determinadas patologias e comprovadamente sem alternativa terapéutica.

d) Tratando-se de medicamentos contendo estupefacientes ou substancias psicotrépicas, a aquisicao
direta de medicamentos obedeca as condigdes especiais estabelecidas no Decreto-Lein.2 15/93, de 22
de janeiro, e no Decreto Regulamentar n.2 61/94, de 12 de outubro, na sua redagao atual.

2 - A Autorizagdo de Utilizagdo Excecional prevista na presente sec¢do apenas podera ser concedida
para utilizacdo de medicamentos:

a) Com beneficio clinico bem reconhecido
b) Medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico

Artigo 11.2

Pedido

1 - O pedido de Autorizagdo de Utilizagdo Excecional é apresentado ao Infarmed pelaa instituicao de
saude onde o medicamento vai ser administrado mediante prévia autorizagdo do respetivo 6rgao
maximo de gestdo, sob proposta fundamentada do diretor do servico que se propde utilizar o
medicamento e parecer da comissdo de farmécia e terapéutica.

2 - Para os efeitos do niGmero anterior, caso a instituicdo de salide ndo possua Comissdo de Farmacia
e Terapéutica, pode instruir o pedido com o parecer da Comissao de Etica.

3 - Os requerentes devem apresentar um pedido Unico de Autorizacdo de Utilizagdo Excecional por
medicamento considerado de beneficio clinico bem reconhecido.

4 - A instrugio de requerimentos de Autorizagdo de Utilizagdo Excecional de alergeneos de fabrico
industrial, embora sujeita as disposicdes da presente sec¢do, poderd ser alvo, devido a sua
especificidade, de orientagBes préprias e complementares, por parte do Infarmed.

Artigo 12.2
Desburocratizagao

1 - Apés a entrada em vigor deste regulamento, o requerente de Autorizagdo de Utilizagdo Excecional
fica dispensado de apresentar a documentacdo exigida na presente secgdo, guando,
comprovadamente, a mesma ja tenha sido enviada ao Infarmed, pelo préprio requerente, para efeitos
de pedido de Autorizacdo de Utilizagdo Excecional, e ndo haja, entretanto, sofrido alteragoes ou
quando o Infarmed ja disponha da informagao necessaria.
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2 - Excetuam-se do disposto no niumero anterior:
a) A documentagdo abrangida pelo n.2 4 do artigo 17.9;

b) A documentagdo prevista na alinea b) do n.2 3 do artigo 17.2, salvo se tiver sido enviada pelo préprio
requerente e o Infarmed ndo exigir atualizagdo dessa informacao.

3 - 0 disposto no nimero anterior ndo isenta o requerente da obrigacdo de obtenc¢do de copia dessa

documentagdo, a qual deverd ser mantida em arquivo e apresentada ao Infarmed sempre que

solicitada, nomeadamente em sede de inspecao.

4 - Quando a documentagdo ou informagbes mencionadas no n.2 1 ndo tenham sido previamente

remetidas ao Infarmed, o requerente da Autorizagdo de utilizagdo excecional devera instruir o

processo apresentando os documentos.

5 - No que toca a medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico, o Infarmed concedera

o numero de autorizagSes considerado necessario ao tratamento dos doentes identificados pela

instituicdo de saude, isentando-a da apresentagdo da documentagdo, nos pedidos subsequentes.
Artigo 13.2

Contetdo e vigéncia da autoriza¢do

1 - A autorizagdo concedida ao abrigo do presente capitulo é comunicada ao requerente e dela devem,
nomeadamente, constar:

a) Identificacdo da instituicdo de sadde autorizada a utilizar o medicamento;

b) Identificagdo do medicamento autorizado, incluindo composicdo qualitativa e quantitativa em
substancias ativas e forma farmacéutica;

c) Prazo de validade da autorizagdo;
d) Namero de unidades autorizadas.

2 - As Autorizagdes de utilizacdo excecional concedidas ao abrigo da presente seccdo tém validade
definida nos seguintes termos:

a) No caso de autorizagdes para utilizagdo de medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido,
a autorizagdo é valida enquanto se mantiverem as condi¢des para as quais foi concedida.

b) No caso de autorizacdes para utilizagdo de medicamentos com provas preliminares de beneficio
clinico, a validade da autorizagdo coincide com a duragdo do tratamento para o qual foi solicitada, com
o limite maximo de um ano.

3 - O Infarmed deve suspender, por um prazo de 90 dias, ou revogar a Autorizacao de utilizagao
excecional concedida, sempre que o medicamento em causa seja suscetivel de apresentar risco para a
saude publica ou quando o mesmo seja desconforme com as condi¢des da respetiva autorizagao.
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Artigo 14.2
Informacao para utilizacao

1 - Na rotulagem ou folheto informativo dos medicamentos objeto de autorizacdo de utilizagao
excecional pode ser dispensada a inclusdo de algumas das mencdes exigidas no Decreto-Lei n.2
176/2006, de 30 de agosto, bem como a sua redagao em lingua portuguesa.

2 - Nos casos previstos no nimero anterior, o requerente deve garantir que é disponibilizada toda a
informac3o relevante a correta e segura utilizagdo do medicamento autorizado excecionalmente,
nomeadamente as condi¢des de armazenamento e conservagdo, manuseamento, incompatibilidades,
prazo de validade apds abertura ou reconstituicdo, precaugbes especiais de administracdao e
conservagao, se aplicaveis.

Artigo 15.2
Alteragdes da autorizagao

1 - A instituicdo titular de uma Autoriza¢do de utilizagdo excecional pode, durante a vigéncia da
autorizagio e desde que apresente motivo justificativo, requerer o aumento da quantidade
inicialmente autorizada devendo o pedido, referir a quantidade adicional que se pretende adquirir.

2 - Quando se trate de Autorizagdo de utilizagdo excecional para medicamento com provas
preliminares de beneficio clinico, apenas poderdo ser considerados pedidos de alteragdao de
quantidade os requerimentos subsequentes que se destinem exclusivamente ao tratamento de
doentes ja previamente identificados e autorizados no primeiro pedido.

Artigo 16.2

Dever de comunicagdo
1 - O titular de Autorizacdo de utilizagdo excecional deve comunicar ao Infarmed o consumo dos
medicamentos cuja utilizagdo excecional foi autorizada ao abrigo da presente secgao, através do
c6digo hospitalar nacional do medicamento (CHNM) atribuido pelo Infarmed, de acordo com a Portaria
n.2 155/2007, de 31 de janeiro e a deliberagdo n.¢ 103/CA/2007, de 1 de margo.
2 - O titular de Autorizagdo de utilizagdo excecional deve, de igual modo, comunicar ao Infarmed todas
as situacdes em que, apesar de Ihe ter sido concedida a Autorizagdo de utilizagao excecional, ndo
consiga obter o referido medicamento.
Instrugdo dos processos

Artigo 17.2

Pedidos de Autorizag¢do de utilizagdo excecional
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1 - O pedido de Autorizagdo de utilizacdo excecional deve ser obrigatoriamente instruido com os
seguintes elementos:

a) Identificacdo da institui¢do de salide onde o medicamento vai ser utilizado;

b) Identificagdo do medicamento, incluindo a sua composicao qualitativa e quantitativa de substancias
ativas, forma farmacéutica e apresentacao;

c) Identificagdo do fabricante, pais de fabrico, libertador de lote, pais de libertacdo do lote, distribuidor
no pais de procedéncia, pais de procedéncia, distribuidor em Portugal e alfandega, se aplicavel;

d) Indicag¢do do preco do medicamento por unidade e estimativa da despesa total;
e) Identificacdo do titular de AIM e pais de registo do medicamento;

f) No caso de pedido de Autorizag3o de utilizagdo excecional ao abrigo de AIM em pais terceiro, salvo
se se tratar de um pais onde vigore um acordo de reconhecimento mutuo de boas praticas de fabrico
com a Unido Europeia, copia da AIM obtida no pais de origem ou preferencialmente da dltima
renovacdo, acompanhadas, quando aplicavel, de documento comprovativo de que a AIM se mantém
valida ou, em alternativa, certificado de exportagdo modelo OMS, identificando o titular de AIM;

g) Copia atualizada do resumo das caracteristicas do medicamento ou, quando ndo exista, copia de
documento equivalente;

h) Caso o medicamento seja adquirido ao abrigo de AIM em Pais terceiro, comprovativo de fabrico por
entidade devidamente autorizada no respetivo pais e de acordo com normas, no minimo, equivalentes
as boas praticas de fabrico fixadas no ambito da Comunidade Europeia, salvo se se tratar de um pais
onde vigore um acordo de reconhecimento mutuo de boas praticas de fabrico com a Uniao Europeia.

2 - Quando o pedido de Autorizagio de utilizagdo excecional se reporte a medicamentos de beneficio
clinico bem reconhecido ndo pertencentes ao Formulario Nacional de Medicamentos ou a lista de
medicamentos identificada pelo Infarmed, o pedido devera ainda incluir justificacao clinica.

3 - Quando o pedido de Autorizagdo de utilizagdo excecional se reporte a medicamentos com provas
preliminares de beneficio clinico (adquirido ao abrigo de AIM em pais estrangeiro ou sem AIM), a
instrucio do pedido deverd conter os elementos exigidos no numero anterior e ainda os seguintes:

a) Quantidade do medicamento a utilizar, incluindo a dose diaria, a duracdo prevista para o tratamento
e o nimero e identificacdo dos doentes a tratar;

b) Declaragdo devidamente anonimizada, em como foi obtido consentimento informado do(s)
doente(s), em termos idénticos ao estabelecido nos artigos 6.2 a 8.2 da Lei n.2 21/2014, de 16 de abril,
com as necessarias adaptagbes. Nesta declaragdo deverdo constar as iniciais do doente, data de
nascimento, género e nimero processo;

c) Justificagdo clinica que refira a existéncia de provas preliminares, nomeadamente resultados de
ensaios clinicos iniciais que fagam pressupor a atividade do medicamento na situagdo clinica em causa;
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d) Cdpias dos resultados das provas previstas na alinea anterior.

4 - Para os medicamentos referidos no niumero anterior podera o Infarmed, em casos excecionais e
devidamente justificados, nomeadamente para efeitos de constituicdo de stock de urgéncia em
hospitais de referéncia, permitir que a identificacdo dos doentes ocorra numa fase posterior a
concessdo da Autorizacdo de utilizacdo excecional.

SECCAO Il

Autorizagdo de utilizagdo de lotes de medicamentos em ruturas de fornecimento e/ou
comprovadamente sem alternativa terapéutica

Artigo 18.2
Ambito

No interesse dos doentes e de forma a garantir o acesso a determinado medicamento, o Infarmed
pode, a titulo excecional e devidamente justificado, conceder ao titular de autorizacdo de introdugao
no mercado (AIM), fabricante ou distribuidor por grosso, devidamente autorizado como representante
legal do Titular de AIM, autorizag3o excecional para colocagdo no mercado dos lotes de medicamentos
estritamente necessarios a colmatar ruturas de fornecimento quando, comprovadamente, ndo houver
alternativa terapéutica, ainda que rotulados em lingua diferente da aprovada em sede de AIM.

Artigo 19.2

Instrugao

1 - O pedido de Autorizacdo de utilizagdo excecional ao abrigo do artigo anterior, devera ser instruido
com os seguintes elementos:

a) Fundamentacdo da rutura de fornecimento e/ou evidéncia de inexisténcia de alternativa
terapéutica;

b) Indicagdo do(s) nimero(s) de lote(s) a distribuir e respetiva(s) quantidade(s);

c) Certificado(s) de analise do(s) lote(s) a distribuir;

d) Declaragdo de conformidade do(s) lote(s) a distribuir com a AIM existente em Portugal, se aplicével;
e) Certificado de AIM no pais de origem do medicamento a distribuir;

f) Informagdo quanto ao local de libertag3o do(s) lote(s), no caso do medicamento ser oriundo de um
pais terceiro, e respetivo(s) boletim(ns) de andlise correspondentes a libertagdo do(s) lote(s) em causa;

g) Declaracdo em como o(s) lote(s) a distribuir serd(do) acompanhado(s) de Folheto Informativo em
lingua portuguesa, de acordo com o aprovado pelo INFARMED, I. P;

h) Indicagdo dos clientes a quem o(s) lote(s) sera(do) distribuidos(s);
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i) Cépia das notas de encomenda dos clientes (se aplicavel).

2 - No ambito do pedido instruido, o Infarmed podera solicitar outros elementos que considere
necessarios para a tomada de decisdo.

Artigo 20.2
Condigdes e caducidade
1 - Verificadas as circunstincias concretas, o 6rgdo maximo do Infarmed define na deliberagdo de
autorizacio as condicbes a que a mesma deve obedecer, tendo em vista a garantia de acessibilidade e

a correta utilizagao do medicamento.

2 - Esgotadas as unidades a que respeita a autorizacdo, a mesma caduca automaticamente.

SECGAO IV
Autorizag3o de utilizagdo excecional concedida a instituigdes de satide do SNS para doente especifico
(artigo 25.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho na sua redagdo atual)
DisposicOes gerais
Artigo 21.2
Requisitos

1 - A autorizagio de utilizacdo excecional a institui¢des de saide do SNS depende da verificagdo
cumulativa das seguintes condigtes:

a) A entidade requerente ser uma instituigdo de saide pertencente ao Servico Nacional de Saude,
nomeadamente a rede hospitalar do SNS.

b) O medicamento ser reservado exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar e outros
medicamentos sujeitos a receita médica restrita e que ndo tenham sido objeto de avaliagdo prévia nos
termos previstos na lei.

Artigo 22 .2

Instrugdo do Pedido

1 - O pedido de autorizacdo de utilizagdo excecional deve ser obrigatoriamente instruido em modelo
préprio disponibilizado pelo infarmed com os seguintes elementos:

a) Identificacdo da instituicdo de saiide do SNS onde o medicamento vai ser utilizado;
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b) Contacto (telefone, fax, e-mail) da institui¢do de saude;

c) Identificagdo do medicamento, incluindo a(s) substancia(s) ativa(s), nome do medicamento,
dosagem, forma farmacéutica, apresentagdo e via de administracéo;

d) indicagbes terapéuticas propostas (incluidas no RCM);
e) Posologia;

f) Duragdo do tratamento;

g) Custo Unitario por dose administrada (S/IVA);

h) Custo Total Estimado (S/IVA) - impacto orgamental;

i) Identificacdo do Doente, incluindo as iniciais do doente, data de nascimento, género e n.2 de
processo;

j) Historial clinico detalhado do doente, incluindo:

i) Descritivo da evolugdo do doente nos varios estadios da doenca;

ii) Terapéutica prévia utilizada;

iii) Terapéutica atualmente utilizada com a mesma indicagdo terapéutica;
iv) Auséncia de alternativas terapéuticas;

v) Fundamentagdo da imprescindibilidade do medicamento para a prevencdo, diagnostico ou
tratamento de doente em risco de vida;

vi) Fundamentag@o clinica. Referir fundamentando através de referéncias, a mais-valia terapéutica
relativamente aos farmacos existentes, nomeadamente em termos de eficacia, seguranc¢a e outros
aspetos considerados relevantes em relagdo aos doentes especificos, salientando as caracteristicas
clinicas que fundamentam o pedido de uma autorizagdo de utilizacdo excecional;

vii) Estratégia terapéutica para a situagdo clinica em causa.

k) Data e Assinatura do Diretor Clinico;

1) Data e Assinatura do Presidente da Comissdo de Farmacia e Terapéutica.

2 - O Infarmed pode ainda solicitar ao requerente outros elementos e esclarecimentos que sejam
considerados necessarios para a avaliagdo do pedido de autorizagdo de utilizagdo excecional.

Artigo 23.2

Avaliagdo, decisdo e vigéncia
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1- O Infarmed avalia o requerimento e a justificagdo clinica submetida pelo hospital requerente, bem
como o valor terapéutico do medicamento face ao historial clinico do doente e as alternativas
terapéuticas disponiveis.

2 - A decisdo é comunicada ao requerente e dela devem, nomeadamente, constar:

a) Identifica¢do da instituicdo de saude;

b) Identificacdo do medicamento;

c) ldentificagdo do doente (iniciais e n.2 de processo);

d) Data;

e) Sentido da decisio.

3 - As condicdes autorizadas devem vigorar até que estas se alterem ou até ao fim do tratamento
aprovado.

4 - Caso a decisdo seja de indeferimento, pode o requerente recorrer da decisdo, devendo submeter
novos elementos que possam alterar o sentido da Decisdo.

CAPITULO IlI
Utilizacdo especial de medicamentos para resposta a agentes nocivos
Artigo 24.2
Ambito da autorizacio

O Infarmed pode autorizar a utilizagio de medicamentos destinados a dar resposta a propagacao,
atual, ou potencial, de agentes patogénicos, toxinas, agentes quimicos, ou de radiacdo nuclear,
suscetiveis de causar efeitos nocivos.

Artigo 25.2

Remissao

Aos pedidos a que respeita o artigo anterior é aplicavel, com as necessarias adaptagdes, o disposto nos
artigos 18.2e 19.2

CAPITULO IV
Aquisicdo por farmacia de oficina
Artigo 26.2

Autorizacdo de aquisi¢ao
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1 - A titulo excecional e para efeitos de dispensa a um doente especifico, a farmacia de oficina pode,
adquirir medicamentos ao abrigo de autorizagdo de utilizagdo excecional, nos termos previstos no
presente regulamento.

2 - Ndo podem ser adquiridos ao abrigo deste capitulo os medicamentos:

a) Cuja classificacio em Portugal quanto a dispensa seja incompativel com a sua dispensa em farmacia
de oficina;

b) Cuja prescrigdo ou dispensa colida com a legislacdo e regulamentacdo aplicaveis em Portugal;
c) Contendo estupefacientes ou substancias psicotrépicas
d) Derivados do plasma humano;

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

3 - A farmécia de oficina n3o necessita de uma autorizagdo formal do Infarmed desde que cumpra
todas as disposi¢cdes constantes do presente capitulo.

Artigo 27.2
Requisitos da autoriza¢dao

A autoriza¢do depende da observancia das seguintes condi¢des de verificagdo cumulativa:
a) Destinar-se a um doente especifico, de acordo com prescri¢do médica;
b) Ndo existirem em Portugal medicamentos essencialmente similares, que apresentem idéntica
composicdo qualitativa e quantitativa de substancias ativas e forma farmacéutica, aprovados ou que
tenham sido objeto de qualquer das outras autorizagdes previstas no Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30
de agosto, salvo se estes ndo estiverem a ser comercializados, conforme declaragdo expressa do titular
de AIM ou do titular das restantes autorizagbes mencionadas;
c) O medicamento destinar-se a indicagdo para a qual ndo exista alternativa terapéutica em Portugal;
d) O medicamento ser adquirido ao abrigo de registo em pais da Unido Europeia.

Artigo 28.2

Prescrigdo

1 - Para efeitos do presente capitulo a receita médica pode ser manual ou impressa que contenha, no
minimo, os seguintes elementos:

a) Identificacdo do utente;
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b) Identificacdo do prescritor, incluindo contacto, assinatura e vinheta do prescritor;
c) Identificagdo do medicamento, incluindo DCI, forma farmacéutica e dosagem
2 - Areceita deve, ainda, especificar a quantidade de embalagens a adquirir, que devera ser compativel
com o regime terapéutico e com a duragdo do tratamento prevista, mas nunca superior a quantidade
necessaria para seis meses.
3 - A prescri¢cao médica deve ser acompanhada de uma justificacdo clinica do prescritor que mencione,
nomeadamente, a imprescindibilidade do tratamento e que o medicamento se destina a uma
indica¢do sem similar disponivel nem alternativa terapéutica em Portugal.

Artigo 29.2

Informacdo ao doente

O prescritor e o farmacéutico devem garantir, pelos meios considerados adequados, que o doente tem
acesso a toda a informagio necessaria a boa utilizagdo e ao uso racional do medicamento.

Artigo 30.2
Custo

O prego para o doente, a aplicar na aquisicdo de medicamentos ao abrigo deste capitulo, é
exclusivamente calculado com base no preco de custo para a farmadcia, incluindo despesas
administrativas relativas ao processo de aquisi¢do e os impostos que ao caso couberem, devendo o
diretor técnico conservar no processo respetivo cépia da fatura de aquisicdo, para efeitos de
fiscalizacdo.

Artigo 31.¢

Obrigagdes acessorias

1 - A farmécia de oficina deve conservar, para efeitos de fiscalizagdo e por um periodo ndo inferior a
cinco anos, a informagdo relativa as aquisicdes de medicamentos efetuadas ao abrigo do disposto no
presente Regulamento
2 - A informac3o a conservar deve incluir os seguintes elementos.
a) Nome do medicamento;
b) Pais de registo;
¢) Composicio qualitativa e quantitativa de substancias ativas;

d) Forma farmacéutica;

e) Apresentacao;
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f) Quantidade adquirida.

g) Prescricao médica;

h) Justificagdo mencionada no n.2 3 do artigo 28.2;
i) Fatura prevista no artigo 30.2

3 - Os medicamentos adquiridos e dispensados pela farmacia de oficina ao abrigo do presente
Regulamento devem ser comunicados semestralmente ao INFARMED, L.P. por via eletrénica.

CAPITULO V
Autoriza¢do de comercializagdo de medicamentos sem autoriza¢do ou registo validos em Portugal
Artigo 32.2
Autorizagdo excecional

1- O infarmed pode autorizar, por razdes fundamentadas de satde publica, ainda que abrangidas pelo
disposto no capitulo lI, a comercializagdo de medicamentos sem autorizacdo ou registo validos em
Portugal (SAR) ou que ndo tenham sido objeto de um pedido de autoriza¢do ou registo valido, desde
que observado o disposto no presente regulamento.
2 - A Autorizacio de comercializagdo de medicamentos sem autorizagao ou registo validos em Portugal
apenas é concedida a medicamento objeto de uma autorizagio de introducdo no mercado valida no
Estado membro de proveniéncia.

Artigo 33.2

Notificacdo

Antes de conceder a autorizac¢do prevista no nimero anterior, o Infarmed:

a) Notifica o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado no Estado membro onde o medicamento
em quest3o esta autorizado, por carta registada com aviso de recegao, salvo se for o préprio;

b) Solicita a autoridade competente do referido Estado membro, uma copia atualizada do relatério de
avaliagdo e da autorizagdo de introdu¢do no mercado em vigor para o medicamento objeto de
autorizagio de comercializagdo de medicamentos sem autorizagdo ou registo validos em Portugal.

Artigo 34.2

Requerimento e autorizagao



REPUBLICA
PORTUGUESA gﬁoﬁmﬂ Q!, Infarmed
SAUDE DE SAUDE Prodscs

1- A Autorizac¢do de comercializagdo de medicamentos sem autoriza¢ao ou registo validos em Portugal
pode ser requerida por qualquer titular de autorizagdao de fabrico ou de distribuicdo por grosso de
medicamentos.

2 - A Autoriza¢do de comercializagdo de medicamentos sem autorizagdo ou registo validos em Portugal
é decidida no prazo de 75 dias contados da apresentacdo de requerimento valido.

3 - O requerimento é dirigido ao presidente do 6rgdo maximo do Infarmed, instruido com os seguintes
elementos:

a) Previstos nas alineas a) a c) do n.2 1 e a) a d) do n.2 2 do artigo 15.2 do Decreto-Lei n.2 176/2006, de
30 de agosto.

b) Estado membro de proveniéncia do medicamento e identificacdo da autoridade que autorizou a
introducdo do medicamento no mercado nesse pais;

c) Nome do medicamento no Estado membro de proveniéncia e nome ou firma e domicilio ou sede do
titular da autorizacdo de introdugao no mercado;

4 - O requerimento é acompanhado dos seguintes elementos e documentos em lingua portuguesa:

a) Certificado de autorizagdo de introdugdo no mercado e resumo das caracteristicas do medicamento
objeto de Autorizacdo de comercializagdo de medicamentos sem autorizacdo ou registo validos em
Portugal na lingua original e tradugdo oficial destes documentos;

b) Nome e numero de registo de autorizagdo de introducdo no mercado no Estado membro onde o
medicamento esta autorizado;

c) Nome ou firma e domicilio ou sede do fabricante que efetua a operacdo de reembalagem do
medicamento e do distribuidor por grosso, se for diferente;

d) Termo de responsabilidade pelo qual o titular da autorizagdo excecional se obriga a cumprir as
demais condigcdes resultantes da legislagdo portuguesa aplicdvel, nomeadamente em matéria de
distribuicdo por grosso;

e) Projeto do resumo das caracteristicas do medicamento, dos acondicionamentos, primario e
secundario, e do folheto informativo, com as mengdes previstas no Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30
de agosto, e, quando pertinente, acompanhados dos resultados das avaliagbes realizadas em
cooperagdo com grupos-alvo de doentes;

f) Declaragio do requerente atestando que o estado original do medicamento objeto de Autorizagao
de comercializagio de medicamentos sem autorizagdo ou registo validos em Portugal ndo sera, em
qualquer momento, alterado;

g) Declaragio do requerente sobre se a Autorizagdo de comercializacdo de medicamentos sem
autorizacdo ou registo vélidos em Portugal implica, por for¢a das disposicOes legais em vigor em
Portugal, a alteragiio da apresentagdo do medicamento, face aquela existente no Estado membro de
proveniéncia;
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h) Certificado de boas praticas de fabrico emitido pela autoridade competente do Estado membro
onde se procede a operacio de reembalagem do medicamento objeto de Autorizagdo de
comercializagdo de medicamentos sem autorizagdo ou registo validos em Portugal, se for diferente do
fabricante do medicamento no Estado membro de proveniéncia;

i) Resumo do Sistema de Farmacovigilancia, de acordo com a alinea k) do n.2 2 do artigo 15.2 e alinea
a) do n.2 7 do artigo 170.2 do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto,

j) Comprovativo do pagamento da taxa devida;

k) Quaisquer outros elementos que devam acompanhar o requerimento, sempre que tal seja
considerado necessario pelo Infarmed;

I) O certificado referido na alinea h) do presente nimero apenas é apresentado caso os fabricantes
ndo estejam autorizados em Portugal.

4 - Para efeitos do disposto no presente regulamento o requerente é responsavel pela exatidao dos
documentos e dos dados que apresente.

Artigo 35.2

Obriga¢des do titular de uma Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autorizagdo ou
registo validos em Portugal

1 - O titular de uma Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autoriza¢do ou registo
validos em Portugal fica sujeito as obrigagdes que resultam da lei para o titular de uma autorizacao de
introdugdo no mercado, em particular nos dominios da comercializagdo, das alteracdes aos termos da
autorizacdo, da publicidade e da recolha, sem prejuizo do disposto nos numeros seguintes.

2 - O titular de uma Autorizacdo de comercializagdo de medicamentos sem autoriza¢do ou registo
validos em Portugal deve designar um representante ou mandatario para os contactos com as
autoridades sanitarias e demais autoridades publicas.

3 - O titular de uma Autoriza¢do de comercializagdo de medicamentos sem autoriza¢ao ou registo
véalidos em Portugal conserva a disposicdo do Infarmed e de outras autoridades competentes todos os
dados e informagdes referentes aos lotes concretos destes medicamentos até ao final do segundo ano
apos a cessacdo da validade da Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autorizacao ou
registo validos em Portugal e em todo o caso, pelo menos durante os dois anos posteriores ao termo
do prazo de validade de cada lote concreto dos medicamentos objeto de SAR.

4 - O titular de uma Autoriza¢do de comercializagdo de medicamentos sem autorizagao ou registo
validos em Portugal é solidariamente responsavel pelos atos praticados em seu nome ou por sua conta.

Artigo 36.2

Pre¢os e comparticipagao
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Ao medicamento objeto de Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autoriza¢do ou
registo validos em Portugal aplica-se o regime de pregos e de comparticipacdao em vigor.

Artigo 37.2
Validade e vigéncia

1- A Autorizac¢do de comercializagdo de medicamentos sem autorizagao ou registo validos em Portugal
é valida durante dois anos, cessando automaticamente sempre que um medicamento com a mesma
substancia ativa, forma farmacéutica, dosagem e indicagcdo terapéutica passe a estar efetivamente
comercializado ao abrigo de um pedido de autorizagdo de introducdo no mercado ou qualquer outra
autorizacao valida.

2 - A Autoriza¢io de comercializagdo de medicamentos sem autorizagado ou registo validos podera ser
renovada, devendo o pedido de renovagdo ser requerido ao abrigo do artigo 15.2 do Decreto-Lei n.2
176/2006, de 30 de Agosto com a antecedéncia minima de nove meses antes do termo da validade da
autorizacdo.

3 - A Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autoriza¢do ou registo validos em Portugal
pode ser suspensa ou revogada pelo Infarmed nos mesmos termos que as AIM.



