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Circular Informativa

N.© 015/CD/100.20.200
Data: 14/02/2022

Assunto: Lista de medicamentos identificados pelo Infarmed - AUE de beneficio clinico bem
reconhecido
Para: Hospitais e outras instituicGes de salde com autorizacdo de aquisicdo direta

Contacto: Centro de Informagao 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

Conforme previsto no Regulamento sobre a autorizacdo de utilizagdao excecional (AUE) e autorizacao
de comercializagdo de medicamentos sem autorizagdo ou registo validos em Portugal (SAR)!, os

medicamentos que constem do Formuldrio Nacional de Medicamentos ou da lista identificada pelo

Infarmed ndo carecem de submissdo de justificacdo clinica.

Nesse sentido, foram identificados, pela Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica, um conjunto
de medicamentos que sdo essenciais para o funcionamento dos hospitais e que ainda ndo dispdem de

monografia no FNM.
Estes medicamentos foram incluidos na Lista anexa a presente circular.
Assim, destaca-se o seguinte:

= O pedido de AUE para medicamentos (DCI/substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem) que

constem do FNM ou desta Lista ndo carece de justificagdo clinica.

= O pedido de AUE para os restantes medicamentos tera de incluir sempre o preenchimento do ponto

5 do formulario referente a justificacdo clinica:

5. Justificacdo clinica

Indicag8o terapéutica para a qual se | Clique ou togue aqui para introduzir texto.
pretende o medicamento

Descricdo das razdes para ndo se Clique ou toque aqui para introduzir texto.
utilizarem as alternativas existentes
no mercado

Fundamentagdo cientifica da Clique ou toque aqui para introduzir texto.
utilizagio do medicamento (por
exemplo, bibliografia)

! Deliberacdo n.° 1546/2015, de 18 de junho, na sua redacdo atual
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Esta Lista visa simplificar o procedimento de submissdao dos pedidos de AUE e sera atualizada sempre

que se justifique.

De salientar que estas orientacdes nao sdo aplicaveis a entidades com autorizacado de aquisicdo direta
ao abrigo da alinea e) do n.° 1 do artigo 79.° do Estatuto do Medicamento (Clinicas e consultérios

médicos ou dentarios - ADMED).

O Presidente do Conselho Diretivo

Rui dOS Sa ntOS Assinado de forma digital por

Rui dos Santos Ivo
IVO Dados: 2022.02.14 19:09:55 Z

(Rui Santos Ivo)
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Anexo

Lista de medicamentos identificados pelo Infarmed relativos a pedidos de AUE de

beneficio clinico bem reconhecido

2. Sistema Nervoso Central

Cafeina - Solucao para perfusdo e para solugdo oral - 50 mg/2 ml
Dantroleno - P6 para solugdo injetavel - 20 mg
Fenitoina - Suspensao oral - 6 mg/ml

Prilocaina - Solucdo injetavel - 20 mg/ml

3. Aparelho cardiovascular

Ajmalina - Solucdo injetavel - 50 mg/10 ml

Digoxina - Solugado oral - 0,05 mg/ml

Disopiramida - Capsula - 100 mg

Disopiramida - Comprimido de libertagdo modificada - 250 mg
Mexiletina - Capsula - 100 mg

Mexiletina - Capsula - 200 mg

Nifedipina - Gotas orais, solugcdo - 20 mg/ml

Propranolol - Solugdo injetavel - 1 mg/ml

7. Aparelho geniturinario

Misoprostol - Comprimido vaginal — 0,025 mg

8. Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas enddcrinas

Danazol — Capsula - 100 mg

Danazol — Capsula - 200 mg

Diazoxido - Capsula - 25 mg

Diazoxido - Capsula - 100 mg

Gonadorrelina - Solugdo injetavel - 0,1 mg/ml
Levotiroxina sodica - Solugdo injetavel - 0,2 mg/ml
Metirapona - Capsula - 250 mg

Tetracosactido - Solucdo injetavel - 0,25 mg/ml
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11. Nutricao

Fosfato monossddico - Comprimido efervescente - 1936 mg

16. Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores

Procarbazina - Capsula - 50 mg

19. Meios de diagndstico

Cloreto de metacolina - Pé para inalagdo - 100 mg

Cloreto de metacolina — P6 para solugdo para inalagdo por nebulizagdo - 30 mg

Cloreto de metacolina - P6 e solvente para solugao para inalacdo por nebulizagdo - 192 mg

Corticorrelina - P6 para solucdo injetavel — 0,1 mg

Protirrelina - Solugao injetavel - 0,2 mg/ml

Nota - Consideram-se dispensados de apresentacdo de justificagdo clinica os pedidos de AUE para
medicamentos com dosagens ou formas farmacéuticas equivalentes as acima referidas (ex. p6 para
solucdo injetavel ou solucdo injetavel, capsula ou comprimido, etc.).
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