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Hospital Dr. Francisco Zagalo

Deliberagao (extrato) n.° 1545/2015

Por deliberagdo de 01.07.2015 do Conselho de Administragdo do Hos-
pital Dr. Francisco Zagalo — Ovar, foi autorizada a redugao de 2 horas
do seu horario semanal (de 42 para 40 horas semanais), nos termos do
n.° 10, artigo 31.°, do Decreto-Lei n.° 73/90, de 06 de marco, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 177/2009, de 04 de agosto e CI n.° 06/2010 da
ACSS, de 06 de junho, com efeitos a data da deliberagao, a Assistente
Graduada de Pediatria Maria de Fatima de Jesus da Costa Madruga.

24.07.2015. — O Presidente do Conselho de Administragéo, Luis Vaz.
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INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I. P.

Deliberagao n.° 1546/2015

O Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redagéo,
prevé no seu artigo 92.°, que a Autoridade Nacional do Medicamento e
produtos de Saude, 1. P. (INFARMED, 1. P.) pode autorizar a utilizagdo
em Portugal de medicamentos nao possuidores de qualquer das restantes
autorizagdes previstas no mesmo, ou no Decreto-Lei n.° 195/2006, de
3 de outubro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio,
ou que, possuindo uma dessas autorizagdes, ndo esteja efetivamente
comercializado.

Por seu turno, o artigo 93.° do mesmo diploma prevé a possibilidade
do Infarmed autorizar, por razdes fundamentadas de saude publica,
ainda que abrangidas pelo disposto no artigo 92.°, a comercializagao de
medicamentos que ndo beneficiem de autorizagdo ou registo validos em
Portugal ou que ndo tenham sido objeto de um pedido de autorizagao
ou registo valido.

Cumpre ainda referir que o n.° 2 do artigo 104.° do mesmo decreto-lei
prevé a possibilidade de dispensa da inclusao, na rotulagem ou no folheto
informativo, de algumas das mengdes obrigatorias, bem como da redagdo
da rotulagem e do folheto informativo em lingua portuguesa, de certos
medicamentos que se destinem a ser administrados ao doente por inter-
médio de um profissional de satide, ou caso existem problemas graves
de disponibilidade do medicamento, mediante regulamento do Infarmed.

Assim, nos termos do disposto no n.° 3 do artigo 92.°, do n.° 7 do
artigo 93.° e do n.° 2 do artigo 104.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de
20 de Agosto, o Conselho Diretivo do Infarmed, delibera:

1 — Aprovar o regulamento sobre autorizagdo de utilizagdo exce-
cional (AUE), autorizagdo de comercializagcdo de medicamentos sem
autorizagdo ou registo validos em Portugal (SAR) e dispensa da inclusio,
na rotulagem ou no folheto informativo, de algumas das mengdes obri-
gatorias, bem como da redagdo da rotulagem e do folheto informativo
em lingua portuguesa, de certos medicamentos que se destinem a ser
administrados ao doente por intermédio de um profissional de satde,
ou caso existam problemas graves de disponibilidade do medicamento,
que consta do anexo a presente deliberacao.

2 — O regulamento ora aprovado produz efeitos apds a sua entrada
em vigor.

3 — O regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publi-
ca¢do no site do Infarmed

18 de junho de 2015. — O Conselho Diretivo: Eurico Castro Alves,
Presidente — Helder Mota Filipe, Vice-Presidente — Paula Almeida,
Vogal.

ANEXO
Autorizagao de Utilizagao Excecional (AUE) e Autorizagao

de Comercializagao de Medicamentos
sem Autorizagao ou Registo Validos em Portugal (SAR)

CAPITULO1
Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objeto

1 — O presente regulamento estabelece os procedimentos e as con-
digdes de atribuicdo da Autorizagdo de utilizagdo excecional (AUE) e
da Autorizacao de comercializagdo de medicamentos sem autorizacdo
ou registo validos em Portugal (SAR) para uso humano.

21899

2 — O presente regulamento estabelece ainda os procedimentos para a
dispensa da inclusao na rotulagem ou no folheto informativo de algumas
das mengdes obrigatoérias, bem como para a dispensa da redagao da
rotulagem e do folheto informativo em lingua portuguesa, de medica-
mentos que se destinem a ser administrados ao doente por intermédio
de um profissional de saude ou quando existam problemas graves de
disponibilidade do medicamento.

Artigo 2.°
Exclusdes
O presente regulamento ndo se aplica:

@) Aos medicamentos destinados a ensaios clinicos;

b) A utilizagao de medicamentos em indicacdo terapéutica diferente
da autorizada em sede de autorizag@o de introdug@o no mercado em
Portugal, quando esta exista;

¢) Aos medicamentos manipulados;

d) Aos medicamentos homeopaticos com AIM ou de registo sim-
plificado;

e) Aos medicamentos tradicionais a base de plantas.

Artigo 3.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento e sem prejuizo das definigdes
constantes do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, considera-se:

a) “Medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido”, nomea-
damente, os pertencentes ao Formulario Nacional de Medicamentos
(FNM) ou que néo estando incluidos no FNM, possuam autoriza¢do de
introdug@o 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 nado
possuindo AIM em qualquer pais, disponham de provas experimentais
preliminares, nomeadamente resultados de ensaios clinicos iniciais,
que fagam pressupor a atividade do medicamento na indicacéo clinica
em causa;

¢) “Institui¢des de saude com internamento”, entidades possuidoras
de autorizag@o de aquisigdo direta de medicamentos com regime de
internamento

d) “Instituicdes de satide”, entidades possuidoras de autorizagdo de
aquisicao direta de medicamentos ou entidades publicas ou privadas a
quem o Infarmed haja concedido, por razdes fundamentadas de saude
publica ou para permitir o normal exercicio da sua atividade, uma au-
torizagdo de aquisi¢do do medicamento em questdo, desde que seja
assegurado o acompanhamento individualizado dos lotes e adotadas as
medidas cautelares adequadas.

e) “Agentes nocivos”, agentes patogénicos, toxinas, agentes quimicos,
ou de radiacdo nuclear, suscetiveis de causar efeitos nocivos na saude.

Artigo 4.°
Obrigatoriedade de autorizagio

1 — A comercializag@o e a utilizagdo em Portugal de medicamentos
ndo possuidores de autorizagdo de introdugéo no mercado ou autoriza¢do
de importacao paralela ou que, possuindo-as, ndo estejam comprova-
damente a ser comercializados, depende de autorizagdo a conceder nos
termos do presente regulamento.

2 — As autorizagdes concedidas ao abrigo do presente diploma tém
sempre carater temporario ¢ meramente transitorio e devem ser objeto
de alteracdo sempre que as condi¢des para as quais foram autorizadas
se alterarem.

Artigo 5.°
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 excegoes devidamente justificadas, os medicamentos ob-
jeto 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 libertagao
de lotes para o mercado, obedecer ao disposto no regime de importagido
de medicamentos.

3 — A aquisi¢@o de medicamentos derivados do plasma humano
obedece as regras estabelecidas em legislagdo propria.

4 — Qualquer reacdo adversa decorrente da utilizagdo de um medi-
camento para o qual tenha sido concedida uma autorizagdo ao abrigo
do presente regulamento, e que seja do conhecimento das entidades
autorizadas ou dos profissionais de saude devera, obrigatoriamente, ser
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notificada ao Infarmed ou as unidades regionais de farmacovigilancia,
sem prejuizo da notificagdo pelo utente.

5 — As autorizagdes concedidas ao abrigo do presente regulamento
podem ser condicionadas ao cumprimento de outros requisitos, desig-
nadamente, a prévia andlise qualitativa e quantitativa de cada lote e a
observancia de regras especificas relativas a farmacovigilancia.

Artigo 6.°
Regime

As Autorizagdes de Utilizagdo Excecional e as Autorizagdes de Co-
mercializagdo de Medicamentos Sem Autorizagdo ou Registo Validos
em Portugal sdo aplicaveis as disposi¢des do presente capitulo e as dos
capitulos especificos deste regulamento, bem como as do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto.

CAPITULO IT

Autorizacao de utilizacao excecional

SECCAO1
Disposigao geral

Artigo 7.°
Modalidades

A autorizagdo de utilizagdo excecional prevista no presente capitulo
reveste duas modalidades:

a) Autorizagdo a institui¢des de satde

b) Autorizagio a titular de autorizaco de introdugio 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 ru-
turas de fornecimento de medicamentos sem alternativa terapéutica.

Artigo 8.°
Autorizacio de Fornecimento

1 — As entidades detentoras de uma autorizacdo de distribuigdo
por grosso ficam autorizadas ao fornecimento dos medicamentos que
venham a ser objeto de autorizacao de utilizag@o excecional nos termos
do presente Regulamento.

2 — As entidades referidas no ponto 1 deverdo manter os registos
relativos a aquisi¢do e fornecimento dos medicamentos autorizados
ao abrigo de uma autorizagdo excecional por um periodo ndo inferior
a 5 anos, incluindo a autorizagdo excecional concedida pelo Infarmed
a entidade fornecida.

Artigo 9.°

Obrigacoes do Titular de uma autorizacao
de utilizaciio excecional

Além de outras obriga¢des impostas por lei, o titular de uma autori-
zacdo de utilizagdo excecional:

a) Deve dispor, em arquivo, por um periodo nao inferior a 5 anos, e
para apresentagdo, se solicitado, nomeadamente em sede de inspegdo
do Infarmed, da seguinte documentacao:

i) A documentagio atualizada exigida por este regulamento;

ii) Registo das aquisi¢des efetuadas pelos servigos farmacéuticos;

iii) Copia da documentagao referida no artigo 5.°, quando aplicavel;

iv) Copia do processo enviado ao Infarmed e copia de todos os docu-
mentos de apresentagdo obrigatoria prevista no presente regulamento,
nomeadamente quando haja recurso a uma declaragdo de substituicao
da documentag@o para a instrugdo do processo;

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

¢) Deve notificar ao Infarmed ou as Unidades Regionais de Farma-
covigilancia todas as reacdes adversas de que tenha conhecimento,
decorrentes da utilizagdo do medicamento objeto de qualquer uma das
autorizagdes abrangidas por este regulamento;

d) Assegura que os medicamentos a que esta autorizado a utilizar
excecionalmente, sdo adquiridos a entidades detentoras de uma autori-
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zagao de distribui¢do por grosso, ou dela devidamente dispensadas por
ser o proprio fabricante.

SECCAO II

Autorizagao de utilizagdo excecional para medicamentos
sem Autorizagao de Introdugao no Mercado
em Portugal ou que nao estejam a ser efetivamente comercializados

DisposicOes gerais

Artigo 10.°
Requisitos

1 — A autorizagdo de utilizagdo excecional a institui¢cdes de saude
depende da verificag@o cumulativa das seguintes condigoes:

a) A entidade requerente ser uma instituigdo de saide com ou sem
regime de internamento.

b) Nao existirem, em Portugal medicamentos que apresentem idéntica
composicdo qualitativa e quantitativa de substancias ativas e forma
farmacéutica, aprovados ou que tenham sido objeto de qualquer das
outras autorizagdes ou registos previstos no Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, ou que, possuindo qualquer uma dessas autorizagdes
ndo estejam a ser efetivamente comercializados

¢) Os medicamentos serem considerados imprescindiveis a prevengao,
diagnostico ou tratamento de determinadas patologias e comprovada-
mente sem alternativa terapéutica.

d) Tratando-se de medicamentos contendo estupefacientes ou subs-
tancias psicotropicas, a aquisi¢ao direta de medicamentos obedega as
condi¢des especiais estabelecidas no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de
janeiro, e no Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, na sua
redacdo atual.

2 — A Autorizagao de Utilizagao Excecional prevista na presente sec-
¢d0 apenas podera ser concedida para utilizacdo de medicamentos:

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

Artigo 11.°
Pedido

1 — O pedido de Autorizagdo de Utilizagdo Excecional é apresentado
ao Infarmed pelo diretor clinico ou entidade equivalente da institui¢do
de satide onde o medicamento vai ser administrado mediante prévia
autorizaga@o do respetivo 6rgao maximo de gestdo, sob proposta funda-
mentada do diretor do servigo que se propoe utilizar o medicamento e
parecer da comissdo de farmécia e terapéutica.

2 — Para os efeitos do nfimero anterior, caso a instituicdo de satde
ndo possua Comissdo de Farmdcia e Terapéutica, pode instruir o pedido
com o parecer da Comissdo de Etica.

3 — Os requerentes devem, em regra, apresentar anualmente, durante
o més de setembro, um pedido Gnico de Autorizagdo de Utilizagdo
Excecional por medicamento considerado de beneficio clinico bem
reconhecido, para vigorar no ano seguinte.

4 — A instrug@o de requerimentos de Autorizagdo de Utilizagdo
Excecional de alergeneos de fabrico industrial, embora sujeita as
disposigdes da presente secg¢ao, podera ser alvo, devido a sua espe-
cificidade, de orientagdes proprias e complementares, por parte do
Infarmed.

Artigo 12.°
Desburocratizacao

1 — Apo0s a entrada em vigor deste regulamento, o requerente de
Autorizacdo de Utilizagdo Excecional fica dispensado de apresentar a
documentagdo exigida na presente sec¢do, quando, comprovadamente,
a mesma ja tenha sido enviada ao Infarmed, pelo proprio requerente,
para efeitos de pedido de Autorizac@o de Utilizacdo Excecional, e ndo
haja, entretanto, sofrido altera¢cdes ou quando o Infarmed ja disponha
da informacgao necessaria.

2 — Excetuam-se do disposto no niimero anterior:

a) A documentagdo abrangida pelo n.° 4 do artigo 17.%

b) A documentagdo prevista na alinea b) do n.° 4 do artigo 17.°, salvo
se tiver sido enviada pelo proprio requerente e o Infarmed nao exigir
atualizagdo dessa informacao.

3 — O disposto no niimero anterior ndo isenta o requerente da obri-
gacgdo de obtengdo de copia dessa documentagdo, a qual devera ser
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mantida em arquivo e apresentada ao Infarmed sempre que solicitada,
nomeadamente em sede de inspegao.

4 — Quando a documentagao ou informag¢des mencionadas no n.° 1
ndo tenham sido previamente remetidas ao Infarmed, o requerente da
Autorizagdo de utilizagdo excecional devera instruir o processo apre-
sentando os documentos.

5 — No que toca a medicamentos com provas preliminares de benefi-
cio clinico, o Infarmed concedera o nimero de autorizagdes considerado
necessario ao tratamento dos doentes identificados pela instituicdo
de saude, isentando-a da apresentagdo da documentacdo, nos pedidos
subsequentes.

Artigo 13.°
Conteudo e vigéncia da autorizacio

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

a) Identifica¢do da institui¢do de satide autorizada a utilizar o me-
dicamento;

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

¢) Prazo de validade da autorizagéo;

d) Numero de unidades autorizadas.

2 — As Autorizagdes de utilizagdo excecional concedidas ao abrigo
da presente sec¢do tém validade definida nos seguintes termos:

a) No caso de autorizagdes para utilizacdo de medicamentos com
beneficio clinico bem reconhecido, a autorizagdo ¢ valida até ao ultimo
dia do ano para que foi concedida;

b) No caso de autorizagdes 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 revo-
gar a Autorizagdo de utilizagdo 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 condigdes da
respetiva autorizacao.

Artigo 14.°
Informacéo para utilizagao

1 — Na rotulagem ou folheto informativo dos medicamentos objeto
de autorizag@o de utilizagdo excecional pode ser dispensada a inclu-
sdo de algumas das mengdes exigidas no Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, bem como a sua redagdo em lingua portuguesa.

2 — Nos casos previstos no nimero anterior, o requerente deve garan-
tir que ¢ disponibilizada toda a informagao relevante a correta e segura
utilizagdo do medicamento autorizado excecionalmente, nomeadamente
as condigdes de armazenamento e conservag¢do, manuseamento, in-
compatibilidades, prazo de validade apds abertura ou reconstituigdo,
precaugdes especiais de administragdo e conservagdo, se aplicaveis.

Artigo 15.°
Alteracoes da autorizacio

1 — A instituigdo titular de uma Autorizac¢ao de utilizagdao exce-
cional pode, durante a vigéncia da autorizagdo 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 Autorizacao de utilizagdo excecional para me-
dicamento com provas preliminares de beneficio clinico, apenas poderdo
ser considerados pedidos de alteracdo de quantidade os requerimentos
subsequentes que se destinem exclusivamente ao tratamento de doentes
ja previamente identificados e autorizados no primeiro pedido.

Artigo 16.°
Dever de comunicacio

1 — O titular de Autorizagao de utilizagao excecional deve comunicar
ao Infarmed o consumo dos medicamentos cuja utilizagdo excecional
foi autorizada ao abrigo da presente sec¢ao, através do codigo hospitalar
nacional do medicamento (CHNM) atribuido pelo Infarmed, de acordo
com a Portaria n.° 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 situagdes em que, apesar de lhe
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ter sido concedida a Autorizagdo de utilizagdo excecional, ndo consiga
obter o referido medicamento.

Instrugéo dos processos

Artigo 17.°
Pedidos de Autorizacio de utilizacio excecional

1 — O pedido de Autorizacéo de utilizagdo excecional deve ser obri-
gatoriamente instruido com os seguintes elementos:

a) Identificagdo da institui¢do de saude onde o medicamento vai ser
utilizado;

b) Identificagdo do medicamento, incluindo a sua composi¢ao qua-
litativa e quantitativa de substancias ativas, forma farmacéutica e apre-
senta¢ao;

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

d) Indicacéo do prego do medicamento por unidade e estimativa da
despesa total;

e) Identificacdo do titular de AIM e pais de registo do medicamento,
no caso de pedido de Autorizacdo de utilizacdo excecional ao abrigo de
AIM num Estado-Membro da Unido Europeia;

/) No caso de pedido de Autorizagao de utilizagdo excecional ao abrigo
de AIM em pais terceiro, copia da AIM obtida no pais de origem ou
preferencialmente da tltima renovagdo, acompanhadas, quando aplica-
vel, de documento comprovativo de que a AIM se mantém valida ou,
em alternativa, certificado de exportacdo 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 &mbito da Comunidade Europeia.

2 — Quando o pedido de Autorizagdo de utilizagdo excecional se
reporte a medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido nio per-
tencentes ao Formulario Nacional de Medicamentos, o pedido devera
ainda incluir justificagdo clinica.

3 — Quando o pedido de Autorizacdo 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 instru-
¢do do pedido devera conter os elementos exigidos no niimero anterior
e ainda os seguintes:

a) Quantidade do medicamento a utilizar, incluindo a dose diaria,
a durag@o prevista para o tratamento e o niimero ¢ identificagdo dos
doentes a tratar;

b) Declaragdo devidamente anonimizada, em como foi obtido consen-
timento informado do(s) doente(s), em termos idénticos ao estabelecido
nos artigos 6.°a 8.° da Lei n.® 21/2014, de 16 de abril, com as necessarias
adaptacdes. Nesta declaracdo deverdo constar as iniciais do doente, data
de nascimento, género e nimero processo;

¢) Justificagdo clinica que refira a existéncia de provas preliminares,
nomeadamente resultados de ensaios clinicos iniciais que fagam pressu-
por a atividade do medicamento na situagdo clinica em causa;

d) Copias dos resultados das provas previstas na alinea anterior.

4 — Para os medicamentos referidos no nimero anterior podera o
Infarmed, em casos excecionais e devidamente justificados, nomeada-
mente para efeitos de constitui¢io de stock de urgéncia em hospitais
de referéncia, permitir que a identificacdo dos doentes ocorra numa
fase posterior a concessdo da Autorizagdo de utilizagdo excecional.

SECCAO III

Autorizagao de utilizagao de lotes de medicamentos
em ruturas de fornecimento
e comprovadamente sem alternativa terapéutica

Artigo 18.°
Ambito
No interesse dos doentes e de forma a garantir o acesso a determinado
medicamento, o Infarmed pode, a titulo excecional e devidamente jus-
tificado, conceder ao titular de autorizagdo de introdug¢@o no mercado
(AIM), fabricante ou distribuidor por grosso, devidamente autorizado

como representante legal do Titular de AIM, autorizagdo excecional para
colocagao no mercado dos lotes de medicamentos estritamente necessa-
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rios 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.°
Instrucgao

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

a) Fundamentagao da rutura de fornecimento;

b) Evidéncia de inexisténcia de alternativa terapéutica;

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

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

e) Declaragdo de conformidade do(s) lote(s) a distribuir com a AIM
existente em Portugal, exceto no que diz respeito a rotulagem;

) Certificado de AIM no pais de origem do medicamento a distri-
buir;

2) Informagao quanto ao local de libertagdo 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;

h) Declarag@o em como o(s) lote(s) a distribuir sera(3o) acompanhado(s)
de Folheto Informativo em lingua portuguesa, de acordo com o aprovado
pelo INFARMED, 1. P,;

i) Indicac@o dos clientes a quem o(s) lote(s) sera(do) distribuidos(s);

) Copia 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.°
Condicoes e caducidade

1 — Verificadas as circunstancias concretas, o 6rgdo maximo do
Infarmed define na deliberagdo de autorizagdo as condigdes a que a
mesma deve obedecer, tendo em vista a garantia de acessibilidade ¢ a
correta utilizagdo do medicamento.

2 — Esgotadas as unidades a que respeita a autoriza¢do, a mesma
caduca automaticamente.

SECCAO IV

Autorizagao de utilizagdo excecional concedida
a instituicoes de satide do SNS para doente especifico

(Numero 4 do Artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 195/2006
de 3 de outubro na sua redagéo atual)

Disposigdes gerais

Artigo 21.°
Requisitos

1 — A autorizagao de utilizagdo excecional a institui¢cdes de saude
do SNS depende da verificagdo cumulativa das seguintes condi-
¢oes:

a) A entidade requerente ser uma instituicdo de satide pertencente ao
Servigo 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 nao tenham sido objeto de avaliagdo ao abrigo do Decreto-Lei
n.° 195/2006, de 3 de outubro que entrou em vigor no dia 22 de janeiro
de 2007 ou do Decreto de Lei n.° 48-A/2010, de 13 maio.

Artigo 22.°
Instrucio do Pedido

1 — O pedido de autorizagdo de utilizag@o excecional deve ser obri-
gatoriamente instruido em modelo proprio disponibilizado pelo Infarmed
com os seguintes elementos:

a) Identificag@o da institui¢do de satide do SNS onde o medicamento
vai ser utilizado;

b) Contacto (telefone, fax, e-mail) da instituicdo de saude;

¢) Identificacdo do medicamento, incluindo a(s) substancia(s) ativa(s),
nome do medicamento, dosagem, forma farmacéutica, apresentagdo e
via de administragao;

d) Indicagdes terapéuticas propostas (incluidas no RCM);

e) Posologia;

/) Duragéo do tratamento;
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2) Custo Unitario por dose administrada (S/IVA);

h) Custo Total Estimado (S/IVA) — impacto or¢amental;

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

j) Historial clinico detalhado do doente, incluindo:

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

ii) Terapéutica prévia utilizada;

iii) Terapéutica atualmente utilizada com a mesma indicagao tera-
péutica;

iv) Auséncia de alternativas terapéuticas;

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

vi) Fundamentagio clinica. Referir fundamentando através de refe-
réncias, a mais-valia terapéutica relativamente aos farmacos existentes,
nomeadamente em termos de eficacia, seguranga e outros aspetos con-
siderados relevantes em relacéo aos doentes especificos, salientando as
caracteristicas clinicas que fundamentam o pedido de uma autorizagio
de utiliza¢do excecional,

vii) Estratégia terapéutica para a situagao clinica em causa.

k) Data e Assinatura do Diretor Clinico;
/) Data e Assinatura do Presidente da Comissdo de Farmacia e Te-
rapéutica.

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

Artigo 23.°
Avaliagdo, decisio e vigéncia

1 — O Infarmed avalia o requerimento e a justificagdo clinica subme-
tida pelo hospital requerente, bem como o valor terapéutico do medica-
mento face ao historial clinico do doente e as alternativas terapéuticas
disponiveis.

2 — A decis@o é comunicada ao requerente e dela devem, nomea-
damente, constar:

a) Identificagdo da institui¢do de saude;

b) Identificacdo do medicamento;

¢) Identificag@o do doente (iniciais e n.° de processo);
d) Data;

e) Sentido da decisao.

3 — As condigdes 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 III

Utilizacio especial de medicamentos
para resposta a agentes nocivos

Artigo 24.°
Ambito da autorizaciio
O Infarmed pode autorizar a utilizagdo de medicamentos destinados a
dar resposta a propagagdo, atual, ou potencial, de agentes patogénicos,
toxinas, agentes quimicos, ou de radiagdo nuclear, suscetiveis de causar
efeitos nocivos.
Artigo 25.°
Remissao

Aos pedidos a que respeita o artigo anterior ¢ aplicavel, com as ne-
cessarias adaptagoes, o disposto nos artigos 18.°¢ 19.°

CAPITULO IV
Aquisi¢do por farmacia de oficina

Artigo 26.°
Autorizacio de aquisicao

1 — A titulo excecional e para efeitos de dispensa a um doente espe-
cifico, a farmécia de oficina pode, adquirir medicamentos ao abrigo de
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autorizagdo de utilizagdo excecional, nos termos previstos no presente
regulamento.

2 — Nao podem ser adquiridos ao abrigo deste capitulo os medi-
camentos:

a) Cuja classificagdo em Portugal quanto a dispensa seja incompativel
com a sua dispensa em farmécia de oficina;

b) Cuja prescrigéio ou dispensa colida com a legislagdo e regulamen-
tagdo aplicaveis em Portugal;

¢) Contendo estupefacientes ou substincias psicotropicas

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 farmacia de oficina ndo necessita de uma autoriza¢ao formal
do Infarmed desde que cumpra todas as disposi¢des constantes do pre-
sente capitulo.

Artigo 27.°
Requisitos da autorizagio

A autorizagdo depende da observancia das seguintes condi¢oes de
verificagdo cumulativa:

a) Destinar-se a um doente especifico, de acordo com prescrigdo
médica;

b) Nao existirem em Portugal medicamentos essencialmente simi-
lares, que apresentem idéntica composi¢do 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.° 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 autoriza¢des mencionadas;

¢) O medicamento destinar-se a indicag¢ao 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.°
Prescri¢cdo

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

a) Identificagdo do utente;

b) Identificagdo do prescritor, incluindo contacto, assinatura e vinheta
do prescritor;

¢) Identificagdo do medicamento, incluindo DCI, forma farmacéutica
e dosagem

2 — A receita deve, ainda, especificar a quantidade de embalagens
a adquirir, que devera ser compativel com o regime terap€utico e com
a duragdo do tratamento prevista, mas nunca superior a quantidade
necessaria para seis meses.

3 — A prescrigdo médica deve ser acompanhada de uma justi-
ficag@o clinica do prescritor que mencione, nomeadamente, a im-
prescindibilidade do tratamento e que o medicamento se destina a
uma indicagdo sem similar disponivel nem alternativa terapéutica
em Portugal.

Artigo 29.°
Informacio ao doente

O prescritor e o farmacéutico devem garantir, pelos meios considera-
dos adequados, que o doente tem acesso a toda a informagao necessaria
a boa utilizagéo e ao uso racional do medicamento.

Artigo 30.°
Custo

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

Artigo 31.°

Obrigacdes acessorias

1 — A farmacia de oficina deve conservar, para efeitos de fiscaliza-
¢do e por um periodo ndo inferior a cinco anos, a informagao relativa
as aquisicdes de medicamentos efetuadas ao abrigo do disposto no
presente Regulamento
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2 — A informag@o a conservar deve incluir os seguintes elementos.

a) Nome do medicamento;

b) Pais de registo;

¢) Composigdo qualitativa e quantitativa de substancias ativas;
d) Forma farmacéutica;

e) Apresentacao;

/) Quantidade adquirida.

2) Prescricdo médica;

h) Justificagdo mencionada no n.° 3 do artigo 28.°%;

i) Fatura prevista no artigo 30.°

CAPITULO V

Autorizacio de comercializacio de medicamentos
sem autorizacio ou registo validos em Portugal

Artigo 32.°
Autorizacio excecional

1 — O Infarmed pode autorizar, por razdes fundamentadas de satde
publica, ainda que abrangidas pelo disposto no capitulo II, a comer-
cializacdo de medicamentos sem autorizagdo ou registo validos em
Portugal (SAR) ou que nédo tenham sido objeto de um pedido de auto-
rizagdo ou registo valido, desde que observado o disposto no presente
regulamento.

2 — A Autorizagao de comercializagdo de medicamentos sem autori-
zagdo ou registo validos em Portugal apenas é concedida a medicamento
objeto de uma autorizagao de introdu¢do no mercado valida no Estado
membro de proveniéncia.

Artigo 33.°
Notificacio

Antes de conceder a autorizagdo prevista no nimero anterior,
o Infarmed:

a) Notifica o titular da autoriza¢do de introdug¢do no mercado no
Estado membro onde o medicamento em questdo esta autorizado, por
carta registada com aviso de receg¢do, salvo se for o proprio;

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

Artigo 34.°
Requerimento e autorizacio

1 — A Autorizagao de comercializagdo de medicamentos sem auto-
rizagdo ou registo validos em Portugal pode ser requerida por qualquer
titular de autorizag@o de fabrico ou de distribuigdo por grosso de me-
dicamentos.

2 — A Autorizagao de comercializagdo de medicamentos sem auto-
rizagdo ou registo validos em Portugal ¢ decidida no prazo de 75 dias
contados da apresentag@o de requerimento valido.

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

a) Previstos nas alineas @) ac)don.° 1 ea) ad)don.®°2 do artigo 15.°
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto.

b) Estado membro de proveniéncia do medicamento e identificagdo
da autoridade que autorizou a introdu¢do do medicamento no mercado
nesse pais;

¢) Nome do medicamento no Estado membro de proveniéncia e nome
ou firma e domicilio ou sede do titular da autorizagdo de introdugdo
no mercado;

4 — O requerimento ¢ acompanhado dos seguintes elementos e do-
cumentos em lingua portuguesa:

a) Certificado de autorizag¢do de introdug¢@o no mercado e resumo das
caracteristicas do medicamento objeto de Autorizagdo de comercializa-
¢do de medicamentos sem autorizagao ou registo validos em Portugal
na lingua original e tradugao oficial destes documentos;

b) Nome e niimero de registo de autorizagao de introdug¢@o no mercado
no Estado membro onde o medicamento esta autorizado;

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

d) Termo de responsabilidade pelo qual o titular da autorizagao exce-
cional se obriga a cumprir as demais condi¢des resultantes da legislagdo
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portuguesa aplicavel, nomeadamente em matéria de distribui¢ao por
grosso;

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

/) Declaragdo do requerente atestando que o estado original do me-
dicamento objeto de Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos
sem autorizacdo ou registo validos em Portugal ndo serd, em qualquer
momento, alterado;

2) Declaragdo do requerente sobre se a Autorizagao de comercializa-
¢do de medicamentos sem autorizag@o ou registo validos em Portugal
implica, por forga das disposi¢des legais em vigor em Portugal, a alte-
racdo da apresentagdo do medicamento, face aquela existente no Estado
membro de proveniéncia;

h) Certificado de boas praticas de fabrico emitido pela autoridade com-
petente do Estado membro onde se procede a operagdo de reembalagem
do medicamento objeto de Autorizacdo de comercializagdo de medica-
mentos 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)
don.®2 do artigo 15.° ¢ alinea a) don.® 7 do artigo 170.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto,

) Comprovativo do pagamento da taxa devida;

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

) O certificado referido na alinea /) do presente numero apenas ¢é
apresentado caso os fabricantes ndo estejam autorizados em Portugal.

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

Artigo 35.°

Obrigacdes do titular de uma Autorizacio de comercializacio
de medicamentos sem autorizac¢iio ou registo validos em Portugal

1 — O titular de uma Autorizagdo de comercializa¢do de medica-
mentos sem autorizagdo ou registo validos em Portugal fica sujeito
as obrigacdes que resultam da lei para o titular de uma autorizagéo de
introdugdo no mercado, em particular nos dominios da comercializagdo,
das alteracdes aos termos da autorizagdo, da publicidade e da recolha,
sem prejuizo do disposto nos nimeros seguintes.

2 — O titular de uma Autorizagdo de comercializagdo de medica-
mentos sem autorizagdo 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 Autorizagdo de comercializagdo de medica-
mentos sem autorizagdo ou registo validos em Portugal conserva a
disposi¢do 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 cessagao da validade da Autoriza-
¢do de comercializagdo de medicamentos sem autoriza¢do 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 comercializa¢do de medica-
mentos sem autorizagdo ou registo validos em Portugal ¢ solidariamente
responsavel pelos atos praticados em seu nome ou por sua conta.

Artigo 36.°
Precos e comparticipagio

Ao medicamento objeto de Autorizacdo de comercializagdo de me-
dicamentos sem autorizag@o ou registo validos em Portugal aplica-se o
regime de pregos e de comparticipagdo em vigor.

Artigo 37.°
Validade e vigéncia

1 — A Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autori-
zagdo ou registo validos em Portugal ¢ valida durante dois anos, cessando
automaticamente sempre que um medicamento com a mesma substancia
ativa, forma farmacéutica, dosagem e indicacao terapéutica passe a estar
efetivamente comercializado ao abrigo de um pedido de autorizagao de
introdugdo no mercado ou qualquer outra autorizagdo vélida.

2 — A Autoriza¢do de comercializagdo de medicamentos sem au-
torizagdo ou registo validos podera ser renovada, devendo o pedido
de renovagdo ser requerido ao abrigo do artigo 15.° do Decreto-Lei
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n.° 176/2006, de 30 de Agosto com a antecedéncia minima de nove
meses antes do termo da validade da autorizacéo.

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

208822304

Despacho n.° 8657/2015

O Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., considerando que:

a) Os estatutos do INFARMED, I. P., aprovados pela Portaria
n.°267/2012, de 31 de agosto, determinam a existéncia da Diregdo de
Produtos de Satde, com as competéncias que lhe estdo atribuidas no
artigo 5.°, do mesmo diploma legal.

b) Nos termos do disposto no n.° 4 do artigo 2.° do Estatuto do Pessoal
Dirigente, aprovado pela Lein.° 2/2004, de 15 de janeiro, com a redagido
que lhe foi conferida pela Lei n.° 64/2011, de 22 de dezembro, e alterada
pela Lei n.° 68/2013, de 29 de agosto, o cargo de Diretor da Direcéo de
Produtos de Satide ¢ de dire¢ao intermédia de 1.° grau;

¢) Nos termos do disposto no artigo 21.° do citado diploma, procedeu-
-se a abertura de procedimento concursal para ocupagdo do referido
cargo, com observancia de todo o formalismo legal;

d) Do referido procedimento concursal resulta a proposta pelo jari,
nos termos do n.° 6 do mesmo artigo 21.°, de designagdo da licenciada
Maria Judite Vilela Guerlixa Firmino das Neves,

Designa, ao abrigo do disposto nos n.* 9 e 10 do artigo 21.° da Lei
n.° 2/2004, de 15 de janeiro, com a redag@o que lhe foi conferida pela
Lei n.° 64/2011, de 22 de dezembro, e alterada pela Lei n.° 68/2013,
de 29 de agosto, a licenciada Maria Judite Vilela Guerlixa Firmino
das Neves para exercer, em comissdo de servigo, o cargo de Diretora
da Diregdo de Produtos de Saude, com efeitos a data de assinatura do
presente Despacho.

18 de junho de 2015. — O Presidente do Conselho Diretivo, Eurico
Castro Alves.

Nota Curricular

Nome: Maria Judite Vilela Guerlixa Firmino das Neves

Data de Nascimento: 29 de setembro de 1963

Habilitagdes Académicas: Licenciada em Ciéncias Farmacéuticas no
ramo de Analises Quimico-Biologicas (1987) e no ramo de Farmacia
de Oficina e Hospitalar (1989).

Atividade Profissional:

Técnica Superior de Satide do ramo Laboratorial desde 1991, Asses-
sora Superior desde 2004;

Especialista em Analises Clinicas (desde 2001) e Especialista em
Registos e Regulamentagdo Farmacéutica (desde 2004) pela Ordem
dos Farmacéuticos;

Curso FORGEP — Programa em Gestao Publica (2009), curso DE-
GP — Diploma de Especializagdo em Gestdo Publica (2010) e curso
Gestao de Projetos PMI (2008);

Diretorada Dire¢ao de Produtos de Satide do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P.(2008-2015), Diretora
do Departamento de Dispositivos Médicos da Direcao de Medicamentos
e Produtos de Saude do INFARMED, I. P. (2003-2008), Coordenadora da
Unidade Operacional de Dispositivos Médicos da Diregdo operacional
de Avaliacao de Produtos de Satide do INFARMED, I. P. (2002-2003);

Representante Nacional no Grupo do Conselho Europeu em Medi-
camentos e Dispositivos Médicos, no Comité Europeu de Dispositivos
Médicos e no Comité Europeu Permanente de Normas e Regulamenta-
¢oes Técnicas em Dispositivos Médicos;

Representante do INFARMED, 1. P. em grupos de trabalho europeus
dependentes da Comissdo Europeia e das Autoridades Competentes
para os Dispositivos Médicos e em grupos de trabalho e comissdes
nacionais;

Nomeagdes oficiais para coordenagdo e participacdo em grupos de
trabalho e comissdes e como ponto de contacto nacional;

Avaliadora/Auditora no ambito do Processo Europeu de Designa-
¢do e Monitorizagdo de Organismos Notificados para Dispositivos
Médicos;

Diversas publicagdes na area dos Dispositivos Médicos. Partici-
pac@o em mais de duzentas a¢des de formagao e informacdo a nivel
nacional e internacional. Formadora do Programa TAIEX da Comissio
Europeia;

Coorientadora de teses de Licenciatura e Mestrados;

Membro da Comissdo Cientifica de Revista Portuguesa de Farma-
coterapia desde 2013.
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