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Regulamento sobre Autorizagao de Utilizagcao
Excecional

Entraram em vigor no passado dia 15.09.2023, os seguintes regulamentos aprovados
pela Deliberagéo n.° 840/2023 de 31 de agosto, do Conselho Diretivo do Infarmed, I.P.: 0
Regulamento sobre Autorizagdo de Utilizagao Excecional (“AUE") e o Regulamento sobre
Autorizagdo de Comercializagdo de Medicamentos sem Autorizagdo ou Registo Validos
em Portugal (“SAR”), substituindo assim a anterior regulamentacéo destas matérias.

Os novos regulamentos estabelecem o regime aplicavel a autorizagdes de natureza
excecional para a comercializagdo de medicamentos conforme previsto nos artigos 92.° e
93.° do Estatuto do Medicamento (aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto na sua atual redagéo), que é aplicavel a medicamentos que nao dispdéem de
autorizagdo de introdugdo no mercado (“AIM”) ou registo, ou que nao sejam
comercializados em Portugal.

1. Regulamento das AUE’s

No que concerne ao Regulamento das AUE, que se trata de autorizagbes de natureza
excecional e temporaria, a sua revisao introduz procedimentos e métodos de avaliagcao
diferentes atendendo ao tipo de requerentes e destinatarios destas autorizagdes.

As AUE’s podem destinar-se a doentes especificos, ou a grupos de doentes ou grupos
populacionais.

a) AUE’s destinadas a doentes especificos

As AUE’s destinadas a doentes especificos podem ser concedidas a entidades com
autorizagao para aquisi¢ao direta de medicamentos (i.e., hospitais ou outros prestadores
de cuidados de saude), ou a farmacias de oficina.

Em qualquer caso, a concessédo da AUE carece da comprovacgao da imprescindibilidade
do medicamento face as alternativas disponiveis, mediante justificagdo clinica
individualizada.

- Entidades com autorizag¢ao de aquisigao direta de medicamentos

Estas autorizagdes podem ter objeto medicamentos que ainda ndo possuam AIM em
Portugal, ou que, tendo AlIM, ndo sejam objeto de contrato de avaliagao prévia tendo em
vista o seu financiamento pelo SNS.

Os pedidos sdo submetidos na plataforma SIATS, gerida pelo Infarmed, I.P., e devem
cumprir os requisitos estabelecidos no Regulamento que dizem respeito a caraterizagao
do doente, do medicamento, da patologia e do tratamento previsto.

Relativamente a medicamentos que disponham de AIM, mas ndo sejam objeto de
contrato de avaliagao prévia, deve ser considerada pelo Infarmed, I.P. a sua inclusdo em



Programas de Acesso Precoce (PAP).

As entidades com autorizacdo de aquisicdo direta devem comunicar mensalmente ao
INFARMED todos os dados de consumo dos medicamentos cuja utilizagdo excecional
Ihes tenha sido autorizada.

- AUE por farmacias de oficina

A aquisicao de medicamentos por farmacia de oficina considera-se automaticamente
abrangida por AUE, sem necessidade de submissdo de pedido ao INFARMED, I.P,,
desde que

cumpridos cumulativamente os seguintes requisitos:

- existéncia de prescrigdo médica acompanhada da respetiva justificagao clinica;

- inexisténcia de medicamentos similares autorizados;

- medicamentos tenham AIM num ou mais paises do EEE;

- quantidade de embalagens a adquirir seja compativel com o tratamento prescrito, e
nunca superior a quantidade necessaria para 12 meses.

Nos casos de aquisigdo de medicamentos por farmacias, o prego para o doente é
exclusivamente calculado com base no prego de custo de aquisi¢gdo pela farmacia, nédo
sendo aplicavel qualquer margem.

O regime de AUE a farmacias ndao é aplicavel relativamente a aquisicdo de
medicamentos de uso exclusivo hospitalar, medicamentos cuja prescrigéo e dispensa nao
observe as regras aplicaveis em Portugal, medicamentos contendo substancias
psicotrépicas, vacinas e medicamentos derivados do plasma humano.

As farmacias de oficina devem comunicar ao INFARMED, até ao dia 15 do 1.° més de
cada semestre civil, os medicamentos adquiridos e dispensados no semestre anterior ao
abrigo do presente Regulamento.

b) AUE’s destinadas a grupos de doentes ou grupos populacionais

Estas AUE’s podem ser concedidas a entidades com autorizagdo de aquisigédo direta de
medicamentos, titulares de AIM, distribuidores por grosso e titulares de autorizagdo de
fabrico de medicamentos, e podem ter por objeto medicamentos que n&o dispdem de
AIM, ou que possuindo, nao sejam efetivamente comercializados em Portugal, ou lotes
de medicamentos em situacao de rutura de abastecimento.

As condi¢des da autorizagdo e o periodo de vigéncia de cada autorizagao sao definidos
na mesma.

Relativamente aos medicamentos que ndo possuam AIM ou dos que, tendo, ndo sao
comercializados em Portugal, os distribuidores por grosso e titulares de autorizagdo de
fabrico de medicamentos tém a obrigagdo de comunicar ao Infarmed, |.P. a data de
recegao do medicamento em armazém e as quantidades, bem como as quantidades de
medicamentos que tenham fornecido, indicando as entidades em causa e respetiva data.

2. Regulamento das SAR

No que respeita ao Regulamento relativo a SAR, agora autonomizado das AUE, as
alteracdes introduzidas visam também, essencialmente, introduzir maior clareza no
processo de autorizagio.

Esta autorizagao visa, essencialmente, assegurar a disponibilidade de medicamentos
considerados essenciais por razées fundamentadas de saude publica.

A SAR pode ser concedida a pedido de titulares de AIM, distribuidores por grosso ou
titulares de autorizacao de fabrico de medicamentos.

Esta autorizacdo apenas € concedida a medicamentos que disponham de uma AIM
vélida num Estado Membro da UE.

O pedido deve ser decidido no prazo de 75 dias contados a partir da apresentagao de
requerimento valido.



O titular de uma SAR fica sujeito as obrigagdes que resultam da lei para o titular de AIM
em termos de autorizagdo, de farmacovigilancia, de publicidade e recolha. O titular de
uma SAR deve conservar a disposi¢cdo do INFARMED todos os dados e informagdes
referentes aos lotes concretos destes medicamentos até ao final do segundo ano apés a
cessacgao da validade da autorizagao e, em todo o caso, pelo menos até que tenham
decorrido dois anos apés o termo do prazo de validade de cada lote concreto.

O medicamento objeto de SAR esta sujeitos as regras previstas no Sistema Nacional de
Avaliacao de Tecnologias de Saude (SiNATS) no que se refere a pregos, comparticipagao
ou avaliacao prévia.

Atendendo ao universo dos requerentes e a especificidade dos requisitos exigidos,
encontram-se disponiveis, na area da Gestdo da disponibilidade do medicamento, novos
formularios e orientacées.

Pode ainda consultar a lista atualizada de medicamentos para AUE por Distribuidores por
Grosso e Fabricante a partir deste link.

Para qualquer duvida ou questao relativamente a este assunto, ndo hesite em contactar a
equipa de Direito da Saude da pbbr — Sociedade de Advogados, SP, RL.

Contacto:
Rita Roque de Pinho - rita.pinho@pbbr.pt
Raquel Soares Lourengo - raquel.lourenco@pbbr.pt






