Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacdo n.° 1772/2006, de 23 de Novembro

Deliberacao n.° 1772/2006, de 23 de Novembro
(DR, 2.2 série, n.° 244, de 21 de Dezembro de 2006)

Define os requisitos formais do pedido de avaligg&eia de
medicamentos para uso humano em meio hospitaldermass do Decreto-
Lei n.° 195/2006, de 3 dautubro

Nos termos do artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 19882@e 3 de Outubro, que estabelece as regras@bgdece a avaliacdo
prévia, para efeitos da sua aquisi¢cdo pelos hismlta Servico Nacional de Saude de medicamentosiguam ser reservados
exclusivamente a tratamentos em meio hospitalamn, &@mo de outros medicamentos sujeitos a receitlicméestrita, quando
apenas comercializados ao nivel hospitalar, o INAER define, por regulamento, no prazo maximo ded&®, as normas
necessarias a correcta aplicacdo do mesmo deeretbire:

a) Os requisitos formais do pedido e respectivos féars;
b) Todos os elementos considerados necessarios agialidos critérios constantes do anexo do refdadeeto-lei;
c) O conjunto referencial dos outros elementos relegatiecorrentes da avaliagdo efectuada;

d) O formato a que deve obedecer e os elementos tipodgvem incluir os relatérios mensais sobre aAefic
terapéutica, as suspeitas de reaccdes adversataedo beneficio-risco da respectiva utilizag&laborar e divulgar
pelos hospitais do Servico Nacional de Saude.

De acordo com o mesmo preceito, o regulamento écpdb na 2.2 série do Diario da Republica e digplirado na
pagina electronica do INFARMED.

Nestes termos e ao abrigo do disposto no artigodb4Decreto-Lei n.° 195/20086,
de 3 de Outubro, o conselho de administragéo daalibe

1 - Aprovar:

a) Os requisitos formais do pedido de avaliagdo préwaa instrucbes que
constam do anexo | da presente deliberacdo, qadateparte integrante;

b) O formulério do pedido, que consta do anexo |l desgnte deliberacdo, que
dela faz parte integrante;

c) O formato a que deve obedecer e os elementos tipodgvem incluir os
relatorios mensais sobre a eficacia terapéuticasuspeitas de reaccoes
adversas e a relacdo beneficio-risco da respedatiliaacdo, a elaborar e
divulgar pelos hospitais do Servico Nacional dedgague consta do anexo
lIl da presente deliberacdo, que dela faz parégrante.

2 - Ordenar a publicacdo da presente deliberacd@.haérie do Diario da
Republica e em local adequado da péagina electréloiddlFARMED.

23 de Novembro de 2006. - O Conselho de AdminigdtagAssinaturas ilegiveis.)
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ANEXO |

Instrucdes para pedidos de avaliacao prévia de me@imentos para uso
humano em meio hospitalar

Introducao

O Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro, pabdiicno Diario da Republica,
1.2 série, n.° 191, veio estabelecer o regime dkagéo prévia de medicamentos para
uso humano sujeitos a receita médica restrita paliaacdo exclusiva em ambiente
hospitalar nos hospitais do Servigo Nacional dedl8au

A referida avaliacdo deve ser requerida pelo titd autorizagcéo de introducgao
no mercado previamente ao primeiro fornecimento noedicamento ao primeiro
hospital do Servico Nacional de Saude, efectuadabago daquela autorizagéo.

No presente documento estabelecem-se as instracese devem obedecer o0s
pedidos de avaliagéo prévia ao abrigo do referetwedo-lei.

Legislacéo aplicavel:

Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro, pubbcad Diario da Republica, 1.2
série, n.° 191, de 3 de Outubro de 2006;

Decreto-Lei n.° 176/2006, de 3 de Outubro, pubbcad Diario da Republica, 1.2
série, n.° 191, de 3 de Outubro de 2006 (classdmaguanto a dispensa ao publico -
artigos 113.° a 118.9);

Despacho n.° 21 844/2004 (2.2 série), de 12 deb@ytpublicado no Diario da
Republica, 2.2 série, n.° 252, de 26 de Outubr2004.

1 - Requerimento (artigo 3.°9)

Nos termos do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 19562@@ 3 de Outubro, os pedidos
de avaliacdo de medicamentos para uso humano em hospitalar devem ser
formulados mediante requerimento dirigido ao presiel do 6rgdo maximo do Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento.

O requerimento deve incluir, pela ordem indicadaseguintes elementos:

a) Nome e domicilio ou sede do requerente (inclui martelefone, fax, e-mail e
demais elementos identificativos);

b) Numero de identificacdo atribuido pelo Registo Naal de Pessoas
Colectivas ou numero fiscal de contribuinte, exces# o0 requerente tiver a
sua sede ou domicilio no estrangeiro;

c) Objecto do requerimento;

d) Nome do medicamento;

e) Substancia activa;

f) Classificagdo farmacoterapéutica,

g) Codigo ATC @Anatomical Therapeutic Chemical);

h) Classificacdo do medicamento quanto a dispensalace;

i) IndicacOes terapéuticas aprovadas;

j) Dose diaria definida, aprovada pela Organizacaodiédile Saude, ou, na sua
auséncia, a posologia média diaria;

k) Duracéo do tratamento;

[) Namero de registo, forma farmacéutica, dosagenesaptacao;

m) Documentacéo anexa.
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O pedido deve ser instruido com 0s seguintes el@semecessarios a avaliacao:

a) Certificado de autorizagao de introducao no merc¢édbl) e documento de
onde conste o numero de codigo nacional;

b) Resumo das caracteristicas do medicamento (RCM)vago (facultativo
para os titulares de medicamentos que disponhata iégrmacéao disponivel
no INFARMED, na pagina da Internet do INFARMED egii@ da EMEA);

c) Folheto Informativo (FI) (facultativo para os tames de medicamentos que
disponham desta informacéo disponivel no INFARME®pagina da Internet
do INFARMED e no site da EMEA) e rotulagem aprov&do

d) Comprovativos da autorizacao de alteracdes aoseda AIM, RCM, Fl e
rotulagem aprovados pelo INFARMED, se aplicavel,

e) Declaracdo do titular de AIM em que reconhece oresmtante como
responsavel pelo pedido de avaliacdo, se aplicavel;

f) Indicacdes terapéuticas para as quais € solicitadaliacao prévia,;

g) Documento de onde constem informacdes relativagnadicamento nos
demais Estados membros da Unido Europeia, quanto a:

i) Precos em vigor e respectivos regimes;
i) Comparticipagao, incluindo eventuais regimes esjEci
iii) Regime de utilizacao a que esta sujeito;

h) Estrutura de custos de formacdo do precgo, tendo censideragdo a
investigacdo, a producao e a promoc¢ao do medicament

i) Precos praticados nos procedimentos pré-contratpara aquisicdo de
medicamentos, designadamente medicamentos prev@nagiguiridos por
AUE ou para outras indicacdes terapéuticas, seduel;

j) Preco maximo proposto (PVA) para efeitos de corabrecdo do
medicamento, neste ambito;

k) Documentacdo comprovativa de vantagem terapéutiea regsponda aos
critérios de avaliacdo constantes do anexo do etes n.° 195/2006, de 3
de Outubro;

l) Apresentacdo de estudo de avaliacdo economicarathbde acordo com as
orientacbes metodolégicas para estudos de avalisg@andémica de
medicamentos, o qual deve ser disponibilizado ems&ee portuguesa e
acompanhado do suporte informatico do modelo dalest

m) Outros elementos relevantes para a avaliacao:

i) Custo médio de tratamento do medicamento em adaliac

i) Previsdo do numero de doentes a abranger pelongata nos 1.° e 2.°
anos;

iii) Outros elementos relevantes.

Os elementos necessarios a avaliacdo sdo considermadispensaveis para 0s
efeitos previstos no n.° 2 do artigo 4.° do Deeletion.® 195/2006, de 3 de Outubro.

2 - Procedimentos para submisséo dos pedidos tlagimprévia

Os pedidos de avaliacdo prévia devem ser exclusineemremetidos por via
electrénica para o endereco de correio electrongustente para o efeito:
avalia.hospitalar@infarmed.pt.

Em simultaneo com a submissdo do primeiro pedidawdiacdo prévia, 0s
titulares de AIM ou seu representante legal devewae para o INFARMED duas vias
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da convencdo sobre o valor probatorio dos docurmseatectrénicos, devidamente
assinadas (link para convencéo).

No caso de haver ja uma convencdo assinada no cardbg pedidos de
comparticipacdo, serd suficiente uma declaracdendlaresa a aceitar a extensdo da
convencao previamente assinada a este novo proseidine que aceita esta nova caixa
de correio electronico, exclusivamente para efgét@valiacdo prévia, permanecendo a
outra caixa de correio electrénico para as comppaides.

3 - Informacdes finais

3.1 - Os processos relativos a pedidos de avalipgderdo ser consultados pelos
respectivos requerentes nas instalacbes do INFARME® horario normal de
expediente, apds marcacgao prévia.

3.2 - O INFARMED divulgara em local adequado da pagina electrénica o
ponto de situacdo dos processos de avaliacao,remnsdesemelhantes aos actualmente
utilizados para os medicamentos em avaliagdo dpaditipacao.

3.3 - O INFARMED divulgarad na sua pagina electranisww.infarmed.pt, as
decisdes finais tomadas no ambito da avaliagéo.

3.4 - Para quaisquer informacfes e esclarecimesuio®e as presentes regras ou
questdes relacionadas com os pedidos de avalide#e,ser contactada a Direcgédo de
Economia do Medicamento e Produtos de Saude (DEMiP8)és dos seguintes meios:

E-mail: avalia.hospitalar@infarmed.pt;

Telefones: 217987230; 217985206.

3.5 - As presentes normas sdo apliciveis a todpedisos de avaliagdo prévia
que derem entrada ao abrigo do Decreto-Lei n.208%/, de 3 de Outubro.

Notas

i) Utilizar denominacdo comum internacional (DCI).

i) De acordo com o despacho n.° 21 844/2004 (2.2)séleel2 de Outubro,
publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n2, 2le 26 de Outubro de 2004,
mencionando o grupo e subgrupo farmacoterapéuypicchael.

iii) De acordo com List of Standard Terms that replabesCPMP guideline
[11/3593/91 on the list of Allowed Terms, in Pharmanepa (Special Issue-
Standard Terms), Council of Europe, 2002.

iv) Aplicavel aos pedidos de avaliacdo prévia de metkcdos avaliados através
do procedimento centralizado pela Agéncia Europ#ga Avaliacdo de
Medicamentos e autorizados pela Comissao Europeia.

v) Caso o titular de AIM nao disponha de versao conmiep de aprovacao do
INFARMED, devera fazer acompanhar a copia desteardentos oficiais de
uma declaracdo de comprometimento de que a venms@ada € igual a
aprovada.

vi) Caso o titular de AIM nao disponha de versao conmie de aprovacao do
INFARMED, devera fazer acompanhar a copia desteardentos oficiais de
uma declaracdo de comprometimento de que a vems@ada € igual a
aprovada.
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ANEXO I

Requerimento para pedido de avaliacdo prévia de mahmentos de uso
humano em meio hospitalar

Exm. Senhar
Presidemte do Conselhn de Administragis
da Institute Nacional ds Farmacis ¢ do Medleamenta

Masie ¢ maradi & itular di A LML do medbcamenio) N6 M Sl e it el o i bl AR

MIF: MIF:

Coatacio: Comtaete

Mémern de ekelone: Miimers du sriefsns;

Mimern de hedefno Wimese de belefa)

Fomail: F-muil; —
| Cargn!  — Curga:

Vet reguerer, a0 abeigo do art. 17 do Decrets-Leb n.* 1952006, de 3 de Ouosbre. nn vaa redicglo seiunl, o mvallaghe prévia
do mediczmen by

Nome do Medk l

Subsidneis Ackiva (DCIR |

Claeuficag bo Farmambermphubes Pespachon® 11 $600004 . sing), & 10 8 Qamibinis

Chdigs ATC | Armonical Thergmuss Choil) §

Classificagho quants § Disprns so Péblicn;

Inirapben Terapd " M

Do [iris Delnida {INN0Y, provads pels DY)
Presadigla Mestia [iaris {FMI, s sesEncls de DIHE
Durngie do Tr

Nderegt | Ferma Fasmactutica Duiggess  Apresestsgle

Ideniificacio den cheientos pecessdrios i avalisgla:

[ Comificado 80 ARML & dacarmezin mide coas o nmwene de codigs naciaeal, s apbicise]
0 Resaren doe Cavscioratiias 4o Metiavams (RC sporvatn
[ Eotbeia Informusies §FH) ¢ ionilsgem sprasudas
[ Carnprusatiess de putoniagi de wicraghes w cerlificids & A, RUM, FI ¢ saislagem spmevaban
[ Drexbmgtin 0 Titniyr S ATMA ere ques reveniocs o repremmianiy s ropocabee] poo palile ds comganbipoglo. s aplised
[ tnchcag e teraplusicas pn ik Guas 4 solicande § svabagle privin
] ftocumetic donds conmrem kilormasii sebsva a0 modianein s Snils Eeos mombms i Uniss Puepds, quiis a
3 Pregos emm vigorpraiicados © seapottisis regimes
W1 Carepamicipact, ircdude seearanls regimes evpes mog
my Bogires e Ul syl & qos apd mgatn
[ Estrumrs de cumtas e ot de siegs, lede st cond Sersia & imsastigaghz, 3 producio = o prowsgle do medicamsing
[} Posgeis praficadon nas procadiBi28i0s p-Lo0matins pam sgumicin ds mefcamene, s gl
10 Peepn nadecioren pepposn (17 A) pans eftiios de conmertial dng b o0 medy Amann, 3edz Sndin
T Docaneniige compronyties de varriagen [Erephton b8 iemes 40 Anean ae Deasto-La n® EFS0006, do 3 ke Oulabog

7 Pwmade de ki s0a i oM wrin ponuguen o scarpenhads poe sepone (afomisoo oo mods ke do sdude
[ Dtren clomenion sebevaies pare 4 avaliagha:

b O wLe de Tt medcameren o el
11} Previsio oo mames g doenies & ibranger peba oaamenio s |5 63" mnax

11} Fistrm clomeni pzioyants
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Relatério Mensal da Comissdo de Farmacia e Terapéaa

[+ .00
= |
nia [
Utilimgla cano & cano |
el ok
. I-dn—r-l O




Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacdo n.° 1772/2006, de 23 de Novembro

Apresentar informagio relativa sos marcadores de afickela terapéutica /valor terapéutico
acrescantado considarados no Ambito da svaliacho conduzida peio INFARMED. Se considerar
haver outras mais relovantes, descreva-os.

Marcador[as) primario(s):

Marcador{es) secundiriols):

0O medicamanto revelou mals valis terspdutica am relacio ds alternativas existentes?
Justifigue.

raacgies da
Imputacho do evento adverse so medicamento
[ posaivel, provivel, certo).

Assinatura do Prasid da Comissbo de Farmiela « Tarapéutica
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