s o
t infarmed
i)‘ (i Autoridade Nacional do Medicamento

’ e Produtos de Satde |.P.
Ministério da Sadde

Esclarecimento

Medicamentos de utilizacdo exclusiva hospitalar

1. O D.L. n.° 195/2006, em vigor desde 22-01-2007, instituiu a avaliacdo pelo
Infarmed dos medicamentos de utilizacdo exclusiva hospitalar e dos
medicamentos de receita médica restrita quando apenas comercializados ao
nivel hospitalar. A avaliagcdo consiste na determinagdo do seu valor terapéutico
acrescentado e da sua vantagem econOmica, previamente ao primeiro
fornecimento aos hospitais do SNS. Neste quadro legislativo, os hospitais do
SNS ndo podem adquirir os medicamentos ndo avaliados, ou sobre os quais
recaia deciséo de indeferimento, podendo incorrer em responsabilidade civil,

criminal e financeira se o fizerem.

2. A responsabilidade pela submissdo dos pedidos de avaliacdo prévia € dos
titulares de autorizagdo de introdu¢gdo no mercado dos medicamentos em

causa.

3. Para situagdes clinicamente fundamentadas, nomeadamente auséncia absoluta
de terapéutica alternativa, em que o doente corra risco imediato de morte ou
complicacdo grave, e embora ndo estando previsto no DL 195/2006, o Infarmed
instituiu um mecanismo com carécter absolutamente excepcional, que permite o
acesso do doente ao medicamento em causa. O pedido de utilizacdo especial

do medicamento devera ser feito pelo hospital e ser clinicamente justificado.

4. Os pedidos séo avaliados por um clinico especialista na area em apreco, que
emite um parecer que suportara a decisdo de autorizar ou ndo a utilizacao do

medicamento.

5. Apesar de legalmente ndo estar prevista a utilizagdo durante a fase de
avaliacdo, o Conselho Directivo do Infarmed, mediante avaliacdo clinica, tem
autorizado, caso a caso, e com caracter absolutamente excepcional, as

situacdes sustentadas favoravelmente por parecer clinico de um especialista.
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