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Assunto: Autorizacdes Excecionais

Face a noticias veiculadas durante o dia de hoje relativas ao novo regulamento das Autorizacdes
Excecionais para utilizacdo de medicamentos em fase de avaliagdo, o Infarmed esclarece o seguinte:

- Com a publica¢do do Despacho n? 13877-A/2013, de 30 de outubro, foram estabelecidas novas regras
para a utilizagdo excecional de medicamentos que se encontrem em fase de avaliagcdo prévia.

- Esta avaliacdo prévia analisa o valor terapéutico acrescentado do novo medicamento o qual, quando é
reconhecido o seu valor positivo, podera ser utilizado nos hospitais do Servico Nacional de Saude (SNS).

- Estas novas regras pretendem, através das Autorizagdes Excecionais (AE), reforcar as condicdes de
equidade, entre cidaddos, no acesso as terapéuticas quando delas necessitam e aumentar
significativamente a celeridade dos processos.

- A criacdo de Centros Especializados para Utilizagcdo Excecional de Medicamentos (CEUEM) permite uma
harmonizagdo dos critérios clinicos de decisdao, promovendo também por esta via um acesso equitativo
entre doentes nas mesmas condic¢des clinicas em determinada patologia, bem como a necessaria avaliagao
dos resultados obtidos.

- Reitera-se que os doentes gue necessitem de um medicamento através de AE continuam a manter o
acompanhamento clinico na unidade de saude onde se encontram a ser tratados, ndo necessitando dirigir-
se a qualguer um destes CEUEM.

- No ambito destas novas regras, criam-se ainda normas mais claras e transparentes no que respeita ao
preco dos medicamentos adquiridos por AE, criando condi¢des para uma gestdo mais eficiente dos
recursos disponiveis, permitindo uma maior acessibilidade dos doentes aos cuidados de saude.

- Saliente-se ainda que os processo de avaliagdao prévia envolvem uma anadlise técnico-cientifica de elevada
complexidade, com diferentes etapas processuais de avaliagdo farmacoterapéutica e farmacoecondémica, e
na qual sdo envolvidos diferentes elementos de uma equipa multidisciplinar, nomeadamente peritos
médicos e farmacéuticos.

- Dado tratarem-se de medicamentos cujo valor terapéutico acrescentado ainda ndo esta devidamente
demonstrado, e de modo a permitir uma rigorosa avaliagcdo, certos processos ultrapassam o prazo
legalmente estipulado para a sua conclusao.

- Tal ocorre por diversos fatores, nomeadamente a prépria complexidade dos processos, a necessidade de
reavaliacdo devido a submissdo de nova evidéncia técnico-cientifica por parte das empresas ou o reduzido
numero de peritos e avaliadores disponiveis para este tipo de avaliagdo.

- Durante 2013, e até ao momento, os 11 processos de avaliagdo prévia concluidos pelo Infarmed
decorreram num tempo médio de 278 dias (ao contrario dos 730 dias referidos hoje em diferentes érgaos
de comunicagdo social). Relembra-se que durante esta fase de avaliagdo os doentes mantém o acesso ao
mediamento por via das autoriza¢des excecionais.

- Neste ambito, estdo também a ser desenvolvidas pelo Infarmed melhorias nos processos de avaliagdo
prévia, nomeadamente através da reformulacdo e simplificagdo de procedimentos, bem como através do
aumento do nimero de peritos envolvidos.

- Em conclusao, os procedimentos instituidos ndo constituem, nem constituirdo, qualquer impedimento
do acesso dos doentes aos medicamentos de que necessitam.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de salde, I.P. sob a tutela do Ministério da Saude, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e
controla os medicamentos de uso humano, bem como os produtos de satde, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal misséo é garantir a qualidade, a seguranga e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de satide, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagéo, assegurando os mais
elevados padrées de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.



