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Para que um medicamento de uso exclusivo hospitalar possa
ser adquirido pelas unidades de salde do Servigo Nacional
de Saude (SNS) é necessaria uma avaliacdo prévia.

Ao contrario da avaliacdo que incide sobre a qualidade,
eficacia e seguranca dos medicamentos, tendo em vista a
sua introducdo no mercado, a avaliagdo prévia debruca-se
sobre as vantagens terapéuticas e econdmicas de
determinado medicamento relativamente as alternativas
terapéuticas que existam tendo em vista a sua
disponibilizacao de forma gratuita aos utentes nas unidades
de saude do SNS.

Esta avaliacdo passa por uma analise técnico-cientifica e
uma negociacao entre o Estado, representado pelo
INFARMED, I.P., e os laboratdrios da industria farmacéutica
de modo a enquadrar as vantagens terapéuticas do
medicamento com a racionalizagdo dos recursos disponiveis,
sem pbOr em causa os tratamentos de que os doentes
necessitam.

Durante este processo de avaliagdo, 0 acesso aos
medicamentos em avaliacgdo é garantido através de
autorizagdes especiais, requeridas ao Infarmed pelas
unidades de saude do SNS, para situagdes individualizadas e
devidamente fundamentadas.
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DA NECESSIDADE DE AVALIAGAO PREVIA

A avaliacdo relativa a Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado (AIM) incide sobre a qualidade, seguranca e
eficacia do medicamento.

Esta avaliagdo é cada vez mais exigente em termos de
pericia cientifica e reflete o avancgo das ciéncias médicas e
farmacéuticas na descoberta e disponibilizacdo de
farmacos cada vez mais complexos e especificos.

A avaliacao para efeito de AIM, exige, simultaneamente,
maior rigor nas condigdes da sua utilizacao e implicando,
cada vez mais, mecanismos de gestdo do risco
necessarios a sua administracdo ao doente, no sentido de
garantir o beneficio nas indicagdes terapéuticas.

Contudo, a utilizacdo de cada novo medicamento deve
considerar o valor terapéutico acrescentado em relagdo as
diferentes alternativas terapéuticas disponiveis e as
caracteristicas de determinados grupos de doentes.

No processo de apreciagdo de cada medicamento para
efeitos de financiamento pelo Estado, estes aspetos sao
objeto de avaliacao.

Por razbes de racionalidade na utilizagdo de
medicamentos e na gestdo dos recursos publicos, tal
também sucede para aqueles medicamentos que sdo de
utilizacdo exclusivamente hospitalar.

Assim, considera-se necessario sujeitar os medicamentos
de uso em ambiente hospitalar a uma avaliacdo
equivalente a dos demais medicamentos comparticipados,
denominada avaliacdo prévia, antes da sua aquisicdo
pelos hospitais do SNS.

Neste contexto, foram definidas regras (identificadas no
DL N.° 195/2006, de 3 de outubro) para a concretizacao
da avaliagdo prévia de medicamentos reservados
exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar para
efeito da sua aquisicdao pelos hospitais do SNS, bem como
a outros medicamentos sujeitos a receita médica restrita,
guando apenas comercializados ao nivel hospitalar.

Estas regras visam garantir um melhor acesso dos
doentes aos medicamentos, sem, no entanto,
comprometer as preocupagoes de ordem técnico-cientifica
e de sustentabilidade do SNS.

Enquanto autoridade reguladora do medicamento em
Portugal, compete ao Infarmed proceder a esta avaliacao
prévia.
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ACESSO AO MEDICAMENTO GARANTIDO

O Decreto-Lei n.© 195/2006, de 3 de outubro, instituiu
a obrigatoriedade de avaliacdo prévia dos novos
medicamentos reservados exclusivamente a
tratamentos em meio hospitalar

O acesso a estes medicamentos durante a avaliagcao
prévia é garantido, sem custos para o doente, através
de Autorizacdo Excecional para Aquisicido de
medicamentos (AEA), requerida ao Infarmed pelas
unidades de saude do SNS, para situagdes
individualizadas e devidamente fundamentadas.

O pedido de AEA ¢é apresentado ao Infarmed pelas
unidades de saude do SNS onde o medicamento vai
ser administrado, mediante proposta do médico
responsavel pelo tratamento, ratificada pelo diretor
clinico e parecer favoravel da comissao de farmacia e
terapéutica.

Caso a instituicdo de salde ndo possua comissdo de
farmacia e terapéutica, pode instruir o pedido com o
parecer da Comissdo de Etica para a Saude.

A decisdo sobre um pedido valido de AEA é proferida
pelo Infarmed, no prazo maximo de 10 dias a contar
da rececao e tem por base uma analise individualizada
da situagdo clinica do doente, enquadrada nos meios
disponiveis para tratamento e respetivas
consequéncias clinicas, segundo critérios de
necessidade, adequagao e proporcionalidade.
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REGRAS DA AVALIACAO PREVIA

Quais os medicamentos hospitalares abrangidos?
Os novos medicamentos a introduzir no mercado
hospitalar e outros que, apesar de ja terem sido
introduzidos nos hospitais, sejam objeto de alteragao das

suas indicacles terapéuticas.

Quem é responsavel pela submissao do pedido de
avaliagao?

Compete ao titular de AIM do medicamento ou ao seu
representante legal, solicitar a respetiva avaliacao.

Qual o prazo para a avaliacao do pedido?

O Infarmed dispbe de 10 dias Uteis para validar o pedido
e solicitar ao requerente eventuais elementos em falta.
ApoOs a validagdo, o Infarmed dispbe de 60 dias Uteis
para avaliar e proferir decisdo. Se até ao termo do prazo
de avaliacdo, os elementos forem insuficientes para
fundamentar a vantagem econdmica, 0 requerente
devera apresentar no prazo de 180 dias um Estudo de
Avaliacdo Econdmica o qual sera avaliado, pelo Infarmed,
no prazo maximo de 30 dias.

Quais os resultados da avaliagdo prévia?

O Infarmed defere ou indefere o pedido. O deferimento
implica a celebracdo de um contrato em que se definem
as condicOes de fornecimento aos hospitais do SNS, e os
respetivos mecanismos de monitorizacdo. Apenas apods a
celebragdo do contrato é que o medicamento esta apto a
ser introduzido no mercado hospitalar do SNS. Em caso
de indeferimento, o medicamento ndo pode ser
introduzido no mercado hospitalar do SNS, com excegao
do definido na legislacao. O Infarmed divulga informacao
relativa ao resultado em www.infarmed.pt.

Os hospitais podem utilizar livremente o farmaco
apos a celebracao do contrato?

A utilizagdo do medicamento pelos hospitais devera
restringir-se as indicagl0es para as quais a avaliacdo foi
deferida.

Todos os medicamentos tém de ser adquiridos
pelos hospitais?

Ndo. A utilizacdo em cada unidade hospitalar é da sua
responsabilidade competindo as ComissGes de Farmacia
e Terapéutica a emissdo de parecer prévio quanto ao
primeiro fornecimento.

Este regime apenas é aplicado aos medicamentos
utilizados/prescritos aos utentes do SNS?

N3o. Para este regime é indiferente a qualidade que o
utente reveste (SNS, ADSE, outro). Uma vez adquirido o
medicamento, o hospital podera utiliza-lo no tratamento
de qualquer doente que dele necessite, segundo os
padroes e critérios éticos e clinicos aplicaveis.




