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Deliberacdo n.ok S1/cA/2006

Nos termos do artigo 14.° do Decreto-Lei n.© 195/2006, de 3 de Outubro,
que estabelece as regras a que obedece a avaliagdo previa, para efeitos da
sua aquisicdo pelos hospitais do Servigo Nacional de Saude, de
medicamentos que devam ser reservados exclusivamente a tratamentos em
meio hospitalar, bem como de outros medicamentos sujeitos a receita
meédica restrita, gquando apenas comercializados ao nivel hospitalar, o
INFARMED define, por regulamento, no prazo maximo de 60 dias, as

normas necessarias a correcta aplicacdo do mesmo decreto-lei sobre:
a) Os requisitos formais do pedido e respectivos formularios;

b) Todos os elementos considerados necessdrios a aplicagdo dos critérios

constantes do anexo do referido decreto-lei:

c) O ..onjunto referencial dos outros elementos relevantes decorrentes da

avaliacao efectuada;

d) O formato a que deve obedecer e 0s elementos tipo que devem incluir os
relatorios mensais sobre a eficacia terapéutica, as suspeitas de reacgdes
adversas e a relagdo beneficio-risco da respectiva utilizacdo, a elaborar e

divulgar pelos hospitais do Servigo Nacional de Salde.

De acordo com o mesmo preceito, o regulamento € publicado na 2.a série
do Diario da Republica e disponibilizado na pagina electronica do
INFARMED.

Mestes termos e ao abrigo do disposto no artigo 14.° do Decreto-Lei n.?
195/2006, de 3 de Outubro, o Conselho de Administragao delibera:

1 - Aprovar:

a) Os requisitos formais do pedido de avaliagdo prévia nas Instrucdes que
constam do Anexo I a presente deliberacdo, que dela faz parte integrante;
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b) O formuldrio do pedido, que consta do Anexo II a presente deliberacao,

que dela faz parte integrante;

¢) O formato a que deve obedecer e os elementos tipo que devem incluir os
relatérios mensais sobre a eficacia terapéutica, as suspeitas de reacgoes
adversas e a relacdo beneficio-risco da respectiva utilizagdo, a elaborar e
divulgar pelos hospitais do Servigo Nacional de Salde, que consta do Anexo

II1 a presente deliberagao, que dela faz parte integrante,

2 - Ordenar a publicacdo da presente deliberacdo na II Série do Diario da
Republica e em local adequado da pagina electrénica do INFARMED.

Lisboa, =
2 o NOv. 2006
O Conselho de Administracao

.........
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ANEXO I

Instrucbes para pedidos de avaliagdo prévia de medicamentos para
uso humano em meio hospitalar

Introducao

O Decreto-Lei n.® 195/2006, de 3 de Qutubro, publicado em Diario da
Republica, I Série, n.2 191, veio estabelecer o regime de avaliagdo prévia
de medicamentos para uso humano sujeitos a receita médica restrita para
utilizagdo exclusiva em ambiente hospitalar nos hospitais do Servigo
Nacional de Salde.

A referida avaliagdo deve ser requerida ‘pelo titular da autorizagdo de
introducdo no mercado previamente ao primeiro fornecimento do
medicamento.ao primeiro hospital do Servigo Naciona! de Sadde, efectuado
an abrigo daquela autorizacao.

No presente documento estabelecem-se as instrugbes a que devem

obedecer os pedidos de avaliagao previa ao abrigo do referido Decreto-Lei.

Legislacdo aplicavel

- Decreto-Lei n.°2 195/2006, de 3 de Outubro, publicado em Diario da
Republica, I Série, n.? 191, de 03 de Qutubro de 2006;

Decreto-Lei n.? 176/2006, de 3 de Outubro, publicado em Diario da
Republica, I Série, n.? 191, de 03 de Outubro de 2006 (classificacdo quanto
a dispensa ao publico - artigos 113.2 a 118.9);

- Despacho n.° 21844/2004 (2.2 série), de 12 de Outubro de 2004,
publicado no Didrio da Republica, II Série, n.° 252, de 26 de Qutubro de
2004.

1. Requerimento (artigo 3.°)
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Nos termos do artigo 3.° do Decreto-Lei n.2 195/2006, de 3 de Outubro, os
pedidos de avaliagdo de medicamentos para uso humano em meio
hospitalar devem ser formulados mediante requerimento, dirigido ao
presidente do 6rgdo maximo do Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento.

O requerimento deve incluir, pela ordem indicada, os seguintes elementos:

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

b) NUmero de identificacdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas
Colectivas ou numero fiscal de contribuinte, excepto se o reguerente
tiver a sua sede ou domicilioc no estrangeiro;

c) Objecto do requerimento;

d) Nome do medicamento;

e) Substdncia activa’

f} Classificacdo farmacoterapéutica”

g} Coaigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical);

h) Classificagdo do medicamento quanto a dispensa ao publico;

i) Indicagdes terapéuticas aprovadas;

j) Dose didria definida, aprovada pela Organizagdo Mundial de Salde ou,
na sua auséncia, a posologia média diaria;

k) Duragao do tratamento;

[} Nimero de registo, forma farmacéutica", dosagem e apresentagéo;

m) Documentagao anexa.

O pedido deve ser instruido com os seguintes elementos necessarios a

avaliacao:

a) Certificado de autorizagdo de introdugdc no mercado (AIM) e
documento donde conste o nimero de cédigo nacional®;

b) Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) aprovado”
(facultativo, para os titulares de medicamentos que disponham desta
informagdo disponivel no INFOMED, na pagina da internet do
INFARMED e no site da EMEA);
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c) Folheto Informativo (FI) (facultativo, para os titulares de
medicamentos que disponham desta informacdo disponivel no
INFOMED, na pagina da internet do INFARMED e no site da EMEA) e
rotulagem aprovados"”;

d) Comprovativos da autorizagdo de alteragdes aos termos da AIM, RCM,
FI e rotulagem aprovados pelo INFARMED, se aplicavel;

e) Declaragdo do Titular de AIM em que reconhece o0 representante como
responsavel pelo pedido de avaliagdo, se aplicavel;

f) Indicacdes terapéuticas para as quais € solicitada a avaliacdo prévia;

g) Documento de onde constem informagdes relativas ao medicamento
nos demais Estados membros da Unido Europeia, quanto a:

i. Precos em vigor e respectivos regimes;
ii. Comparticipacdo, incluindo eventuais regimes especiais;
iii. Regime de utilizac8o a que esta sujeito;

h) Estrutura de custos de formagdo do preco tendo em consideracdo a
investigacdo, a produgdo e a promogao do medicamento;

i) Precus piuticedos nos procedimentos pré-contratuais nara aquisigdo de
medicamentos, designadamente medicamentos previamente
adquiridos por AUE ou para outras indicages terapéuticas, se
aplicavel;

j) Preco méaximo proposto (PVA) para efeitos de comercializacdo do
medicamento, neste ambito;

k) Documentacdo comprovativa de vantagem terapéutica que responda
aos critérios de avaliacdo constantes do Anexo ao Decreto-Lei n.°
195/2006, de 3 de Qutubro;

I) Apresentacdo de estudo de avaliagdo econdmica elaborado de acordo
com as orientagdes metodolégicas para estudos de avaliacdo
econdmica de medicamentos; o qual deve ser disponibilizado em
versdo portuguesa e acompanhado do suporte informatico do modelo
do estudo;

m) Outros elementos relevantes para a avaliagao:

i. Custo médio de tratamento do medicamento em avaliagao;

ii. Previsdo do nimero de doentes a abranger pelo tratamento nos
1.9 e 2.9 anos,

iii. Outros elementos relevantes.
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Os elementos necessarios & avaliagdo sdo considerados indispensaveis, para
os efeitos previstos no n.° 2 do artigo 4.°, do DL 195/2006, de 3 de
Outubro.

2. Procedimentos para submiss3o dos pedidos de avaliacdo prévia

Os pedidos de avaliagdo previa devem ser exclusivamente remetidos por via
electrénica para o endereco de correio electrénico existente para o efeito:

avalia.hospitalar@infarmed.pt .

Em simultdneo com a submissdo do primeiro pedido de avaliagdo prévia, os
titulares de AIM ou seu representante legal, devem enviar para o INFARMED
2 vias da convencdo sobre o valor probatodrio dos documentos electronicos,
devidamente assinadas (link para convencdo).

No caso de haver ja uma convencd@o assinada no ambito dos pedidos de
comparticipagao, sera sunciente uma declaragdc da empress = aceitar a
extensao da convengdo previamente assinada a este novo procedimento, e
que aceita esta nova caixa de correio electronico, exclusivamente para
efeito da avaliacdo prévia, permanecendo a outra caixa de correio

electronico para as comparticipagoes.

3. Informacoes finais

3.1 Os processos relativos a pedidos de avaliagdo poderdo ser
consultados pelos respectivos requerentes nas instalagbes do
INFARMED, no hordrio normal de expediente, apds marcacdo prévia;

3.2 O INFARMED divulgard em local adequado da sua pagina electrénica
0 ponto de situacdo dos processos de avaliacdo, em termos
semelhantes aos actualmente utilizados para os medicamentos em

avaliacdo de comparticipacdo;

3.3 O INFARMED divulgara na sua pdagina electronica, em
infarmed.pt, as decisdes finais tomadas no ambito da avaliagdo;
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3.4 Para quaisquer informagbes e esclarecimentos sobre as presentes
regras ou questdes relacionadas com os pedidos de avaliagdo, deve
ser contactada a Direcgdo de Economia do Medicamento e Produtos

de Salde (DEMPS) através dos seguintes meios:

-mail:
= avalia.hospitalar@infarmed.pt
Telefones:

= 217987230
= 217985206

3.5 As presentes normas sdo aplicaveis a todos os pedidos de avaliagao
prévia que derem entrada ao abrigo do Decreto-Lei n.9 195/2006, de
3 de Qutubro.

i Utilizar denominagdo comum internacional (DCT)

ii e argrdn com o Despacho n.® 21845/2004 {23cérie), de 12 de Outubre de 2004, publicado em Didrip da Repdblica 11
Série, 0.9 252, de 25 de Cubtitro de 2004, mencionando o grupe e suhgrupa farmacoterapéutico aplicdvel,

jii D& acordo com List of Standard Terms that replaces the CPMP guideline [I1/3593/91 on the list of Allowed Terms, in

Pharmeuropa {Special Issue-Standard Terms), Council of Europe, 2002

iw Aplicdvel aos pedidos de avaliagdo prévia de medicamentos avaliados através do procadimento centralizado pela Agéncia
Europeia de Avaliagdo de Medicamentos e autorizados pela Comiss3o Europela

v Caso o ttular de AIM ndo disponha de versio com carimbe de aprovache do INFARMED deverd fazer acompanhar a copia
destes documentos oficias de uma declaragio de comprometimenta que a versho enviada & igual 2 aprovada.

wi Caso o titular de AIM ndo disponha de versdo com carimbo de aprovagdo do INFARMED devera fazer acompanhar a copia
destes documentos oficias de uma declaragdo de comprometimento gue a versao enviada @ igual 3 aprovada.
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ANEXO II

REQUERIMENTO PARA PEDIDO DE AVALIACAO PREVIA DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR



REQUERIMENTO PARA PEDIDO DE AVALIACAO PREVIA DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR

Exmo. Senhor
Presidente do Conselho de Administracio
do Instituto Nacional da Farmaécia e do Medicamento

Nome e morada do titular da A.L.M. do medicamento: Nome e morada do requerente (se diferente do titular de AIM):
NIF: NIF:

Contacto: Contacto:

Nimero de telefone: Namero de telefone:

Niamero de telefax: Numero de telefax:

E-mail: E-mail:

Cargo: Cargo:

Vem requerer, ao abrigo do art. 3.” do Decreto-Lei n.” 195/2006, de 3 de Outubro, na sua redacedo actual, a avaliagio prévia
do medicamento:

Nome do Medweamenio,

Substincia Activa (DCT):

Classificaciio Farmacoterapéutica (Despacho n.® 21 844/2004 (2.* série), de 12 de Qubro):

Coédigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) 2

Classificaciio quanto i Dispensa ao Piblico:

Indicagdes Terapéuticas Aprovadas;

Dose Diaria Definida (DDD), aprovada pela OMS:
Posologia Média Didria (PMD), na auséncia de DDD:

Duraciio do Tratamento:

N.? de registo Forma Farmacéutica Dosagem Apresentagiio




Identificacio dos elementos necessarios a avaliagio:

O Certificado de AIM, e documento onde conste o nimero de codigo nacional, se aplicdvel
O Resume das Caracteristicas do Medicamento (RCM)} aprovado
[ Folheto Informativa (FT) & rotulagem aprovados
] Comprovatives de autorizagiio de alteragdes ao certificado da AIM, RCM, Fl e rotulagem aprovados
[ Declaraciio do Titular de AIM em que reconhece o representante como responsdvel pelo pedido de comparticipagio, se aplicavel
O Indicagdes terapéuticas para as quais é solicitada a avaliagio prévia
[ Documento donde constem informagdes relativas ao medicamento nos demais Estados membros da Unilio Europeia, quanto a:
i} Pregos em vigor/praticados e respectivos regimes;
it} Comparticipagdo, incluindo eventuais regimes especiais:
iti) Regime de utilizagdo a que estd sujeito;
[ Estrutura de custos de formagdo do prego, tendo em consideracdo a investigagdo, a produgiio ¢ a promogdo do medicamento
[ Pregos praticados nos procedimentos pré-contratuais para aquisigio de medicamentas, se aplicavel
[ Preco méximo proposto (PVA) para efeitos de comercializagio do medicamento, neste dmbito
[ Docureiiz;20 ~~mprovaiiva de vantagesm terapéutica nos wimes do Ancxes ap Decrete-Ler n.” 193/2006, de 3 de Outubro

[ Estudo de avaliagdo econdmica, em versio portuguesa ¢ acompanhado por suporte infernighive do madelo do estudo

[ Outros elementos relevantes para a avaliagfo:
i'  Custe médio de tratamento do medicamento em avaliagio;
ii} Previsdo do namero de doentes a abranger pelo tratamento nos 1.° ¢ 2.° anos;

iii) Outros elementos relevantas,

Data: __-_ _-

Assinatura:
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Cbs.:
Sim |:|
Nie [
Utilizag3o caso a caso D

| mediante justificacao.
| Utilizagdo mediante protocolo 0

1| especifico {Anexar protocolo)

&l | Utilizac3o generalizada para a H
| indicacdo proposta

Este impresso pode ser fotocopiado
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Apresentar informacgdo relativa aos marcadores de eficacia terapéutica /valor terapéutico
acrescentado considerados no ambito da avaliacdo conduzida pelo INFARMED. Se considerar
haver outros mais relevantes, descreva-os.

Marcador(es) primario(s):

Marcador(es) secundario(s):

G medicaments revelou mais valia terapéutica em relagio as =!ternativas exiztentes?
Justifigque.

Em anexo apresentar informacdo relativa a

|Sim [ ] | frequéncia e gravidade das reacgdes adversas ao
medicamento observadas, bem como descricdo das
reacgbes adversas, com a probabilidade da
imputacio do evento adverso ao medicamento
(possivel, provavel, certo).

Muito favoravel ]

Favoravel |
Desfavoravel |:|
Data:

Assinatura do Presidente da Comiss3o de Farmacia e Terapéutica

Este impresso pode ser fotocopiado Pdgina 2 dé 2



