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Assunto: Aquisicdo de novos medicamentos de uso exclusivo hospitalar ou
outros medicamentos de receita médica restrita, quando apenas
comercializados a nivel hospitalar - Despacho n.© 233/2006, de 1 de
Setembro

Para: Hospitais do Servi¢co Nacional de Saude (SNS)

Contacto no INFARMED: Centro de Informacao do Medicamento e dos Produtos
de Saude (CIMI)

Telefone: 21 798 7373; Fax: 21 798 71 07;

Correio electrénico: cimi@infarmed.pt

Na reunido do Conselho de Ministros do passado dia 24 de Agosto, foi aprovado um
projecto de decreto-lei que prevé a avaliacdo, pelo INFARMED, de medicamentos de
utilizacdo exclusiva hospitalar ou outros medicamentos de receita médica restrita,
quando apenas comercializados a nivel hospitalar, previamente ao seu primeiro
fornecimento aos hospitais do Servigo Nacional de Saude (SNS).

Enquanto o diploma referido ndo entra em vigor, foi aprovado o Despacho n.°©
233/2006, de 1 de Setembro.

Na sequéncia deste despacho torna-se necessario proceder a alguns esclarecimentos.
1. Entende-se por medicamentos de utilizacdo exclusiva hospitalar ou outros

medicamentos de receita médica restrita todos “os medicamentos cuja utilizagéo deva ser
reservada a certos meios especializados por preencherem, designadamente, uma das seguintes
condi¢cdes: a) Destinarem-se a uso exclusivo hospitalar, devido as suas caracteristicas
farmacoldgicas, a sua novidade, ou por razées de saude publica; b) Destinarem-se a patologias cujo
diagnéstico seja efectuado apenas em meio hospitalar ou estabelecimentos diferenciados com meios
de diagnéstico adequados, ainda que a sua administragdo e o acompanhamento dos pacientes
possam realizar-se fora desses meios; ¢) Destinarem-se a pacientes em tratamento ambulatoério,
mas a sua utilizagdo ser susceptivel de causar efeitos adversos muito graves, requerendo a
prescricdo de uma receita médica, se necessario emitida por especialista, e uma vigilancia especial

durante o periodo de tratamento.”
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2. Nao se encontram abrangidos pelo presente despacho os medicamentos de uso
exclusivo hospitalar ou outros medicamentos de receita médica restrita, que
preencham as seguintes condicdes:

e J4 estejam comercializados a nivel dos hospitais do SNS, salvo se forem
objecto de alteracdo quanto as suas indicacdes terapéuticas;
e Adquiridos através de Autorizagao de Utilizagdo Especial (AUE).

3. Também ndo se encontram abrangidos pelo presente despacho os medicamentos
de uso exclusivo hospitalar ou outros medicamentos de receita médica restrita que
nao preencham as condicdes referidas em 2, e que se encontrem nas seguintes
condicoes:

e Com processo de aquisicao finalizado;
¢ Medicamentos adquiridos ao abrigo dos Contratos Publicos de
Aprovisionamento (IGIF) e com processo de aquisicéo finalizado;

4. Ficam abrangidos pelo presente despacho os medicamentos de uso exclusivo

hospitalar ou outros medicamentos de receita médica restrita que nao preencham

as condicoes referidas em 2 e 3.

Para os medicamentos abrangidos pelo n.© 3 do Despacho n.© 233/2006, de 1 de

Setembro, presente despacho, “os casos que, mediante justificagdo clinica expressamente aceite
pelo INFARMED, sejam considerados imprescindiveis e inadiaveis ao tratamento ou ao diagndstico de
determinadas patologias e doentes.”, devem as Comissfes de Farmacia e Terapéutica dos
Hospitais submeter ao INFARMED, por correio ou através do fax n.© 217 987 107, o
formulario, preenchido, em formato Word, e devidamente assinado, “Entrada de
novos medicamentos de uso exclusivo hospitalar ou outros medicamentos de receita
médica restrita, quando apenas comercializados a nivel hospitalar”, disponivel no
seguinte endereco electrénico:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO_HUMANO/AVALI
ACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/AVALIACAO_DE_COMPARTICIPACAQO

Qualquer informacao ou esclarecimento, relativo a este assunto, devera ser enviado

para o seguinte endereco de correio electronico: cimi@infarmed.pt

O Conselho de Administracao

U b o
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