A A% « B * , L T Circular Normativa n° 09
direcao regional da saude 2018-06-13

#
Para: Servigos de satde do SRS
Assunto: Operacionalizacdo da Portaria n°870/2018, de 8 de junho
Fonte: Direcdo Regional da Saude

Contacto na DRS: Direcdo de Servigos de Cuidados de Saide
Class.:C/M.2018/3

Considerando que a Portaria n. °870/2018, de 8 de junho, estabelece que cabe a Diregao
Regional da Salde assegurar a operacionalidade da aplicagao do Sistema Nacional de
Avaliagao de Tecnologias de Saude (SINATS) com a necessidade de uniformizar os
procedimentos de utilizagdo de medicamentos com autorizagéo de introdugéo no mercado
(AIM) elou indicagées terapéuticas, aprovadas posteriormente a 2008, sujeitando-os a

avaliagao prévia;

Considerando que os casos excecionais de utilizagao de medicamentos, ou de indicagées
terapéuticas, sem avaliagdo previa tém de ser autorizados pelo Conselho Diretivo do
INFARMED I.P., mediante requerimento fundamentado da instituicdo para obtengao da
Autorizacdo de Utilizagdo Excecional (AUE), nomeadamente, quando se verifique a

auséncia de alternativa terapéutica e/ou risco de vida para o doente;

Considerando que a AUE- concedida a instituigdes de satide do Servico Nacional de Saude
para doentes especificos mereceu da parte do Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., a
emissdo da Circular Informativa n.° 033/CD/100.20.200, de 22.03.2017, sobre o
procedimento de submissdo eletrénica dos pedidos de AUE para doentes especificos,

incluindo nesse procedimento as Regides Autonomas;

Assim, por despacho de Sua Exceléncia o Secretario Regional da Saude, datado de 13 de

junho de 2018 determina-se o seguinte:
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1 - Carecem de ser reavaliados no INFARMED, IP para utilizagao nas entidades do Servigo
Regional de Saude (SRS), todos os medicamentos com AIM e/ou indicagoes terapéuticas

aprovados em data posterior a 2006.

2 - Os casos excecionais de utilizagdo de medicamentos ou de indicagées terapéuticas sem
avaliagao prévia deverao ser submetidos a AUE, nos termos da Deliberagao n.° 145/2015,
ao INFARMED, IP.

3 - Mantém-se a orientagdo emanada pela Circular Informativa n® 14, de 2017-05-02, de
submissao dos Pedidos de Autorizacao Para Doente Especifico, ao INFARMED I.P.

A presente circular entra em vigor nesta data.

A Diretora Regional

Tania Cortez

2-2

sres-drs@azores.gov.pt
WwWw.azores.gov.pt

£ Regido Autonoma dos Agores Solar dos Remadios telef. | 285 204 200
; Secretaria Regional da Saude 9701-855 Angra do Heroismo | fax | 295 204 252



