GRUPO

PARLAMENTAR
CHEGA 5=

Projeto de Resolucdo n.2 639/XVIi/12

Pela transparéncia, fundamentagdo e previsibilidade das decisdes do INFARMED no

acesso a medicamentos inovadores

Exposicdo de Motivos

O acesso atempado a medicamentos inovadores constitui uma dimensdo essencial do
direito a protecdo da saude, consagrado no artigo 64.2 da Constituicdo da Republica

Portuguesa.

Os dados oficiaist divulgados pelo Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I.P. (INFARMED), indicam que o tempo médio entre a submissdo de pedido de
financiamento e a decisdo final foi de 723 dias relativamente aos processos concluidos
até final de 2024. Este valor evidencia um intervalo temporal particularmente
significativo em patologias graves e potencialmente fatais, onde o fator tempo assume

relevancia clinica determinante

O ordenamento juridico portugués prevé, no ambito do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30
de agosto (Estatuto do Medicamento)?, mecanismos que permitem a utilizacdo
excecional de medicamentos ainda ndo financiados ou sem autorizagdo de introdugdo no
mercado, designadamente em situacBes clinicas especificas e devidamente

fundamentadas.

Este regime encontra correspondéncia no artigo 83.2 do Regulamento (CE) n.2 726/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho?, relativo ao uso compassivo, demonstrando que
o legislador europeu reconhece a necessidade de garantir vias de acesso excecional em

circunstancias clinicas relevantes.

! Comunicado de Imprensa - Acesso a Inovacdo Terapéutica em Portugal acima da média europeia
2 Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto | DR (diariodarepublica.pt)
3 Regulamento - 726/2004 - EN - EUR-Lex (europa.eu)
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Ndo obstante a existéncia de enquadramento legal claro, tém sido relatadas situagdes

em que:

e As decisGes administrativas ndo apresentam fundamentacdo publica
suficientemente clara;

e N3o existe publicitacdo sistematica dos critérios aplicados;

e A aplicagdo pratica do regime suscita duvidas quanto a previsibilidade,

transparéncia e uniformidade deciséria.

Nos termos do artigo 266.2 da Constituicdo da Republica Portuguesa e do Cddigo do
Procedimento Administrativo, a Administracdo Publica estd vinculada aos principios da
legalidade, proporcionalidade, justica, imparcialidade e boa administracdo, devendo os

atos administrativos ser devidamente fundamentados.

A opacidade deciséria, sobretudo em matérias com impacto direto na sobrevivéncia e
gualidade de vida dos doentes, fragiliza a confianca institucional e compromete a

exigéncia constitucional de boa administracao.

Importa, por isso, assegurar que os mecanismos legais existentes ndo sejam esvaziados

na sua aplicacdo pratica, garantindo:

e Transparéncia procedimental;
e Fundamentacdo técnica acessivel;
e Previsibilidade decisoria;

e Monitorizacdo publica dos prazos e resultados.

Assim, pelo exposto e ao abrigo das disposi¢des constitucionais e regimentais aplicaveis,

os Deputados do Grupo Parlamentar do CHEGA recomendam ao Governo que:
1. Proceda a publicitacdo periddica e sistematica de informacdo agregada relativa:

a. Ao numero de pedidos de Autorizacdo de Utilizagdo Excecional
apresentados;
b. Ao numero de pedidos de Autorizacdo de Utilizacdo Excecional

apresentados;
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c. Aos tempos médios de decisdo;

d. As principais categorias de fundamentacdo das decisdes.

Garanta que todas as decisGes de indeferimento no ambito da Autorizacdo de
Utilizacdo Excecional contenham fundamentacdo técnica expressa, clara e

acessivel, nos termos do Cédigo do Procedimento Administrativo.

Promova a definicdo e divulgacdo publica de orientagdes procedimentais claras
sobre a aplicacdo do regime de Autorizacdo de Utilizacdo Excecional, assegurando

previsibilidade e uniformidade decisoria.

Garanta que a aplicacdo do regime legal de Autorizacdo de Utilizacdo Excecional
decorra com uniformidade territorial, previsibilidade procedimental e respeito
pelo principio da proporcionalidade, especialmente quando estejam em causa

situacdes clinicas graves ou sem alternativa terapéutica adequada.

Avalie a necessidade de introduzir mecanismos de monitorizacdo independente

da aplicacdo do regime, com divulgacdo anual a Assembleia da Republica.

Paldcio de Sdo Bento, 27 de fevereiro de 2026.

Os Deputados do Grupo Parlamentar do CHEGA,



