INSPECAO-GERAL DAS ATIVIDADES EM SAUDE

NOTA A COMUNICACAO SOCIAL

Processo de inspecéo sobre a prestacédo de cuidados a duas

criancas tratadas com o medicamento Zolgensma

1. Orelatorio (REL-2024-000057) do processo de inspecado sobre a prestacéo de
cuidados a duas criangas tratadas com o medicamento Zolgensma (Processo de
Inspecao 061/2023-INS), instaurado em 5 de novembro de 2023, foi homologado pelo
Inspetor-Geral da Inspecdo-Geral das Atividades em Saude (IGAS) no passado dia 1
de abril e remetido seguintes as pessoas, 6rgaos e entidades:

Gabinete da Secretaria de Estado da Promogéo da Saude;

Conselho de Administracdo da Unidade Local de Saude de Santa Maria,
E.P.E;

Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P.;

Secretaria-Geral da Secretaria-Geral do Ministério da Saude;

Secretario de Estado da Saude do XXIlI Governo Constitucional, a data dos
factos inspecionados;

Diretor Clinico do Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte, E.P.E., a data
dos factos inspecionados;

Ao Ministério Publico, Departamento de Investigacdo e Acao Penal Regional
de Lisboa, 1.2 Seccao — Lisboa.

2. A questdo principal desta inspec¢éo era a seguinte: O Centro Hospitalar
Universitario Lisboa Norte, E.P.E. cumpriu as normas técnicas e a legalidade no
acesso e na prestacao de cuidados de saude a duas criancas, referidas em noticias
publicadas na comunicagéo social, com atrofia muscular espinal tratadas com o
medicamento Zolgensma?

Para responder a esta questéo, os factos foram analisados em duas linhas de
investigacao, ou seja, a referenciacéo das criancas para o Servico Nacional de Saude
(SNS) e a prestacao de cuidados de saude ap0s a marcagao da consulta.

As principais conclusdes da inspecéo foram as seguintes:

N&o foram cumpridos os requisitos de legalidade no acesso das duas
criangas a consulta de neuropediatria neste estabelecimento de saude, uma
vez que a marcacao da consulta ndo cumpriu o disposto na Portaria n.°
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147/2017, de 27 de abril, que “Regula o Sistema Integrado de Gestéo do
Acesso dos utentes ao Servigo Nacional de Saude (SIGA SNS)”.

e A prestacdo de cuidados de saude decorreu sem que tenham existido factos
merecedores de qualquer tipo de censura.

3. Foram emitidas trés recomendac®es dirigidas a Unidade Local de Saude de
Santa Maria, E.P.E. (Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte, E.P.E.), INFARMED
- Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P. e Secretaria-Geral
do Ministério da Saude (uma recomendacéo diferente a cada uma destas entidades) e
foi dado um prazo de sessentas dias para a sua implementagéo. O processo de
inspecao encontra-se, por isso na fase de acompanhamento destas recomendagodes.

Essas recomendagdes foram as seguintes:

e A Unidade Local de Salde de Santa Maria, E.P.E. recomendou-se que
garanta o cumprimento, no acesso de utentes a primeira consulta de
especialidade, dos requisitos de referencia¢do previstos no artigo 8.° da
Portaria n.° 147/2017, de 27 de abiril;

e A Secretaria-Geral do Ministério da Satude recomendou-se que assegure que
a documentacgéo que Ihe & encaminhada por parte dos gabinetes dos
membros do Governo, para tratamento, foi objeto de despacho pelo membro
do Governo, ou pela pessoa do Gabinete na qual tenha sido delegada essa
responsabilidade;

e Ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
I.P. recomendou-se que cumpra o circuito de submisséo, avaliacdo e
aprovacao dos pedidos de autorizacdo de utilizagdo excecional (AUE), nos
termos do previsto no Regulamento sobre autorizacao de utilizacao
excecional (AUE) prevista no artigo 92.° do Estatuto do Medicamento,
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, através do Sistema
de Informacao para a Avaliacdo das Tecnologias de Saude (SIATS), criado
pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

Lisboa, 4 de abril de 2024

Gabinete de Comunicacao
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