Legislacdo Farmacéutica Compilada Despacho n.° 18419/2010, de 2 de Dezembro

Despacho n.° 18419/2010, de 2 de Dezembro
(DR, 2.2 série, n.° 239, de 13 de Dezembro de 2011)

Determina que os medicamentos destinados ao tratamento de doentes com artrite
reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil
poliarticular e psoriase em placas beneficiam de um regime especial de comparticipacdo

O despacho n.° 20 510/2008, de 24 de Julho, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 150, de 5 de Agosto de 2008,
alterado pelo despacho n.° 2938/2010, de 4 de Fevereiro, publicado no Diério da Republica, 2.2 série, n.° 31, de 15 de Fevereiro de
2010, define as condigBes de dispensa e utilizagdo de medicamentos prescritos a doentes com artrite reumatoide, espondilite
anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas.

A permissdo da prescricdo em todas as consultas especializadas originou um total de mais de 300 centros registados no
formulario electrénico da Direccdo-Geral da Saude (DGS), gerando grande dificuldade de verificacdo dos requisitos dos centros
prescritores. Este efeito terd contribuido de forma decisiva para o acréscimo de prescricdo destes medicamentos bioldgicos e,
consequentemente, do seu encargo para o Servi¢o Nacional de Satde (SNS).

O crescimento muito significativo de despesa decorre da melhoria de acesso, da dindmica da prescricdo e também do
elevado custo dos medicamentos em causa, pelo que numa conjuntura de forte contengéo orgamental entende-se adequado proceder
a uma reducéo do prego destes medicamentos.

Esta decisdo é tomada de imediato sem prejuizo da avaliacdo que a Direcgdo-Geral da Salde realizar sobre a pertinéncia e
adequacdo de o actual regime de prescricdo poder conduzir a eventuais alteragdes num futuro proximo.

Assim, e ao abrigo do disposto nos n.” 1 e 3 do artigo 20.° do regime geral das comparticipagdes no Estado nos pregos dos
medicamentos aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, na sua redacg¢do actual, determina-se 0 seguinte:

1 - Os medicamentos destinados ao tratamento de doentes com artrite reumatdide,
espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e
psoriase em placas beneficiam de um regime especial de comparticipacdo, nos termos
consagrados neste diploma.

2 - Os medicamentos que beneficiam do regime especial de comparticipacdo
previsto no numero anterior sdo 0s constantes do anexo | deste despacho, que dele faz
parte integrante, sem prejuizo do disposto nos numeros seguintes.

3 - Os medicamentos abrangidos pelo presente despacho apenas podem ser
prescritos em consultas especializadas no diagnostico e tratamento da artrite
reumatdide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil
poliarticular e psoriase em placas, devendo o médico prescritor fazer na receita mencéao
expressa do presente despacho.

4 - Entende-se por consulta especializada para efeitos deste despacho aquela que
disponha dos meios técnicos e humanos adequados ao acompanhamento do doente
desde o inicio do tratamento e especialmente em caso de reaccdo adversa ao
medicamento, devendo funcionar diariamente, de forma organizada, com horéario
definido, e dispor de uma equipa médica com, pelo menos, dois médicos, um dos quais
coordena.

5 - Cada acto da prescricdo de medicamentos destinados ao tratamento de doentes
com artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopéatica
juvenil poliarticular e psoriase em placas deve ser especificamente registado na ficha do
doente com indicacao expressa da situacao clinica.

6 - A dispensa destes medicamentos ao abrigo do presente despacho é efectuada
exclusivamente através dos servicos farmacéuticos dos hospitais do Servico Nacional de
Saude (SNS).
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7 - Durante o0 ano de 2011 os medicamentos previstos neste despacho sé podem
ser adquiridos por instituicdes do SNS por precos unitarios 7,5 % inferiores aos precos
unitérios praticados no ano de 2010.

8 - A farmaécia hospitalar sé dispensa os medicamentos previstos neste despacho
quando se verifiqguem cumulativamente os seguintes requisitos:

a) O centro prescritor esteja registado no site da Direccdo-Geral da Saude
(DGS);

b) A dispensa do medicamento esteja registada em base de dados especifica para
este efeito.

9 - A DGS deve criar as condi¢Bes necessarias para o registo das dispensas dos
medicamentos bioldgicos, para seguimento do historial terapéutico do doente, por parte
das farmacias hospitalares, nas bases de dados da Sociedade Portuguesa de
Reumatologia e da Sociedade Portuguesa de Medicina Interna, com observancia das
regras estabelecidas pela Comissdo Nacional de Proteccdo de Dados.

10 - A dispensa destes medicamentos ao abrigo do presente despacho € gratuita
para o doente, sendo 0s respectivos encargos financeiros da responsabilidade:

a) Do hospital do SNS onde o mesmo é prescrito, salvo se a responsabilidade
pelo encargo couber legal ou contratualmente a qualquer subsistema de saude,
empresa seguradora ou outra entidade publica ou privada;

b) Da administracdo regional de saude (ARS) competente, nos demais casos,
salvo se a responsabilidade pelo encargo couber legal ou contratualmente a
qualquer subsistema de salde, empresa seguradora ou outra entidade publica
ou privada.

11 - A inclusdo de outros medicamentos no presente regime especial de
comparticipagdo depende de requerimentos dos seus titulares de autorizagdo de
introducdo no mercado, nos termos definidos no Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
Maio, na sua redacgéo actual, devendo, em caso de deferimento, ser alterado o anexo do
presente despacho.

12 - Compete a DGS certificar o cumprimento dos requisitos do n.° 4, a
requerimento das entidades interessadas, e divulgar, na sua pagina electrénica, as
consultas certificadas.

13 - Compete igualmente a DGS criar, no prazo de seis meses, um registo
nacional dos doentes abrangidos pelo presente despacho, com o objectivo de permitir o
controlo da efectividade e 0 acompanhamento da adesdo dos mesmos a terapéutica e de
forma a permitir que estas possam ser auditadas pelas entidades competentes.

14 - Transitoriamente, até a entrada em funcionamento do registo previsto no
namero anterior, a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
(INFARMED, 1. P.), assegurara um registo minimo com o objectivo daquele, com o
contetdo e condigdes previstos no anexo Il

15 - Sdo revogados:

a) O despacho n.° 20 510/2008, de 24 de Julho, publicado no Diario da
Republica, 2.2 série, n.° 150, de 5 de Agosto de 2008;

b) O despacho n.° 2938/2010, de 4 de Fevereiro, publicado no Diario da
Republica, 2.2 série, n.° 31, de 15 de Fevereiro de 2010.
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16 - O presente despacho entra em vigor em 1 de Janeiro de 2011.

2 de Dezembro de 2010. - O Secretario de Estado da Saude, Oscar Manuel de
Oliveira Gaspar.

ANEXO |

(a que se refere 0 n.° 2 do despacho n.° 18419/2010)

Enbrel (etanercept):

4163788 - embalagem de 4 frascos de pd para solucdo injectavel a 25 mg, 4
seringas de solvente x 1 ml e 8 algod6es embebidos com &lcool;

5981683 - embalagem de 4 seringas pré-cheias de solucdo injectavel a 25 mg/0,5
ml, agulha e 8 compressas com alcool;

5217237 - embalagem de 4 canetas pré-cheias de solucao injectavel a 50 mg/1 ml
e 8 compressas com alcool;

5982087 - embalagem de 4 seringas pré-cheias de solucdo injectavel a 50 mg/1
ml, agulha e 8 compressas com alcool;

5929682 - embalagem de 4 frascos + 4 seringas pré-cheias + 8 seringas vazias +
20 agulhas + 24 compressas com alcool, 25 mg/ml.

Remicade (infliximab):
2972289 - embalagem de 1 frasco para injectaveis com pé para solucdo para
perfusdo a 100 mg.

Humira (adalimumab):

4761987 - embalagem de 2 seringas pré-cheias de solucédo injectavel a 40 mg/0,8
ml;

5006903 - embalagem de 2 canetas pré-cheias de solucdo injectavel a 40 mg/0,8
ml.

Kineret (anacinra):
3945888 - embalagem de 7 seringas pré-cheias de solugdo injectavel a 100
mg/0,67 ml.
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ANEXO 11

(a que se refere 0 n.° 14 do despacho n.° 18419/2010)

Registo minimo

O registo minimo é feito através dos Servigos Farmacéuticos dos Hospitais (SFH)
do SNS. Os dados que devem constar do registo minimo a fornecer pelos SFH deverdo
contemplar os seguintes elementos:

Data de dispensa;

NUmero de processo do utente;

Iniciais relativas ao primeiro, segundo e ultimo nome do doente;
Género;

Data de nascimento;

Diagnostico;

Data de diagnostico;

Data de inicio de terapéutica actual;

Terapéutica prescrita;

Quantidade dispensada (nimero de unidades, dosagem/concentracdo, posologia);
Local de prescricdo (proprio hospital, outro local);

Ocorréncia de reaccdo adversa notificavel ao sistema nacional de
farmacovigilancia (relativa a este doente);

Data de notificagéo.

Estes elementos devem ser reportados mensalmente ao INFARMED, I. P., através
do formulério acessivel no sitio do INFARMED, 1. P.

O reporte dos dados deve conter os dados relativos a todos os doentes, numa Unica
«folha de Excel» e ser enviado para 0 enderegco de e-mail
comparticipa.medicamentos@infarmed.pt.
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