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Portaria n.° 194/2012, de 18 de abril
(DR, 2.2 Série, n.° 91, de 10 de maio de 2012)

Revé o regime especial de comparticipacdo de medicamentos destinados ao
tratamento da doenca de hepatite C

(Revogado pela Portaria n.° 158/2014, de 13 de fevereiro)

A hepatite C é uma doenca transmissivel de declaragio obrigatéria, de acordo com o estipulado na Portaria n.° 1071/98, de
31 de dezembro, alterada pela Portaria n.° 103/2005, de 25 de janeiro.

Atualmente vigora um regime especial de comparticipagdo para medicamentos contendo peginterferdo alfa-2a e
peginterferdo alfa-b e ribavirina, previsto na Portaria n.° 1522/2003, de 13 de novembro, publicada no Diério da Republica, 2.2 série,
n.% 291, de 18 de dezembro de 2003, alterada pela Portaria n.® 274/2004, de 2 de fevereiro, publicada no Diario da Republica, 2.2
série, n.° 56, de 6 de margo de 2004, que consolidou as condigdes de dispensa e utilizagdo destes medicamentos prescritos a doentes
com hepatite C.

Considerando a aprovacéo, através do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, do regime geral das comparticipacoes do
Estado no prego dos medicamentos, a aprovacéo da Portaria n.° 267-A/2011, de 15 de setembro, que define as condicdes de incluséo
de novos medicamentos no regime especial de comparticipacao respetivo, quer se trate de medicamentos utilizados no tratamento de
determinadas patologias ou por grupos especiais de utentes, e a solicitagdo de comparticipacdo de novas apresentacbes de
medicamentos destinados ao tratamento da doencga de hepatite C, impde-se a revisdo do regime especial de comparticipacdo de
medicamentos destinados ao tratamento desta doenca.

Assim:

Nos termos do artigo 20.° do regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos, aprovado em anexo
ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, na sua redacdo atual, manda o Governo, pelo Secretéario de Estado da Salde, o
seguinte:

1 - O presente diploma revé o regime especial de comparticipacdo de
medicamentos destinados ao tratamento da doenca de hepatite C.

2 - Os medicamentos que beneficiam do regime especial de comparticipacdo
previsto no presente diploma sdo os que incluam qualquer das substancias ativas
constantes no anexo ao presente diploma, do qual faz parte integrante, sem prejuizo do
disposto no numero seguinte.

3 - A inclusdo de medicamentos no presente regime especial de comparticipacéo
depende de requerimento dos seus titulares de autorizacdo de introdugdo no mercado,
nos termos definidos no regime geral das comparticipacfes do Estado no preco dos
medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, na
sua redacdo atual, e de acordo com o estabelecido no artigo 1.° da Portaria n.° 267-
A/2011, de 15 de setembro.

4 - Os medicamentos destinados ao tratamento da doenga de hepatite C
abrangidos pelo presente regime especial sdo comparticipados a 100 %, sendo o
respetivo encargo da responsabilidade do hospital onde é prescrito, salvo se a
responsabilidade pelo encargo couber, legal ou contratualmente, a qualquer subsistema
de salde, empresa seguradora ou outra entidade publica ou privada.

5 - A comparticipacdo ao abrigo do presente regime especial estd sujeita as
seguintes condicoes:

a) A prescricdo é efetuada nos hospitais onde existam servicos ou consultas
especializados no tratamento de doentes com hepatite C;

b) A prescricdo é efetuada a doentes portadores de hepatite C crénica, nos termos
previstos nos n.* 6 e 7;
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c) Os doentes encontram-se notificados a entidade competente através da
declaracdo obrigatoria de doencas transmissiveis, de acordo com a legislacédo
aplicavel e circulares normativas emitidas pela Direcdo-Geral da Saude;

d) A confirmacdo por escrito na receita, pelo médico prescritor, de que o doente
se encontra abrangido pelo presente diploma e que foi efetuada a notificacéo
da doenca;

e) A dispensa dos medicamentos ¢ efetuada exclusivamente através dos servigos
farmacéuticos dos hospitais onde existam servi¢os ou consultas especializados
no tratamento de doentes com hepatite C.

6 - A prescricdo e avaliacdo da utilizacdo dos medicamentos contendo
peginterferdo alfa-2b e peginterferdo alfa-2a, no ambito do presente regime especial,
deve observar as condicGes estabelecidas no resumo das caracteristicas do
medicamento:

a) Estdo ambos indicados para o tratamento de doentes adultos com hepatite C
cronica, comprovada histologicamente, que apresentem niveis elevados das
transaminases sem descompensacao hepatica e que sejam positivos para ARN-
VHC ou anti-VHC séricos;

b) O tratamento 6timo com estes medicamentos nesta indicacdo consiste na sua
utilizagdo em associagdo com a ribavirina;

c) A monoterapia estd indicada principalmente em caso de intolerancia ou
contraindicacao a ribavirina.

7 - A prescricdo e a avaliacdo da utilizacdo dos medicamentos contendo
ribavirina, no ambito do presente regime especial, deve igualmente observar as
condicdes estabelecidas no resumo das caracteristicas do medicamento.

8 - O presente diploma pode ser alterado por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da salde, nos ternos previstos no artigo 20.° do regime geral das
comparticipagbes do Estado no preco dos medicamentos, aprovado em anexo ao
Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, na sua redacao atual,

9 - E revogada a Portaria n.° 1522/2003, de 13 de novembro, publicada no Diario
da Republica, 2.2 série, n.° 291, de 18 de dezembro de 2003, alterada pela Portaria n.°
274/2004, de 2 de fevereiro, publicada no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 56, de 6 de
marc¢o de 2004.

18 de abril de 2012. - O Secretario de Estado da Saude, Manuel Ferreira Teixeira.

ANEXO

Sdo abrangidos pela presente portaria os medicamentos contendo as seguintes
substancias:

Peginterferdo alfa-2a;
Peginterferdo alfa-2b;
Ribavirina.
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