Legislacdo Farmacéutica Compilada Despacho n.° 9825/98, de 13 de Maio

Despacho n.° 9825/98, de 13 de Maio
(DR, 2.2 sérig, n.° 133, de 9 de Junho de 1998)

Acesso ao medicamento Eritropoietina Humana Recombinante

Atendendo a que os despachos regulamentadores da forma de acesso por parte dos insuficientes renais a0 medicamento
eritropoietina humana recombinante se revelam desactualizados devido aos avan¢os mais recentes na forma de tratamento da anemia
do insuficiente renal cronico;

Considerando igualmente a recente adopgédo de recomendacdes consensuais por parte dos 6rgaos proprios da Ordem dos
Médicos sobre o tratamento da anemia da insuficiéncia renal cronica com eritropoietina;

Atendendo, por outro lado, a necessidade de clarificar os circuitos administrativos e de, simultaneamente, assegurar uma
correcta articulagdo entre as instituicdes intervenientes na aplicagdo deste medicamento:

Determina-se o seguinte:

1 - Todos os insuficientes renais cronicos em didlise beneficiarios do Servico
Nacional de Saude, independentemente de efectuarem tratamento em unidades
hospitalares ou centros de dialise extra-hospitalares, tém acesso gratuito a metoxi
polietilenoglicol-epoetina beta, darbepoetina alfa, epoetina alfa e epoetina beta

T Alterado pelos Despachos n.®® 6370/2002, de 7 de Margo e 22569/2008, de 22 de Agosto. O texto
original era o seguinte:

1 — Todos os insuficientes renais crénicos em dialise, beneficiarios do Servico Nacional de Saude,
independentemente de efectuarem tratamento em unidades hospitalares ou centros de didlise extra-
hospitalares, tém acesso gratuito a eritropoietina humana recombinante.

Alteragao dada pelo Despacho n.° 6370/2002, de 7 de Margo:

1 - Todos os insuficientes renais crénicos em dialise beneficiarios do Servico Nacional de Saude,
independentemente de efectuarem tratamento em unidades hospitalares ou centros de didlise extra-
hospitalares, tém acesso gratuito a darbepoetina alfa, epoetina alfa e epoetina beta.

2 — Os insuficientes renais cronicos em fase pré-dialitica tém também acesso
gratuito a eritropoietina humana recombinante.

3 — A prescricdo da eritropoietina deve ter em consideracdo as recomendacdes
técnico-cientificas e normas de boas préaticas definidas pela Ordem dos Médicos.

4 — Os directores clinicos dos centros de dialise extra-hospitalares devem
requisitar a eritropoietina ao hospital com o qual cada centro se encontra articulado, ao
abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 30.° do Decreto-Lei n.° 392/93, de 23 de
Novembro.

A requisicdo é acompanhada do conjunto das prescri¢cdes individuais assinadas
pelo nefrologista responséavel, delas devendo constar a identificacdo do doente, a
indicacdo da administracdo regional de salde ou do subsistema responsavel pelo
pagamento, a posologia adoptada e respectiva via de administracdo, bem como a
quantidade necessaria para um més.

5 — A primeira requisicdo, pode ser feita em qualquer momento, e acompanhada
do relatorio clinico justificativo do tratamento do doente, devendo o pedido ser
satisfeito no prazo maximo de dois dias Uteis ap0s a entrada da requisi¢do na farméacia
do hospital.

6 — As subsequentes requisi¢cdes devem dar entrada até ao dia 20 do més anterior
aquele a que se referem as prescricdes e serem acompanhadas de notas de devolucgéo da
quantidade n&o utilizada por doente, em caso de diminui¢do da posologia, interrupgéo
do tratamento, saida de dialise, transferéncia para outro centro ou falecimento.
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7 — Em caso de transferéncia, por periodo superior a um més, para outra unidade
de hemodialise, esta passara a ser responsavel pela prescricdo da eritropoietina ao
doente durante o periodo de permanéncia, como se de um novo doente entrado em
dialise se tratasse, devendo apenas ser referida no relatério clinico justificativo da
necessidade de eritropoietina a qualidade de «doente transferido de outro centrox.

8 — A eritropoietina deve ser levantada por um funcionario ou responsavel do
centro extra-hospitalar, devidamente credenciado para o efeito, na farméacia do hospital
com o qual o centro se articula, até ao ultimo dia atil de cada més, sendo a conferéncia
da quantidade do farmaco confirmada por registo/protocolo obrigatorio.

9 — As prescricdes a insuficientes renais cronicos em fase pré-dialitica em
consulta externa hospitalar de nefrologia devem também ser justificadas pelo relatério a
que se refere 0 n.% 5 subscrito por médico-especialista.

10 — Os tratamentos dos doentes insuficientes renais beneficiarios do Servico
Nacional de Saude internados nos respectivos hospitais constituem encargo desses
mesmos hospitais.

11 - Os tratamentos dos doentes insuficientes renais cronicos beneficiarios do
Servico Nacional de Saude efectuados em regime de ambulatério, constituem encargos
das administracdes regionais de saude, devendo os hospitais fornecedores da
eritropoietina apresentar aquelas a respectiva facturacao.

12 — Sédo revogados, o despachos n.° 36/89, da Ministra da Saude, de 10 de
Dezembro de 1989, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, de 11 de Janeiro de
1990, o Despacho n.° 3/90, de 16 de Marco, publicado no Diario da Republica, 2.2 série,
de 3 de Abril de 1990, e o despacho n&o publicado de 24 de Janeiro de 1991, ambos do
Secretario de Estado da Administracdo da Saude.

13 — Os procedimentos previstos nos n.”* 4 a 9 deste despacho devem constituir
indicadores de avaliagdo no quadro do sistema de controlo da qualidade previsto na
Portaria n.° 1262/95, de 24 de Outubro.

14 — O presente despacho produz efeitos 30 dias ap06s a sua publicacao.

13 de Maio de 1998. — A Ministra da Saude, Maria de Belém Roseira Martins
Coelho Henriques Pina.
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