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Esclarecimentos - Medicamentos essenciais de natureza critica

Portaria n.2 235/2023, de 27 de julho

O presente documento visa clarificar algumas questdes relacionadas com a redagao da Portaria
n.2 235/2023, de 27 de julho, a qual determina a possibilidade de aplicagdo de medidas
especificas que visam garantir o acesso e a manutenc¢do no mercado nacional de medicamentos
essenciais, mediante o cumprimento de determinadas obrigacGes por parte dos titulares de
AIM.

O universo dos medicamentos essenciais de natureza critica potencialmente abrangidos por
esta Portaria consta da Deliberacdo n.2 827/2023, de 27 de julho de 2023, publicada em Diario
da Republica, 22 Série, N.2 167, de 29 de agosto de 2023.

Sem prejuizo dos esclarecimentos que constam no presente documento, para efeitos do
disposto no artigo 5.2 da referida portaria, estd em curso a implementacdo da adaptacao dos
sistemas de informacdo necessdria a sua operacionalizacao.

1. As medidas previstas na Portaria n.2 235/2023, de 27 de julho, aplicam-se diretamente a
todos os pedidos regulamentares para medicamentos constantes da lista de
medicamentos essenciais de natureza critica (Delibera¢do n.2 054/CD/2023, de 27 de
julho)?

N3o. A aplicagdo das medidas ndo é automatica, pois estd sujeita a uma avaliacdo casuistica
de cada pedido, a qual tem em conta a necessidade de abastecimento permanente do
mercado e um conjunto de critérios definidos pelo INFARMED, I.P., entre os quais o nimero
de medicamentos disponiveis.

2. Como pode o titular de AIM solicitar a aplicagdo das medidas previstas na Portaria n.2
235/2023, de 27 de julho?

Relativamente as medidas especificas aplicaveis aos precgos (previstas nas alineas a), b) e c)
do art. 3.2 da portaria)) os pedidos deverdo ser dirigidos para
aprovacao.preco@infarmed.pt, com  conhecimento a dats@infarmed.pt e
uss@infarmed.pt. Na comunica¢do deve ser explicitada a medida que a empresa pretende
solicitar.

Quanto a medida prevista na alinea d) do artigo 3.2, os pedidos de isen¢do de pagamento
de taxas regulamentares serdo solicitados aquando da submissdo dos pedidos de AIM,
alteragdes e renovagoes, através dos sistemas de informagao SMUH e SMUH_Alter, os quais
se encontram em fase de adaptac¢do a esta portaria.

Sobre a alinea e) do art. 3.2, o INFARMED, I.P. partilhara com a SPMS, os medicamentos
objeto da aplicacdo dos critérios previstos na portaria, tendo em vista a aplica¢do de
medidas diferenciadoras nos contratos publicos de aprovisionamento e procedimentos de
aquisicao celebrados e conduzidos pela SPMS.
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Os critérios estabelecidos no art. 2.2 da Portaria n.2 235/2023, de 27 de julho, tém uma
aplicagcdao cumulativa?

A aplicacao dos critérios de criticidade previstos no art. 2.2 da portaria ndo é cumulativa.

E possivel solicitar a aplicagdo das medidas previstas na Portaria n.2 235/2023, de 27 de
julho, a processos em curso?

N3o. Apenas é possivel solicitar a aplicacdo a pedidos submetidos apds a entrada em vigor
da portaria, ou seja, 1 de agosto de 2023.

No caso de concessao de alguma das medidas especificas previstas na portaria, quais as
obrigagdes do titular?

O titular de AIM terd de:

- Garantir o fornecimento das quantidades necessarias a satisfacdo do consumo no sistema
de salide em todo o territério nacional;

- Manter um nivel de stock permanente que assegure o abastecimento de um periodo
minimo de quatro meses de consumo;

- Comunicar os niveis de stock semanalmente ao INFARMED, I.P.

A comercializagdo do medicamento em tempo util devera ser assegurada o mais
rapidamente possivel. O INFARMED, I.P. ird emitir orientacGes especificas nos termos da
portaria.

Como deve o titular de AIM comunicar o nivel de stock ao Infarmed, previsto na alinea c)
do artigo 4.2 da Portaria n.2 235/2023, de 27 de julho?

A comunicagao sera efetuada semanalmente através da plataforma SIEXP.
Esta aplicagao esta a ser atualizada para implementagao da portaria.
Esta atualizagdo sera comunicada através de circular informativa.

O meu medicamento contém uma substancia ativa incluida na lista de medicamentos
essenciais de natureza critica, mas tem outra forma farmacéutica. Posso pedir a aplicagao
de alguma(s) da(s) medidas?

N3o. A aplicacdo das medidas apenas é possivel para o binémio DCI + forma farmacéutica
previsto na lista aprovada pela Deliberagdo n.2 827/2023, de 27 de julho de 2023, publicada
no Diario da Republica, 22 Série, N.2 167, de 29 de agosto de 2023, ou noutra que |lhe suceda.
Quando na lista é mencionada a forma injetdvel, quais as formas farmacéuticas a
considerar?

Devem ser consideradas todas as formas farmacéuticas destinadas a administracdo
parentérica.

Quando na lista é mencionada a forma comprimido/capsula, quais as formas
farmacéuticas a considerar?

Devem ser consideradas todas as formas farmacéuticas sdlidas, de libertacdo imediata,
destinadas a administragao oral.
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10. A medida prevista na alinea a) do art. 3.2 da portaria é aplicavel retroativamente aos
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medicamentos com PVP/PVA ja definido e que se incluam na lista de medicamentos
essenciais de natureza critica?

Ndo ha aplicacdo retroativa das medidas constantes da portaria, pelo que, para o
medicamento poder ser objeto de aplicacdo dessa medida especifica, deverd ser feito o
pedido junto do INFARMED, I.P. apds 1 de agosto de 2023.

Relativamente a medida prevista na alinea b) do art. 3.2 da portaria, sera também
considerado o preco mais alto dos paises de referéncia, em procedimentos de revisao
anual de precos, quando terminado o periodo maximo de isen¢ao de 5 anos?

A aplicacdo da medida especifica de isencdo da sujeicdo ao procedimento de revisdo anual
de precos tem a duracdo de 5 anos. Apds esse periodo, o medicamento devera ser sujeito
ao procedimento de revisdo anual de precos, com a aplicacdo das normas legais em vigor
nessa data.

Relativamente as obrigagdes previstas no artigo 4.2 da portaria, estas sao aplicdveis a
qualquer titular de AIM que detenha um medicamento incluido na lista de medicamentos
essenciais de natureza critica ou apenas se o titular de AIM pretender usufruir das medidas
previstas no artigo 3.2 da portaria?

As obrigacGes previstas no art.2 4.2 da portaria apenas sdo aplicaveis aos medicamentos que
usufruam dos beneficios identificados no art.2 3.2 da portaria.

Caso se trate de medicamento essencial que conste da lista, mesmo que ndo tenha sido
objeto de aplicacdo de uma qualquer medida especifica prevista na portaria, salienta-se,
que o n.2 2 do artigo 3.2 da mesma portaria prevé que, em casos devidamente
fundamentados, o conselho diretivo do INFARMED, |.P., pode propor ao membro do
Governo com a tutela da 4rea da salde, a aplicacdo de medidas adicionais, sejam elas do
ambito regulamentar, econdmico ou de outra natureza, para garantir a sua manutengdo no
mercado, face a necessidade de garantir a prestacdo de cuidados bdsicos de saude,
atendendo a sua vulnerabilidade na cadeia de abastecimento.
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