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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Resolugao da Assembleia da Republica n.° 40/2016

Recomenda ao Governo a manutengao da gestao publica
do Hospital de Santo Tirso e o necessario
investimento em meios humanos e materiais

A Assembleia da Republica resolve, nos termos don.® 5
do artigo 166.° da Constituicdo, recomendar ao Governo
que:

1 — Mantenha o Hospital de Santo Tirso em gestdo
publica e integrado na rede hospitalar do Servigo Nacional
de Saude (SNS), rejeitando a entrega deste hospital a Santa
Casa da Misericordia.

2 — Dote o Hospital de Santo Tirso dos meios financei-
ros e dos profissionais de saude necessarios para a efeti-
vacdo da sua missdo, garantindo a qualidade dos servigos
de saude prestados aos utentes.

Aprovada em 29 de janeiro de 2016.

O Presidente da Assembleia da Republica, Eduardo
Ferro Rodrigues.

Declaragao de Retificagao n.° 3/2016

Para os devidos efeitos, observado o disposto no n.° 2
do artigo 115.° do Regimento da Assembleia da Republica,
declara-se que a Resolugdo da Assembleia da Republica
n.° 33/2016, de 18 de fevereiro, «Eleigao para o Conselho
Superior de Informagdes», publicada no Didrio da Repu-
blican.® 34, 1.2 série, de 18 de fevereiro de 2016, saiu com
a seguinte incorrecdo, que assim se retifica:
onde se lé:

«...Lei Quadro do Sistema de Informacdes da Repu-
blica Portuguesa, alterada e republicada pela Lei Orga-
nica n.® 14/2014, de 13 de agosto,...»

deve ler-se:

«...Lei Quadro do Sistema de Informagdes da Repti-
blica Portuguesa, alterada e republicada pela Lei Orga-
nica n.° 4/2014, de 13 de agosto,...»

Assembleia da Republica, 25 de fevereiro de 2016. — O
Secretario-Geral, Albino de Azevedo Soares.

SAUDE

Portaria n.° 35/2016
de 1 de marco

O Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, que criou o
Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude
(SiINATYS), estabelece um regime especifico de comparti-
cipacdo dos dispositivos médicos, introduzindo uma mu-
danca do paradigma no modo de utilizagdo e aquisi¢cdo das
tecnologias de saude.

O regime de precos maximos e comparticipagdo apli-
cavel aos reagentes (tiras-teste) para determinagdo de
glicemia, cetonemia e cetonuria e as agulhas, seringas e
lancetas destinadas a pessoas com diabetes beneficiarias
do Servigo Nacional de Satde (SNS) encontra-se previsto
na Portaria n.° 222/2014, de 4 de novembro.
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Deste modo, € necessario proceder a atualizagao do re-
gime de comparticipacdo do Estado no prego dos reagentes
(tiras-teste) para determinagdo de glicemia, cetonemia e
cetontria, e das agulhas, seringas, lancetas e outros dis-
positivos médicos para a mesma finalidade, atendendo ao
custo-efetividade da sua utilizagdo e contribuindo para
a sustentabilidade do SNS, adaptando o ao novo regime
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, e
revogando o regime constante da Portaria n.® 222/2014,
de 4 de novembro.

Considerando que, na diabetes tipo 1, a automonitoriza-
¢do da glicose no sangue € parte integrante da autogestio
do doente na manutengdo do controlo da glicemia, e que,
na diabetes tipo 2, o controlo da glicemia dos doentes nao
tratados com insulina, ou que ndo apresentam hipoglice-
mia com outras terapéuticas para o controlo da glicemia,
necessita de menor monitorizagdo, introduziram-se ajus-
tamentos quanto as condi¢des de prescri¢do das tiras-teste
de glicemia.

Na sequéncia da redugdo de pregos fixada pela Portaria
n.° 222/2014, de 4 de novembro, ndo se procedeu a uma
alteracdo dos pregos maximos, sem prejuizo da sua opor-
tuna revisdo logo que se encontrem reunidas as condi¢des
para esse efeito.

Nesta conformidade, a presente portaria estabelece o
regime de comparticipagdo do Estado no prego dos dis-
positivos médicos utilizados na vigilancia da diabetes,
harmonizando e simplificando os procedimentos admi-
nistrativos aplicaveis, com vista a obtencdo de maior efi-
ciéncia no funcionamento do sistema de comparticipagoes,
e dos objetivos da politica de prevencdo e autocontrolo
daquela doenga.

Assim:

Ao abrigo do disposto na alinea b) do n.° 4 do artigo 5.°
enosn.”2, 3 e7doartigo 23.° do Decreto-Lein.® 97/2015,
de 1 de junho, manda o Governo, pelo Secretario de Estado
da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria estabelece o regime de comparticipa-
¢do do Estado no prego maximo dos reagentes (tiras-teste)
para determinacdo de glicemia, cetonemia e cetontiria e das
agulhas, seringas, lancetas e de outros dispositivos médicos
para a finalidade de automonitoriza¢do de pessoas com
diabetes, a beneficiarios do Servigo Nacional de Saude
(SNS), doravante dispositivos médicos.

Artigo 2.°
Competéncia instrutéria

Constitui atribuicdo do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
(INFARMED, I. P.), a instru¢@o do procedimento de com-
participacdo dos dispositivos médicos previstos no artigo
anterior.

Artigo 3.°

Legitimidade procedimental

A comparticipagao dos dispositivos médicos previsto na
presente Portaria depende de requerimento, apresentado
pelo fabricante ou seu representante legal com poderes
para o efeito.
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Artigo 4.°
Regime de precos

1 — Os dispositivos médicos objeto da presente Portaria
estdo sujeitos a um regime especial de pre¢cos maximos de
venda ao publico (PVP maximo), que inclui as margens de
comercializacdo e o IVA 4 taxa legal em vigor.

2 — Para efeitos do disposto no niimero anterior, 0s
mesmos dispositivos médicos tém que ser dispensados ao
utente a0 mesmo pre¢o, ainda que a autorizagdo de compar-
ticipacdo tenha sido concedida a requerentes distintos.

3 — As margens de comercializa¢do sdo definidas por
acordo entre os agentes do setor de produgdo e distribuigdo.

Artigo 5.°
Fixacdo de precos

1 — Os PVP maximos dos dispositivos médicos sdo
0s seguintes:

a) Para determinacdo de glicose no sangue (pre¢o uni-
tario) — 0,5002 EUR;

b) Para determinagdo de cetonemia (pre¢o unit-
rio) — 1,4588 EUR;

¢) Para determinacdo de corpos cetéonicos na urina
(prego unitario) — 0,1049 EUR;

d) Agulhas e seringas (prec¢o unitario) — 0,0983 EUR;

e) Lancetas (precgo unitario) — 0,0786 EUR.

2 — Os PVP méximos dos dispositivos médicos, quando
destinados aos utentes do SNS, como tal devidamente
identificados e que apresentem prescricdo médica, sdo os
seguintes:

a) Para determinacdo de glicose no sangue (prego uni-
tario) — 0,3658 EUR;

b) Para determinagdo de cetonemia (preg¢o unita-
rio) — 1,3129 EUR;

c) Para determinacdo de corpos cetéonicos na urina
(preco unitario) — 0,0767 EUR;

d) Agulhas e seringas (prego unitario) — 0,0719 EUR;

e) Lancetas (prego unitario) — 0,0575 EUR.

3 — No caso de embalagens com mais de 50 tiras-teste
para determinag@o de glicose no sangue, deduz-se 10 %
ao preco unitario referido no numero anterior, passando
este a ser considerado o PVP méaximo.

4 — Podem ser livremente praticados pregos inferiores
aos PVP maximos, que sdo, para efeitos de aplicagdo da
presente Portaria, os definidos neste artigo.

Artigo 6.°
Comparticipacio

1 — O Estado comparticipa o preco dos dispositivos
médicos quando destinados a beneficiarios do SNS que
apresentem prescri¢do médica, nos termos seguintes:

a) O valor maximo da comparticipacdo do Estado no
custo de aquisi¢do das tiras-teste para pessoas com diabetes
corresponde a 85 % do PVP méximo referido no n.° 2 do
artigo 5.%

b) O valor maximo da comparticipacdo do Estado no
custo de aquisicdo das agulhas, seringas e lancetas para
pessoas com diabetes corresponde a 100 % do PVP maximo
referido no n.° 2 do artigo 5.°%
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2 — Se, no momento da dispensa, o prego praticado for
inferior a0 PVP maximo referido no n.° 2 do artigo 5.°, as
percentagens de comparticipacao do Estado previstas nas
alineas anteriores incidem sobre aquele preco.

3 — O receituario ¢ faturado pelas farmacias as admi-
nistragoes regionais de satde, juntamente com o restante
receituario e pago por estas nos mesmos termos, prazos €
condigdes em vigor para os medicamentos.

Artigo 7.°
Apresentacio e instrucio do pedido

O pedido de incluséo dos dispositivos médicos previstos
no artigo 1.° da presente Portaria, no regime de comparti-
cipagdo ¢ requerido ao INFARMED, I. P, instruido com
os elementos identificados no anexo a presente portaria,
da qual faz parte integrante.

Artigo 8.°
Aperfeicoamento e indeferimento liminar

1 — O INFARMED, I. P. deve, no prazo de 20 dias
uteis, apreciar a regularidade do requerimento, podendo
solicitar elementos ou esclarecimentos adicionais.

2 — O requerente deve entregar ou prestar os elementos
adicionais no prazo de 10 dias uteis a contar da data da
notificagdo pelo INFARMED, I. P.

3 — O pedido ¢ liminarmente indeferido quando:

a) Nao tenham sido prestados os esclarecimentos ou
apresentados os elementos adicionais no prazo referido
no numero anterior;

b) O requerimento ndo seja aperfeicoado, apo6s notifi-
cacdo do INFARMED, I. P. para o efeito;

¢) Nao tenham sido utilizados os modelos de documen-
tos indicados pelo INFARMED, I. P.

4 — O requerente ¢ notificado da decisdo de indeferi-
mento liminar e dos respetivos fundamentos.

Artigo 9.°
Instrucio complementar

1 — No decurso da instru¢do do procedimento, o
INFARMED, 1. P. pode ainda solicitar ao requerente os
elementos e esclarecimentos necessarios a decisdo do pe-
dido, incluindo a apresentagdo de um estudo de avaliacdo
econdmica, elaborado de acordo com as orientagdes meto-
dolégicas aplicaveis, fixando um prazo maximo de 180 dias
para a sua apresentacdo, de acordo com a complexidade
dos elementos solicitados.

2 — O ndo cumprimento pelo requerente do disposto
no numero anterior constitui fundamento para extingao
do procedimento.

Artigo 10.°
Avalia¢iao

1 — Para efeitos de comparticipagdo, a avaliacdo
dos dispositivos médicos para efeitos de compartici-
pacdo ¢ efetuada pelo INFARMED, I. P., podendo esta
Autoridade solicitar parecer a Comissdo de Avaliagao
de Tecnologias de Saude (CATS), sempre que se revele
necessario.
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2 — Os pareceres emitidos pela CATS sdo enviados aos
requerentes para conhecimento, podendo ser solicitados
esclarecimentos ou apresentadas objecdes, no prazo de
10 dias uteis, contados da data da notificagao.

Artigo 11.°
Projeto de decisdo e audiéncia prévia

1 — O projeto de decisdo sobre o requerimento apre-
sentado pode revestir as seguintes modalidades:

a) Indeferimento do pedido por ndo se verificarem os
pressupostos legais para o efeito ou se verifique a insufi-
ciéncia de elementos € ou esclarecimentos solicitados;

b) Deferimento do pedido.

2 — 0O projeto de decisdo elaborado pelo
INFARMED, I. P. é objeto de audiéncia prévia, salvo si-
tuacdes de dispensa nos termos gerais.

3 — O INFARMED, I. P., apds a realizacdo da audiéncia
prévia, elabora o projeto de decis@o definitiva e submete-o
ao membro do Governo responsavel pela area da saude para
efeitos de decisdo do pedido de comparticipagao.

Artigo 12.°
Decisdao de comparticipagao

Compete ao membro do Governo responsavel pela area
da saude decidir o pedido de comparticipacao.

Artigo 13.°

Prazo de decisdo

1 — A decisdo de comparticipacdo deve ser proferida
no prazo de 75 dias.

2 — O prazo suspende-se nos casos em que o requerente
seja notificado para apresentar os elementos e esclareci-
mentos previstos nos artigos 9.°, 10.°e 11.°

Artigo 14.°
Notificagao

1 — As notifica¢des e comunicagdes no ambito do pre-
sente procedimento sdo realizadas por meios eletronicos.

2 — A decisdo de indeferimento do pedido é notificada
ao requerente, acompanhada dos elementos que serviram
de base a decisdo e contém indicag¢do sobre os meios de
reacdo administrativa ou contenciosa do ato e respetivos
prazos.

Artigo 15.°
Comercializacio

Os dispositivos médicos comparticipados devem estar
obrigatoriamente disponiveis para dispensa nas farma-
cias, em conformidade com a notificagdo do inicio de
comercializa¢do, nos termos do disposto no Decreto-Lei
n.° 97/2015, de 1 de junho.

Artigo 16.°

Prescricéo e dispensa

1 — S6 sdo objeto de comparticipagao os dispositivos
médicos que tenham sido prescritos e dispensados por
via eletronica, em conformidade com o regime juridico
a que obedecem as regras de prescri¢do e dispensa de
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medicamentos e produtos de satde, aprovado pela Por-
taria n.° 224/2015, de 27 de julho, alterada pela Portaria
n.°417/2015, de 4 de dezembro.

2 — A prescrigdo de tiras-teste para determinagdo de
glicemia em diabéticos tipo 2 ndo tratados com insulina
carece de fundamentacdo clinica quando ultrapassar as
200 unidades, por doente, por ano, a contar da data da
dispensa.

Artigo 17.°
Publicitacdo da comparticipacio

1 — Ap6s autorizacdo da sua comparticipagdo, as co-
municagdes de inicio, suspensdo ou cessa¢do da comer-
cializagdo dos dispositivos médicos, feitas pelo reque-
rente, nos termos legais, determina a respetiva inclusdo
ou exclusdo das listas e ficheiros de dispositivos médicos
comparticipados.

2 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, a
aplicagdo do PVP maximo resultante do procedimento
de comparticipagdo produz imediatamente efeitos apds a
correspondente decisdo.

3 — S3o aplicaveis aos dispositivos meédicos, com as
devidas adaptagdes, as regras e prazos de escoamento pre-
vistos no n.° 2 do artigo 21.° da Portaria n.° 195-C/2015,
de 30 de junho.

4 — A inclusdo ou exclusdo dos dispositivos médicos
das listas e ficheiros de dispositivos médicos compartici-
pados ocorre até ao dia 15 de cada més, produzindo efeitos
a partir do primeiro dia do més seguinte.

5 —A lista dos dispositivos médicos comparti-
cipados pelo SNS ¢é atualizada periodicamente pelo
INFARMED, I. P. e divulgada, pelos meios considerados
mais adequados, nomeadamente através da pagina eletro-
nica desta entidade e no Portal do SNS.

6 — O INFARMED, I. P. pode estabelecer recomenda-
¢des ou modelos de documentos para efeitos de comuni-
cacdo e publicitacdo das decisdes.

7 — Os ficheiros de dispositivos médicos, devidamente
atualizados, sdo disponibilizados, pelo INFARMED, 1. P.,
as entidades competentes.

8 — Das listas e ficheiros referidos nos numeros anterio-
res devem constar o nome, marca ¢ modelo do dispositivo
médico, o codigo atribuido ao dispositivo, o preco e o valor
da comparticipagdo.

9 — A inclusdo ou exclusio das listas, resultante da
comunicacdo a que se refere o n.° 1, produz efeitos nos
termos legalmente definidos.

Artigo 18.°

Marcacao de embalagens

As embalagens dos dispositivos médicos comparticipa-
dos devem apresentar preco de venda ao publico bem como
o respetivo codigo de identificagdo da comparticipacao.

Artigo 19.°
Revisio de precos

1 — O PVP maximo resultante do procedimento de
comparticipacdo pode ser revisto anual ou extraordina-
riamente.

2 — O PVP méximo pode, ainda, ser revisto, a titulo
excecional, por motivos de interesse publico, por iniciativa
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do fabricante ou respetivo representante com poderes para
o efeito.

3 — As alteragdes de precos devem coincidir com o
1.° dia de cada més.

4 — As alteracdes de precos sdo sempre comunica-
das ao INFARMED, I. P., com a antecedéncia minima de
20 dias, previamente a data da sua concretizacao.

Artigo 20.°
Regulamentacio

1 — No prazo méaximo de 30 dias, a contar da data de
publicagdo da presente Portaria:

a) O INFARMED, I. P. ¢ a Administracdo Central do
Sistema de Saude, I. P. definem, aprovam e publicam,
conjuntamente, nas respetivas paginas eletronicas, a atua-
lizacdo das normas técnicas de prescrigdo e dispensa dos
dispositivos médicos;

b) A Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E.
(SPMS, E. P. E.) emite as especificagdes técnicas necessa-
rias para a prescrigdo e dispensa dos dispositivos médicos,
quando sejam comparticipados.

2 — No prazo maximo de 60 dias, a contar da data
de publicagdo das especificagdes técnicas, previstas na
alinea b) do numero anterior, a SPMS, E. P. E. procede
a correspondente adaptacdo dos sistemas de prescricao,
dispensa e conferéncia.
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Artigo 21.°
Norma revogatoria

E revogada a Portaria n.° 222/2014, de 4 de novembro.
Artigo 22.°

Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia 1 do més
seguinte ao da sua publicacao.

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Martins dos
Santos Delgado, em 23 de fevereiro de 2016.

ANEXO

(referido no artigo 7.°)

O pedido de comparticipacao dos dispositivos médicos
deve ser acompanhado dos elementos seguintes:

a) Identificacdo do fabricante, mandatario, se aplicavel,
e requerente, caso este ndo seja o fabricante;

b) Documento que identifique o requerente como re-
presentante do fabricante;

¢) Identificacdo do dispositivo a comparticipar e respe-
tivo codigo de dispositivo médico (CDM);

d) Declaragdo CE de conformidade;

e) Copia autenticada do certificado CE de conformidade,
emitido pelo Organismo Notificado responsével pela ava-
liagdo de conformidade;

/) Prego proposto.



