N.© 14 setembro/2022

ORIENTACOES

Circuito de prescricao e dispensa de medicamentos bioldgicos e iJAK no ambito da

portaria n.2 99/2022 de 21 de fevereiro — Esclarecimento

Na sequéncia da publicagdo, em junho de 2022, da Orientagdo n2 13 da CNFT, tém sido colocadas a
CNFT algumas questdes acerca da aplicacdo da Portaria n2 99/2022 e da dispensa em hospitais do SNS
dos medicamentos bioldgicos ao abrigo do regime excecional de comparticipagao previsto na Portaria
n.2 48/2016, de 22 de margo para as quais emitimos o seguinte esclarecimento:

Questdo 1:
Os Centros de prescricdo de medicamentos bioldgicos externos aos hospitais do SNS podem solicitar
a dispensa de medicamentos para indicagdes que obrigam a solicitar uma Autorizagdo Excecional ao
Infarmed?

Resposta:

N3o estando legalmente prevista essa possibilidade, no que se refere ao regime excecional previsto na
Portaria n.248/2016, de 22 de mar¢o?, os hospitais do SNS apenas podem dispensar os medicamentos
previstos nos anexos, para as patologias indicadas e com aprovacao de comparticipacdo pelo SNS.

O reconhecimento da necessidade de um pedido excecional de autorizacdo de um medicamento nao
comparticipado obriga a avaliacdo dessa necessidade e a acompanhamento numa consulta pela
instituicdo que a pode solicitar. A necessidade deve ser confirmada pela CFT e Conselho de
Administracao locais, confirmando que foram esgotadas as alternativas aprovadas e que ocorrera dano
grave e irreversivel caso nao seja utilizado o medicamento, em Autorizacdo Excecional. Nestes casos,
a instituicdo assume o custo da terapéutica, mesmo sem avaliacdo de custo-efetividade pelo SNS.

Questao 2:
Que informacgao clinica deve ser enviada pelos Centros Prescritores a CFT da instituicdo a quem é
solicitada a dispensa de medicamentos ao abrigo do regime previsto na Portaria n.2 48/2016, de 22
de margo?

Resposta:
O médico prescritor deve prestar toda a informacdao complementar relativamente ao ato de prescricao
que lhe seja solicitada pela CFT local.

Até a publicacdo da Portaria n2 99/2022, que procedeu a algumas alteracdes no regime excecional
previsto na Portaria n?48/2016, de 22 de marc¢o apenas era requerida a informacdo do Registo Minimo.
Esta informacdo é insuficiente para uma avaliacdo pela CFT local.

! Com as alteragdes introduzidas pelas Portarias n.2s 198/2016, de 20 de julho, n.2 282/2017, de 25 de setembro, e 99/2022, de 21 de

fevereiro.
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Por motivos de equidade a Portaria n? 48/2016, de 22 de marco com a alteracdo introduzida pela
portaria n? 99/2022 indica, no Artigo 32, n.2 8 e no Artigo 32-A, n.2 3 alinea c) que o médico prescritor
deve prestar toda a informacdo complementar relativamente ao ato de prescricdo que lhe seja
solicitada pela CFT e que, por seu lado, esta deve solicitar ao médico prescritor as informacdes clinicas
gue entenda necessarias no ambito da aplicacdo dos protocolos definidos na instituicdo.

Para facilitar este envio de informacdo a CNFT publicou, em anexo a Orienta¢do n2 13, um modelo de
formularios de informacdo clinica, anonimizada, que podem ser utilizados na articulagio com os
Centros Prescritores.

A avaliacdo sobre a adequacdo, ou ndo, da informacao clinica enviada pelos Centros prescritores é uma
competéncia da CFT local.

Questao 3:

As institui¢cdes hospitalares do SNS devem dispensar medicamentos, ao abrigo destas portarias, para
doencas cuja especialidade nao existe na instituicio? Nesse caso, com que autoridade emite a CFT
local opinidao sobre a adequacgao das propostas?

Resposta:

Consideramos que as instituigdes hospitalares do SNS podem dispensar medicamentos para doengas
cuja especialidade nao existe nessa instituicao e que a CFT local tem competéncia para emitir parecer
sobre a adequacdo da terapéutica proposta, cumpridas as condi¢des definidas na Portaria n2 48/2016,
de 22 de marg¢o, com a redagdo dada pela Portaria n2 99/2022, de 21 de fevereiro.

Os doentes que tém seguimento em consultas privadas de Centros prescritores de medicamentos
biolégicos validados pela DGS tendem a recorrer ao hospital do SNS mais proximo do seu local de
residéncia. A equidade no acesso aos medicamentos, pelos utentes do SNS, é uma das fundamentagdes
que esta na base das altera¢des deste regime excecional contemplados na Portaria n.2 99/2022.

A autoridade da CFT local para avaliar e emitir parecer sobre estas propostas terapéuticas estd
reconhecida na lei que regulamenta as CFT hospitalares e ndo depende das especialidades existentes
na instituicao.

Para se auxiliarem nestas decisdes, as CFT locais devem recorrer a regras de boas praticas como as
Normas da DGS, o posicionamento e as condi¢cbes definidas pelo Formulario Nacional de
Medicamentos. Podem igualmente solicitar pareceres a peritos convidados ou estabelecerem
protocolos de utilizacdo local destes medicamentos.

Aprovado pela CNFT em 16 de setembro de 2022.



