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Assunto: Comparticipacao excecional no preco das formulas elementares que se destinem
a criangas com APLV
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A Portaria n.% 296/2019, de 9 de setembro, estabelece o regime excecional de comparticipacao do
Estado no preco das formulas elementares que se destinem especificamente a criancas com alergia

as proteinas do leite de vaca (APLV) beneficiarias do Servico Nacional de Saude.

Sao abrangidas pelo regime previsto pela presente Portaria as férmulas elementares,
nutricionalmente completas, que se destinem especificamente a criancas com APLV com sinais
graves ou a criancas com APLV que, mesmo apés utilizacdo de férmulas extensamente hidrolisadas

(FEH), mantém os sinais.

O valor da comparticipacdo do Estado no preco € de 100 % do Preco de Venda ao Publico (PVP).
Este diploma prevé ainda o seguinte:

Prescricao:

= Prescrigdo é efetuada por meios eletrdnicos, nos termos legalmente previstos;

= Apenas pode ser realizada por médicos especialistas em Pediatria Médica, devendo o médico

prescritor fazer mengdo expressa a Portaria n.° 296/2019, de 9 de setembro;
= Apenas pode ser realizada nas instituicdes hospitalares do SNS.
Dispensa:
= Exclusivamente em farmacias de oficina.

Com a publicagdo e entrada em vigor do Despacho n.° 12433/2019, de 30 de dezembro, ocorre a

producao de efeitos da referida Portaria.

As empresas responsaveis pela comercializagdo de Férmulas Elementares destinadas a APLV devem

submeter o pedido de comparticipagao para inclusao das mesmas neste regime excecional.
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As empresas interessadas podem requerer a comparticipacdo ao Infarmed, através do e-mail

avalia.dispositivos@infarmed.pt, com os seguintes elementos:

= Requerimento para inclusdo de formulas elementares para APLV no regime excecional de
comparticipagao.

= Documento, datado e assinado, no qual o fabricante nomeie o0 requerente como seu

representante, dotando-o de poderes para o efeito (se aplicavel);
= Rotulagem;

= Estudos e pareceres demonstrativos dos resultados clinicos reivindicados para o alimento ou

suplemento alimentar no ambito do presente regime, se aplicavel;
= Convencao para o valor probatorio das trocas eletrdnicas.

Os modelos para instrugdao, bem como, informacdo adicional relativa a instrucdo, encontram-se

disponiveis em https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/avaliacao-

de-tecnologias-de-saude/comparticipacao-de-dispositivos-medicos.

O Presidente do Conselho Diretivo
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