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

A Portaria n.2 235/2023, de 27 de julho, define os critérios de criticidade de medicamentos essenciais e determina a
possibilidade de aplicacdo de medidas especificas que visam garantir o acesso e a manutengdo no mercado nacional de

medicamentos essenciais, mediante o cumprimento de determinadas obrigagdes por parte dos titulares de AlM.

O presente documento define as orientagdes necessarias a operacionalizagdo desta portaria, bem como os

procedimentos que devem ser cumpridos pelas empresas.

| — Aspetos gerais

A aplicacdo de qualquer uma das medidas especificas (artigo 3.2) apenas é possivel para pedidos submetidos apds 1 de

agosto de 2023.

A lista de medicamentos essenciais de natureza critica potencialmente abrangidos por esta portaria consta de
deliberagdo do Conselho Diretivo do INFARMED, |.P. e sera revista e publicada com periodicidade minima anual, ou

sempre que se considere necessario.

A inclusdo e/ou retirada de medicamentos na lista sera objeto de avaliagdo, tendo em conta os critérios de criticidade e

vulnerabilidade (artigo 2.9).

Os pedidos de aplicagdo das medidas especificas (artigo 3.2) sdo sujeitos a uma avaliagdo casuistica, tendo em conta o

estado de abastecimento do mercado no momento da avaliagao.

Il — Medidas especificas (artigo 3.2)

Precos - alineas a), b) e ¢)

A empresa deve sempre explicitar, no seu pedido, a(s) medida(s) que pretende solicitar, o qual deve ser dirigido para

aprovacao.preco@infarmed.pt, com conhecimento a dats@infarmed.pt e uss@infarmed.pt.

Em caso de confirmacdo da elegibilidade do medicamento para a aplicacdo das medidas especificas, informa-se que:

Determinagdo do pre¢o mdximo
A aplicagdo da alinea a) destina-se a medicamentos ndo genéricos (MNG) a introduzir pela primeira vez no mercado

ambulatério nacional;

Revisdo de precos
A aplicagdo da alinea b) destina-se a MNG e medicamentos genéricos (MG) independentemente de se encontrarem

financiados e do mercado a que se destinam;
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Revisdo excecional de prego

A aplicagdo da alinea c) pode ser solicitada isoladamente ou no dmbito do procedimento de avaliagdo prévia ou

comparticipagao.

Isengdo de pagamento de taxas de ambito regulamentar - alinea d)

Aconselhamento regulamentar e cientifico
Os pedidos de isengdo de pagamento de taxa de aconselhamento regulamentar e cientifico devem ser dirigidos para

garc@infarmed.pt, com conhecimento a uss@infarmed.pt, com a devida fundamentacao, sendo a sua andlise objeto de

uma avaliagdo casuistica e nos termos do Guia de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico.

AIM, altera¢bes e renovages
Os pedidos de isengdo de pagamento de taxas regulamentares sdo solicitados aquando da submissdo dos pedidos de
Autorizac¢do de Introdugdo no Mercado (AIM), alteragGes e renovacgGes, através dos sistemas de informagdo SMUH-AIM

e SMUH-Alter.
No caso de novas AlM, a comercializagdo destes medicamentos deverad iniciar-se o mais rapidamente possivel.

No caso das alteragdes aos termos da AIM, apenas sdo concedidas isengGes se as alteragcdes constarem da lista

identificada pelo INFARMED, I.P.

Foram consideradas as alteragdes de qualidade, mais relevantes para a disponibilidade do medicamento, com impacto

no fabrico de substancia ativa e produto acabado, nomeadamente:

=  novos fabricantes;

= processo de fabrico;
=  tamanho de lotes;

= novas apresentacdes;
= dispositivos médicos;

=  composigado.

De forma geral, as categorias consideradas sdo:

= B.la.1 (fabricante substancia ativa);

=  B.l.a.2 (processo fabrico substancia ativa);

= B.l.a.3 (tamanhos de lotes substancia ativa);
= B.ll.a.3 (composi¢do produto acabado);

= B.ll.a.4 (composi¢do produto acabado);

= B.ll.a.5 (apresentagdes);

= B.ll.b.1 (fabricante produto acabado);
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=  B.ll.b.2 (fabricante produto acabado);

=  B.Il.b.3 (processo fabrico produto acabado);

=  B.ll.b.4 (tamanhos de lotes produto acabado);

= B.ll.e.1 (acondicionamento);

=  B.ll.e.4 (apresentagbes);

= B.ll.e.5 (apresentagoes);

= B.ll.e.6 (acondicionamento);

=  B.ll.e.7 (acondicionamento);

= B.ll.1.a.1,a.2,a.3 ea.5 (fabricante de substancia ativa com CEP);

=  B.IV.1 (dispositivos).

Aprovisionamento e aquisi¢do (SPMS) - alinea e)
Para efeitos da aplica¢do e execugdo desta medida, o INFARMED, I.P. comunicard aos Servigos Partilhados do Ministério

da Saude, E.P.E. os medicamentos objeto da aplicagdo das medidas especificas (artigo 3.2).

Il — Obrigagdes

Os titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) de medicamentos que venham a beneficiar das medidas

especificas mencionadas (artigo 3.2) ficam obrigados a:
a) Abastecer o mercado com as quantidades necessarias a satisfagdo do consumo em todo o territério nacional;
b) Dispor de um stock permanente (stock minimo de seguranga) correspondente a 4 meses de consumo;

c) Comunicar semanalmente ao INFARMED, I.P., via Siexp, o stock que disp&em.

Comunicagao
Os titulares de AIM devem aceder ao Siexp, separador «Medicamentos Essenciais», e efetuar a comunicagdo dos stocks

semanalmente.

Incumprimento

Os titulares de AIM que ndao cumpram com as obrigagGes (artigo 4.2) serdo impedidos de voltar a beneficiar das medidas

especificas (artigo 3.9).

Aprovado por deliberagdo de 27 de outubro de 2023 do Conselho Diretivo do INFARMED, I.P.
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