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ENQUADRAMENTO (1)

Despacho n.º 20510/2008, de 24 de julho 
…

Despacho n.º 18419/2010, de 2 de Dezembro 
…

• Regime excecional de comparticipação dos medicamentos para AR, EA, AP, 
AIJP e Psoríase;

• Prescrição em consultas especializadas (públicas e privadas) certificadas.

• Dispensa exclusiva nos hospitais do SNS: 
• Centros prescritores registados na DGS 

• Dispensa registada em base de dados específica

• Sem custos para o doente

Responsabilidade financeira:
• a) Do hospital do SNS onde o mesmo é prescrito

• b) Da Administração Regional de Saúde (ARS) territorialmente competente

Portaria n.º 48/2016, de 22 de março



ENQUADRAMENTO (2)

DMARD biológicos e inibidores das JAK
•Efetivos, mas não isentos de riscos graves
• Mais dispendiosos

Políticas de utilização
• Alternativas terapêuticas  mais custo-efetivas 

• Posicionamento no tratamento das Doenças Reumatológicas e 
Dermatológicas Autoimunes

• Análise rigorosa dos riscos, benefícios e custo de cada agente

Equidade para os 
doentes internos vs
externos, privado e 
público, no acesso a 
estes 
medicamentos 

Princípio da justiça distributiva

Racionalidade

Sustentabilidade do SNS



Inovação terapêutica

• Pode ser utilizada?

• Deve ser utilizada?

• Como deve ser utilizada?

Qualidade 
Segurança 

Eficácia

• O preço é adequado ao valor acrescentado?

• Obtêm-se de facto o beneficio esperado?

• Deve ser financiado pela sociedade?

• Qual o efeito da entrada de novas tecnologias?

Efetividade 
Relativa + 

Custo 
Efetividade

• Há equidade no acesso?

• Como deve ser utilizada?
Equidade

AIM 

CAM/ CHMP

Financiament
o 

(comparticipação
)

CATS

Formulário

(normas de 
utilização)

CNFT

Maior complexidade na avaliação e posicionamento de novos 
medicamentos

4



Avaliação para Financiamento Público 

SNS

Medicamentos nas indicações com financiamento 
público aprovado

Custo-efetividade aceitável para o Estado Português 
(RAFP)

Utilização de medicamentos no SNS 

Posicionamento no FNM 

Requisitos 

• AIM nacional ou Uso bem estabelecido (excecional)

• RAFP positivo

Metodologia

• Para cada patologia: 

• Alternativas terapêuticas

• Medicamentos ou associações de medicamentos com eficácia terapêutica, perfil de 
segurança e condições de utilização que os tornam opções terapêuticas válidas e 
adequadas para uma mesma indicação; 

• Hierarquizadas em primeiras linhas e linhas subsequentes, de acordo com os seus 
perfis de eficácia e segurança

Instituições do SNS

• De entre as alternativas terapêuticas identificadas no FNM, selecionar as que lhe são economicamente mais vantajosas;

• Portaria 99/2022

– Não pode um hospital do SNS indicar, nos seus protocolos

• Alternativas não financiadas no SNS

• Alternativas sem indicação aprovada (off-label),

– Esta despesa não poderá ser legalmente suportada pela ARS respetiva.



Reumatologia

Dermatologia



Orientações nacionais e europeias sobre a utilização de biossimilares



• Reunião com instituições hospitalares do SNS, através das CFT ARS e das CFT hospitalares
representadas na CNFT
• Sistematização de constrangimentos e oportunidades de melhoria associadas ao circuito dos

medicamentos afetos à Portaria nº 48/2016, em 2020;

• Articulação com a tutela e participação na revisão da legislação – Portaria nº 99/2022, em 2021 e
2022

• Elaboração da Orientação nº 13 da CNFT para a operacionalização da Portaria nº 99/2022, em 2022

Papel da CNFT na revisão e implementação  da 
legislação



Portaria nº 99/2022 de 21 de fevereiro

CFT Hospitalares
FNM/ CNFT



Compete ao médico prescritor

Compete à CNFT

Compete à CFT hospitalares



Portaria nº 99/2022 de 21 de fevereiro

Doente

CNFT

CFT 
Hospitalar

Médico 
prescritor

Serviços 
Farmacêuticos

CFT ARS



• Proposta de modelo de articulação entre Centros Prescritores Privados, as CFT hospitalares e as CFT das ARS       

• Identificação dos fluxos de informação a adotar, com vista à minimização da deslocação do utente e à salvaguarda do 
seu melhor tratamento

Garantir tempos máximos de resposta E

Condições de acessibilidade uniformes a nível nacional

Orientação nº 13 da Comissão Nacional de Farmácia e Terapêutica, junho 2022



Formulários para prescrição de medicamentos biológicos e iJAK (1)

• A construção dos formulários de prescrição dos medicamentos biológicos e inibidores das JAK baseou-se nos 
critérios definidos nas Normas de Orientação Clínica da DGS e posicionamento no FNM pela CNFT;

• Foi criado um formulário para cada doença prevista nos diplomas legais que determinam a dispensa ao 
abrigo deste regime; 

• Procurou conciliar-se nestes formulários a necessidade da informação prevista no Registo Mínimo com a 
informação clínica necessária à ponderação e emissão do parecer pelas CFT Locais;

• O formulário complementar à prescrição é enviado, pelo prescritor, em pdf e de forma anonimizada, à 
instituição hospitalar de dispensa, através dos correios eletrónicos institucionais do Centro Prescritor e da 
instituição do SNS;



• A CNFT atualiza, sempre que aplicável, o posicionamento dos vários medicamentos;

• Os hospitais revêm os seus protocolos com base nas atualizações do FNM, com informação às CFT 
regionais.
o Os hospitais podem selecionar apenas algumas DCI de entre as várias alternativas terapêuticas

• AS CFT regionais publicitam os protocolos hospitalares na sua página eletrónica;

• O prescritor, aquando da prescrição, deve guiar-se pela orientações emitidas pela DGS e 
CNFT/FNM e observar os protocolos internos do hospital de dispensa.

Pressupostos base do circuito



Formulários para prescrição de medicamentos biológicos e iJAK (2)

• A proposta terapêutica e o medicamento solicitado para dispensa são identificados e a informação clínica mais relevante é 
registada através do preenchimento dos campos "Terapêuticas Prévias" e "Atividade da Doença“;

• O não preenchimento dos campos suprarreferidos será interpretado como um critério não observado, o que poderá 
invalidar um parecer mais célere;

• O campo "Outras informações relevantes" deverá ser utilizado para prestar informações adicionais que o prescritor 
considere relevantes e necessárias para uma melhor avaliação nos locais de dispensa;

• Sempre que a prescrição não seja concordante com o posicionamento do FNM e da DGS, a mesma deve ser devidamente 
justificada. A prescrição e justificação respetiva serão alvo de discussão nas CFT locais com a devida articulação com a CFT 
da ARS respetiva.





1. Preenchimento do Formulário de Prescrição de medicamentos, além da prescrição na PEM-Bio;
• Formulário prescrição: informação prevista no Registo Mínimo com a informação clínica necessária à ponderação e 

emissão do parecer pelas CFT Locais.

2. Envio do formulário, pelo prescritor, em pdf e de forma anonimizada, à instituição hospitalar de dispensa, através dos correios 
eletrónicos institucionais do Centro Prescritor e da instituição do SNS; não enviar cópia da receita;

3. O médico informa o utente do procedimento e dos tempos previsíveis para a dispensa da sua medicação; faculta a receita 
materializada e uma cópia do formulário complementar (a entregar nos SFH);

4. Os SFH, de acordo com as orientações definidas pela CFT local, analisam a informação complementar enviada:
a. A prescrição cumpre os critérios estabelecidos: SFH informam o médico prescritor, pela mesma via eletrónica, da data a partir da qual o 
utente poderá proceder ao levantamento da sua medicação, dando conhecimento à CFT;
b. A prescrição não cumpre os critérios estabelecidos: SFH remetem o formulário para a CFT local; avaliação e emissão de parecer no prazo de 
2 semanas; envio do parecer ao médico prescritor. 

5. O médico prescritor informa o doente do parecer positivo e o doente dirige-se aos SFH (acompanhado dos documentos 
referidos no ponto 3;

6. Os SFH procedem à dispensa, cumprindo o disposto na legislação.

Circuito de informação entre hospitais e centros prescritores privados (1)



Circuito de informação entre hospitais e centros prescritores privados (2)
Notas relevantes:

• Se após análise dos dados clínicos disponibilizados pelo prescritor, a CFT hospitalar verificar que não se encontram 
reunidas as condições de utilização previstas, não deverá proceder à cedência do fármaco solicitado, em 
salvaguarda do superior interesse do doente, e no cumprimento da legislação e orientações aplicáveis. 

• A emissão do parecer deverá ser célere e o mesmo dever ser conclusivo, suportado por dados clínicos concretos e
objetivamente comunicado ao prescritor, garantindo um tempo de resposta adequado, tal como previsto na 
legislação, por forma a possibilitar o acesso, em tempo útil, por parte do utente, ao medicamento mais adequado.

• Ressalva-se que a avaliação clínica e emissão do parecer final é da competência da CFT local
• As CFT ARS estarão disponíveis para colaborar nos esclarecimentos relativos a questões relacionadas com o circuito 

de prescrição e dispensa destes medicamentos e/ou clarificação dos critérios de utilização/ posicionamento destes 
medicamentos no FNM e demais orientações previstas na legislação.

CFT Hospitalar - CFTARS - CNFT



• Reunião com instituições hospitalares do SNS para sistematizar problemas e dificuldades associadas ao circuito dos
medicamentos afetos à Portaria nº 48/2016;

• Articulação com a tutela e participação na revisão da legislação – Portaria nº 99/2022

• Participação na elaboração da Orientação nº 13 da CNFT para a operacionalização da Portaria nº 99/2022

• Solicitação aos hospitais dos protocolos de utilização dos medicamentos biológicos e iJAK, de acordo com um modelo
específico, bem como a identificação do endereço de correio eletrónico institucional para articulação com os centros
prescritores;

• Análise dos protocolos dos vários hospitais em termos cumprimento das Normas DGS e posicionamento do FNM, e
avaliação da disponibilidade de todas as linhas terapêuticas no conjunto dos hospitais da região, compilação da
informação e divulgação na página da ARSLVT.

• Articulação com os hospitais no sentido de aferir problemas e oportunidades associados à implementação da legislação

• Reunião com os centros prescritores privados (listagem validada na DGS) da ARSLVT para divulgação das orientações e
discussão.

• Reunião com instituições hospitalares do SNS para apresentação de dados de utilização destes medicamentos e
discussão .

Exemplo do Papel da CFT da ARSLVT na revisão e implementação 
da legislação



• Comunicação com os hospitais no sentido da divulgação da nova Portaria e respetiva
operacionalização;

• Solicitação de protocolos de utilização dos medicamentos biológicos e iJAK;
o Reforço da necessidade de cumprimento dos critérios plasmados na legislação – coerência com as Normas

DGS e com as Orientações da CNFT/Posicionamento no FNM;

• Informação sobre o cronograma a seguir, bem como os intervenientes incluídos nesta abordagem;

• Análise e validação dos protocolos pela CFT ARSLVT:
o Cumprimento das Normas DGS e posicionamento do FNM
o Avaliação da disponibilidade de todas as linhas terapêuticas no conjunto dos hospitais da região;

• Compilação da informação e divulgação na página da ARSLVT;

• Articulação permanente com os hospitais no sentido de aferir problemas e oportunidades associados
à implementação da legislação.

Exemplo da articulação da CFT ARSLVT com os hospitais – protocolos de 
utilização



Protocolos, legislação e outra informação disponíveis na página 
da ARSLVT – área da Comissão de Farmácia e Terapêutica

https://www.arslvt.min-saude.pt/comissao-de-farmacia-e-terapeutica/protocolos-hospitalares-de-
medicamentos-biologicos/#content

https://www.arslvt.min-saude.pt/comissao-de-farmacia-e-terapeutica/protocolos-hospitalares-de-medicamentos-biologicos/#content


Reunião da CFT da ARSLVT com os centros prescritores privados
Principais conclusões

• Prescrição na PEMBio
o Impossibilidade de cumprimento do disposto na Portaria (prescrição obrigatória por DCI)
o A aplicação obriga à seleção de uma marca comercial, e respetiva apresentação. 
o Os utentes são obrigados a procurar o hospital que tenha exatamente essa marca ou a solicitar nova prescrição, 

pois a cedência de medicamentos distintos dos prescritos poderá originar a recusa na faturação, se esta for 
estritamente aplicada.

o Dar acesso aos SFH à PEM Bio, para que o circuito do medicamento esteja totalmente desmaterializado

• Formulários anexos à Orientação 13 da CNFT “Circuito de prescrição e dispensa de medicamentos biológicos e iJAK no 
âmbito da portaria n.º 99/2022 de 21 de fevereiro”
o Apenas para a primeira prescrição de uma dada linha?
o O que fazer na alteração do hospital de levantamento da prescrição: novo justificativo para o mesmo 

medicamento?
o pdf não editáveis, logo de preenchimento terá que ser manual.  - Já alterado pelo INFARMED

o Adicionar campo para assinatura do médico
o Possibilidade de substituição por outro layout
o Colocar n.º de receita PEM Bio no formulário para permitir reconciliação com receita

• Articulação com CFT e SF dos hospitais do SNS
o Importância do retorno da receção da informação e prazo estimado para resposta
o Definição de prazos totais para resposta – 15 dias?O seu desconhecimento dificulta a comunicação entre 

prescritores e hospitais e suas CFT, prejudicando a acessibilidade dos utentes ao seu tratamento. - Tarefa de âmbito 
regional; já executada



Reunião da CFT da ARSLVT com os centros prescritores privados
Principais conclusões

• Email de contacto dos hospitais da Região LVT
o O seu desconhecimento dificulta a comunicação entre prescritores e hospitais e suas CFT, prejudicando a 

acessibilidade dos utentes ao seu tratamento. - Tarefa de âmbito regional; já executada

• Posicionamento CNFT na área da Dermatologia
o Os centros prescritores da área da dermatologia questionaram o atual posicionamento dos medicamentos 

destinados ao tratamento da Psoríase em Placas
o Foram convidados a fazer a sua exposição à CNFT, na medida em que o FNM é um documento dinâmico, de 

escrutínio público, advindo a sua qualidade de uma discussão científica construtiva.
o A exposição foi enviada esta manhã…



Conclusão

A revisão da Portaria 48/2016 decorreu da necessidade identificada por vários intervenientes neste 
processo, por se terem detetado potencial falta de equidade derivada de:

Os objetivos principais desta revisão e da implementação do novo circuito de operacionalização foram: 

EFETIVIDADE - SEGURANÇA - EQUIDADE - SUSTENTABILIDADE

Diferentes níveis de acessibilidade?
Diferentes perfis de prescrição?

Cumprimento do financiamento público e posicionamento do FNM?

Garantir condições e orientações técnicas comuns a público e privado
Promoção da qualidade terapêutica e segurança dos doentes

Reforçar o papel das CFT
Melhor utilização dos recursos

Uniformizar a acessibilidade a nível nacional



Obrigada!


