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SAUDE

Portaria n.° 235/2023
de 27 de julho

Sumario: Define os critérios de criticidade de medicamentos essenciais que justificam a aplica-
¢ao de medidas especificas, de forma a garantir o acesso e a manutengéo no mercado
nacional desses medicamentos, promovendo o interesse da industria farmacéutica no
seu fabrico e comercializagao, e fomentando a sua disponibilidade em Portugal.

A Portaria n.° 35/2023, de 26 de janeiro, procedeu a definigdo dos paises de referéncia
a considerar em 2023 para a autorizagao dos pregos dos novos medicamentos e para efeitos
de revisdo anual de pregos dos medicamentos adquiridos pelos estabelecimentos e servigos
do Servigo Nacional de Saude e dos medicamentos dispensados no ambito do mercado de
ambulatério.

O artigo 6.° do referido diploma legal prevé que o INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), procede a elaboragao da lista de medi-
camentos essenciais, cuja criticidade pode justificar a aplicagdo de medidas especificas, de cariz
regulamentar em matéria de definigdo do seu prego maximo, de acordo com os critérios e tramites
a fixar por despacho do membro do Governo responsavel pela area da saude.

Neste sentido, o disposto na presente portaria visa estabelecer medidas destinadas a protegao
regulamentar de medicamentos essenciais e criticos, estimulando o interesse da industria farma-
céutica no seu fabrico e comercializagdo e promovendo a sua autorizagdo em Portugal.

Foram considerados como medicamentos essenciais aqueles para os quais ndo deve haver
problemas de abastecimento no sistema de saude. Ao mesmo tempo, foram considerados como
medicamentos criticos aqueles que, sendo medicamentos essenciais, requerem ou justificam a
adocao de medidas adicionais, sejam elas do foro regulamentar, econémico ou de outra natureza,
para garantir a sua manutencado no mercado, face a necessidade de garantir a prestacéo de cui-
dados basicos de saude e atendendo a sua vulnerabilidade na cadeia de abastecimento.

Para a definicdo do enquadramento dos medicamentos abrangidos pela presente portaria e
sua posterior identificagao, foram consideradas diferentes listas internacionais, nomeadamente da
Organizagao Mundial da Saude (OMS), da Food and Drug Administration (FDA), entre outras, bem
como a lista relativa a reserva estratégica de medicamentos constituida em 2020 e publicada através
do Despacho n.° 8057, de 19 de agosto de 2020, as listas de notificagdo prévia publicadas pelo
INFARMED, I. P, e, ainda, os medicamentos que constam de pedidos de autoriza¢do de utilizagado
excecional com beneficio clinico, incluindo os casos de identificagdo de situagdes de fragilidade
nas cadeias de fabrico e distribuicao.

Os medicamentos identificados nas listas referidas no paragrafo anterior séo objeto de reviséo
por peritos, nomeadamente da Comissédo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT), de modo a
definir aqueles que se consideram essenciais para a pratica clinica a nivel nacional.

Assim, nos termos do disposto no n.° 4 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho,
na sua redagao atual, e no artigo 6.° da Portaria n.° 35/2023, de 26 de janeiro, na sua redacgéo atual,
manda o Governo, pelo Ministro da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria define os critérios de criticidade de medicamentos essenciais que justificam
a aplicagdo de medidas especificas, de forma a garantir o acesso e a manutengdo no mercado
nacional desses medicamentos, promovendo o interesse da industria farmacéutica no seu fabrico
e comercializagao, e fomentando a sua disponibilidade em Portugal.
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Artigo 2.°
Critérios de criticidade

Os critérios de criticidade de medicamentos, que justificam a aplicagdo de medidas especificas,
sdo 0s seguintes:

a) Ser medicamento essencial;

b) Validade do periodo de protegéo de dados, nos termos do artigo 10.° da Diretiva 2001/83/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, na sua atual redacao;

c) Ter historico de existéncia de rutura;

d) Terem sido identificadas vulnerabilidades na cadeia de fabrico e distribuigdo, as quais podem
abranger todo o circuito do medicamento, da matéria-prima ao produto acabado;

e) Numero de titulares de Autorizagdo de Introdugao no Mercado que comercializam o medi-
camento em Portugal;

f) Existéncia de contrato de comparticipagao ou de avaliagdo prévia, celebrado ao abrigo do
disposto no Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua redagao atual.

Artigo 3.°
Medidas especificas

1 — Aos medicamentos que sejam identificados por aplicagao dos critérios referidos no artigo
anterior e no periodo em que estejam incluidos na lista que venha a ser elaborada, podem ser
aplicaveis as seguintes medidas especificas:

a) Para efeitos de determinagéo do pre¢o maximo, o PVA a considerar em Portugal podera ir
até ao pre¢o mais alto dos paises de referéncia ou, caso ndo exista nesses paises, considerar o
preco do medicamento em outros paises da Unidao Europeia;

b) Isencgéo de aplicagédo das regras, critérios, prazos e demais procedimentos que presidem
a revisao de precgos durante um periodo maximo de cinco anos;

c¢) Possibilidade de recurso ao procedimento de revisdo excecional de preco nos termos do
artigo 18.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho, na sua redagao atual, estando o prec¢o des-
ses medicamentos isento de reducdes de preco decorrentes da revisao anual de precos, durante
o periodo de cinco anos posteriores a decisao;

d) Isengéo de pagamento de taxas de &mbito regulamentar, previstas na Portaria n.° 377/2005,
de 4 de abril, na sua redagado atual, nomeadamente as referentes a pedidos de autorizacéo de
introducdo no mercado, alteragdes, renovacgdes e aconselhamento regulamentar e cientifico;

e) Possibilidade de aplicacao de medidas diferenciadas nos contratos publicos de aprovisiona-
mento e procedimentos de aquisigao celebrados e conduzidos pela SPMS — Servigos Partilhados
do Ministério da Saude, E. P. E., de acordo com o disposto na Portaria n.° 55/2013, de 7 de fevereiro.

2 — Sem prejuizo o disposto no numero anterior, em casos devidamente fundamentados, o
conselho diretivo do INFARMED, I. P., pode propor ao membro do Governo com a tutela da area
da saude a aplicagéo, aos medicamentos incluidos na lista, de medidas adicionais, sejam elas do
ambito regulamentar, econémico ou de outra natureza, para garantir a sua manutengdo no mer-
cado, face a necessidade de garantir a prestagao de cuidados basicos de saude, atendendo a sua
vulnerabilidade na cadeia de abastecimento.

Artigo 4.°
Obrigagoes

De acordo com o disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua
redagdo atual, sem prejuizo do cumprimento das demais obrigagdes previstas na lei, a manutengao
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da aplicagcado das medidas previstas no artigo anterior esta sujeita ao cumprimento as seguintes
obrigagbes minimas:

a) Garantia de fornecimento das quantidades necessarias a satisfagdo do consumo no sistema
nacional de saude em todo o territério nacional;

b) Garantia da manutengao do nivel de stock permanente de forma a assegurar o abastecimento
adequado, regular e continuo do mercado durante um periodo minimo de quatro meses de consumo;

c¢) Existéncia de um mecanismo de comunicagao de stocks em tempo real ao INFARMED, I. P.,
que permita a essa Autoridade o seu acompanhamento e monitorizacgao.

Artigo 5.°
Orientagoes
Para efeitos do disposto na presente portaria, compete ao conselho diretivo do INFARMED, 1. P,,
a definicdo e emissao das orientagdes necessarias a sua operacionalizagao.
Artigo 6.°
Lista

1 — No ambito da gestao da disponibilidade do medicamento, compete ao conselho diretivo do
INFARMED, I. P., a elaboracédo e monitorizacao da lista de medicamentos essenciais de natureza
critica prevista no artigo 6.° da Portaria n.° 35/2023, de 26 de janeiro, e que sao sujeitos a aplicagao
do disposto na presente portaria.

2 — Alista de medicamentos essenciais é publicada por Denominagdo Comum Internacional
(DCI) e por forma farmacéutica por deliberagao do conselho diretivo do INFARMED, I. P, e sera
revista e atualizada com periodicidade minima anual, ou sempre que se considere necessario.

Artigo 7.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia 1 de agosto de 2023.

O Ministro da Saude, Manuel Francisco Pizarro de Sampaio e Castro, em 25 de julho de 2023.
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