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SAUDE

Portaria n.° 402/2023

de 4 de dezembro

Sumario: Define os procedimentos a adotar com vista ao alargamento do acesso a Profilaxia Preé-
Exposigcao ao VIH (PrEP) e estabelece um regime excecional de comparticipacéo para
os medicamentos destinados a PrEP.

Embora Portugal tenha assistido a uma diminuigdo consideravel da incidéncia da infegao por
VIH, continua a apresentar indicadores que evidenciam a necessidade de reforcar a aposta em
estratégias de prevengéo que acelerem a eliminagéo da infegao.

Qualquer estratégia de prevengéo da infegao por VIH tem de integrar uma abordagem que
combine uma multiplicidade de medidas e acdes. E particularmente relevante valorizar a articulagéo
entre diversas entidades, publicas, sociais e privadas, especialmente as Organiza¢des de Base
Comunitaria (OBC), como forma de tornar as politicas neste dominio mais efetivas, chegando a
todas as pessoas, independentemente do seu contexto.

A Profilaxia Pré-Exposigéo ao VIH (PrEP), no quadro de uma abordagem combinada, repre-
senta uma medida com efeito comprovado na reducéo da transmissao, com particular importancia
nas populacdes-chave.

Pela repercussao social e econdémica do VIH, a PrEP constitui hoje, indiscutivelmente, uma das
abordagens a disponibilizar no contexto de uma estratégia de preveng¢ao abrangente, de forma a
contribuir para a eliminagéo da infegao por VIH em Portugal. E, assim, essencial eliminar barreiras
e alargar o acesso a PrEP as pessoas em maior risco de infe¢ao por VIH.

A par do Programa Nacional para as Infegbes Sexualmente Transmissiveis e Infegdo pelo
Virus da Imunodeficiéncia Humana da Diregdo-Geral da Saude (DGS), que publicou, em 2022,
como meta prioritaria, «Diminuir a incidéncia da infe¢do por VIH e outras infegdes sexualmente
transmissiveis, apostando em estratégias de prevengéo abrangentes, integradoras e efetivas,
nomeadamente aumentar o acesso, cobertura e contextos de Profilaxia Pré-Exposi¢do ao VIH»,
também o artigo 156.° da Lei n.° 24-D/2022, de 30 de dezembro, que aprovou o Orgamento de
Estado para 2023, prevé que o Governo inicie no corrente ano o processo de alargamento da
oferta de PrEP aos cuidados de saude primarios, em articulagdo com as organizacdes de base
comunitaria.

A PrEP esta atualmente disponivel em Portugal sob a forma de comprimidos e tem indicagao
para prevenir a infecdo por VIH em adultos e adolescentes nao infetados. A PrEP oral consiste na
toma de medicagao aprovada para o efeito, em esquema diario ou on demand, de acordo com a
Norma 025/2017 da Diregdo-Geral da Saude, na sua redagao atual.

Até agora, a dispensa da PrEP podia apenas ser efetuada através dos servigos farma-
céuticos dos hospitais do Servigco Nacional de Saude (SNS), apos prescricdo médica realizada
no ambito de uma consulta de especialidade hospitalar integrada na rede de referenciagéo da
infecéo por VIH.

De modo a atingir os objetivos antes enunciados, a presente portaria pretende, além da criagao
de um regime excecional de comparticipagéo para os medicamentos destinados a PrEP, alterar o
paradigma até agora vigente no que toca a sua prescri¢cao e dispensa. Relativamente a prescri-
¢ao, permite-se que a mesma seja realizada por um conjunto de especialidades médicas, quer no
ambito dos cuidados de saude primarios do SNS, quer em consultérios, unidades de saude e OBC
nao integradas no SNS. Quanto a dispensa, passa a mesma a poder ser realizada por farmacias
comunitarias, simplificando o acesso a este medicamento para uso em profilaxia, com maior pro-
ximidade e comodidade de horarios.

Ainda assim, optou-se por manter a possibilidade de dispensar a PrEP, de forma gratuita, nos
servigos farmacéuticos dos hospitais do SNS, através da prescrigdo nas consultas de especialidade
hospitalar que integram a rede de referenciagéo da infegao por VIH. A dispensa gratuita através dos
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servigos farmacéuticos dos hospitais do SNS podera também abranger outros locais de prescrigao,
mediante protocolo, e de acordo com critérios a definir pela DGS.

Assim, ao abrigo do disposto no n.° 1 e na alinea a) do n.° 2 da Base 4 da Lei n.° 95/2019, de
4 de setembro, no n.° 1 do artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 32/2022, de 9 de maio, na sua redagao
atual, no artigo 156.° da Lei n.° 24-D/2022, de 30 de dezembro, e no n.° 2, alinea b), do artigo 22.°
do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua redagao atual, manda o Governo, pela Secreta-
ria de Estado da Promogé&o da Saude, no uso das competéncias delegadas pelas alineas a), h) e
J) do n.° 1 do Despacho n.° 12167/2022, do Ministro da Saude, publicado no Diario da Republica,
2.2 série, n.° 201, de 18 de outubro de 2022, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto
A presente portaria procede a:

a) Definigdo dos procedimentos a adotar no ambito do Programa Nacional para as Infegbes
Sexualmente Transmissiveis e Infegao pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana da Diregao-Geral
da Saude (DGS), com vista ao alargamento do acesso a Profilaxia Pré-Exposi¢éo ao VIH (PrEP),
designadamente as condigdes e o circuito de prescricao e dispensa da PrEP oral;

b) Criacdo de um regime excecional de comparticipagdo para os medicamentos destinados
a PrEP oral.

Artigo 2.°
Regime excecional de comparticipagao para a PrEP oral
Os medicamentos com indicagdo para a PrEP oral beneficiam de um regime excecional de
comparticipagéo, nos termos estabelecidos na presente portaria.
Artigo 3.°
Medicamentos abrangidos

Os medicamentos que beneficiam do regime excecional de comparticipagao, previsto no artigo
anterior, sdo os que correspondem as denominagdes comuns internacionais (DCI) constantes do
anexo | da presente portaria, que dela faz parte integrante.

Artigo 4.°
Novas substancias ativas

Ainclusdo de novas substancias ativas que beneficiam do regime excecional de compartici-
pacéo previsto no artigo 2.° depende de aprovagao prévia pelo membro do Governo responsavel
pela area da saude e constam de deliberagdo do Conselho Diretivo do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), publicada no respetivo
sitio eletronico.

Artigo 5.°
Escalao de comparticipagao

A comparticipacdo do Estado no prego dos medicamentos referidos no artigo anterior é feita
pelo Escalédo B, correspondente a 69 % do respetivo prego de venda ao publico praticado no Ser-
vigo Nacional de Saude (SNS).
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Artigo 6.°
Critérios de inclusao

A inclusdo de medicamentos no regime excecional de comparticipagao esta sujeita ao cum-
primento dos seguintes critérios:

a) Ter indicagao aprovada e estarem financiados para a profilaxia pré-exposigao para reduzir
o risco de infecao por VIH-1;

b) O prego de venda ao publico praticado no SNS ser igual ou inferior a € 40 por embalagem
de 30 comprimidos.

Artigo 7.°
Prescrigao

1 — Para beneficiar do regime excecional de comparticipagao previsto no artigo 2.°, os medi-
camentos destinados a PrEP sao obrigatoriamente prescritos por médico de uma das seguintes
especialidades:

a) Dermatovenereologia;
b) Doengas infeciosas;

¢) Medicina geral e familiar;
d) Medicina interna;

e) Pediatria;

f) Saude publica.

2 — A prescricao dos medicamentos referidos no artigo 3.° é feita por via eletronica desmate-
rializada, nos termos da Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho, na sua redacéo atual, ndo podendo,
em cada receita, ser prescritas mais de sete embalagens.

3 — A aplicabilidade do regime excecional de comparticipagédo depende da sua mencgao
expressa na receita desmaterializada.

4 — Os critérios e formas de prescrigao sao definidos em Norma da DGS a publicar no prazo
de 60 dias a partir da publicacdo da presente portaria.

5 — O médico prescritor deve cumprir o disposto na Norma referida no niumero anterior.

Artigo 8.°

Dispensa em farmacia comunitaria

1 — Adispensa dos medicamentos destinados a PrEP oral abrangidos pelo regime excecional
de comparticipagao previsto no artigo 2.° é feita nas farmacias comunitarias, mediante a apresen-
tacao da receita eletronica desmaterializada.

2 — A cada utente, as farmacias apenas podem dispensar:

a) Por cada dispensa, um maximo de duas embalagens; e
b) Por cada periodo de seis meses, um maximo de sete embalagens.

Artigo 9.°

Dispensa em farmacia hospitalar

1 — Continua a ser possivel a dispensa gratuita pelos servigcos farmacéuticos dos hospitais
do SNS de medicamentos destinados a toma oral de PrEP através das consultas de especialidade
hospitalar que integrem a rede de referenciagéo da infegdo por VIH.

2 — A dispensa gratuita pelos servigos farmacéuticos de hospitais do SNS de medicamentos
destinados a toma oral de PrEP pode igualmente realizar-se para utentes pertencentes a populag¢des-
-chave seguidos nos cuidados de saude primarios e nas Organizagbes de Base Comunitaria (OBC),
nos termos dos protocolos previstos no artigo 12.°

3 — Adispensa referida nos numeros anteriores é realizada nos termos e nas condigdes fixadas
pela Norma prevista no n.° 4 do artigo 7.°



Diario da Republica, 1.2 série

N.° 233 4 de dezembro de 2023 Pag. 13

Artigo 10.°
Sistemas de prescri¢ao e informagao

A SPMS — Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E., em articulacdo com a Admi-
nistracdo Central do Sistema de Saude, I. P. (ACSS, I. P.), aDGS e o INFARMED, I. P., desenvolve
e implementa no sistema de Prescri¢cao Eletronica Médica (PEM), no prazo maximo de 120 dias a
partir da publicacédo da presente portaria, os meios necessarios para monitorizar os utentes utiliza-
dores de PrEP oral de acordo com Norma da DGS prevista no n.° 4 do artigo 7.°

Artigo 11.°

Prescrigao de meios complementares de diagnostico e terapéutica

A prescricdo dos meios complementares de diagndstico e terapéutica (MCDT) necessarios
a monitorizagao clinica e laboratorial da pessoa utilizadora de PrEP oral, nos termos previstos na
Norma referida no n.° 4 do artigo 7.°, pode ser realizada nos cuidados de saude primarios.

Artigo 12.°
Protocolos com Organizagoes de Base Comunitaria

1 —AACSS, I. P., de acordo com os requisitos e condigdes fixadas em articulagdo com a
Direcdo Executiva do Servico Nacional de Saude, I. P.,, a DGS e o INFARMED, I. P., através de
circular conjunta emitida no prazo de 120 dias a partir da publicagéo da presente portaria, promove
a celebracao de protocolos com as OBC que atuem no dominio da prevencéao da infecédo por VIH.

2 — Os protocolos a que se refere o niUmero anterior visam assegurar o acesso de populagbes-
-chave a consultas destinadas a:

a) Prescrigdo de PrEP oral;
b) Monitorizagdo e acompanhamento clinico e laboratorial, inclusive através da prescricdo de
MCDT, das pessoas utilizadoras de PrEP oral.

3 — Os protocolos com as OBC podem igualmente prever a possibilidade de, mediante prescri-
¢ao feita por médicos ao servigo da OBC, ser realizada dispensa gratuita de PrEP oral pelos servigos
farmacéuticos, nos termos do artigo 9.°, e ou realizagdo de MCDT nos hospitais do SNS, caso em
que os protocolos devem incluir as Unidades Locais de Saude da area de influéncia da OBC.

4 — As OBC sao remuneradas pela atividade protocolada, nos termos da circular conjunta
referida no n.° 1 do presente artigo.

Artigo 13.°

Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagéo.

Artigo 14.°
Produgio de efeitos

A presente portaria produz efeitos 120 dias ap6s a data da sua publicagdo, com excecao do
disposto no n.° 4 do artigo 7.°, no artigo 10.° e no n.° 1 do artigo 12.°

A Secretéria de Estado da Promocéao da Saude, Margarida Fernandes Tavares, em 28 de
novembro de 2023.
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ANEXO |

(a que se refere o artigo 3.°)

Emtricitabina + Tenofovir
117118827



