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SAUDE
Portaria n.° 261/2024/1, de 14 de outubro

Sumario: Estabelece que os medicamentos destinados ao tratamento de doentes com artrite reuma-
toide, espondiloartrite axial — espondilite anquilosante e espondiloartrite axial ndo radio-
grafica —, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas, bem
como os medicamentos destinados ao tratamento de doentes com doenga de Crohn ou
colite ulcerosa, beneficiam de um regime excecional de comparticipagao.

A Portaria n.® 48/2016, de 22 de margo, na sua atual redagao, estabelece o regime excecional dos
medicamentos destinados ao tratamento de doentes com artrite reumatoide, espondilite anquilosante,
artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas.

Por seu lado a Portaria n.° 351/2017, de 15 de novembro, estabelece o regime excecional dos
medicamentos destinados ao tratamento de doentes com doenga de Crohn ou colite ulcerosa.

Por forma a uniformizar as condigdes de prescricdo e dispensa de medicamentos relativas ao
tratamento destas patologias, entende-se necessario proceder ao estabelecimento de um Unico regime
excecional de comparticipagdo que abranja todas as situagoes.

Assim, ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho,
com as alteracgdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro, em conjugagdo com
0 n.° 2 do artigo 8.2, o n.° 1 do artigo 10.° e o artigo 21.°, todos do Decreto-Lei n.° 32/2024, de 10 de
maio, que aprova o regime de organizagao e funcionamento do XXIV Governo Constitucional, e no uso
das competéncias delegadas pelo Despacho n.° 5884-A/2024, da Ministra da Saude, publicado no Didrio
da Republica, 2.2 série, n.° 100, suplemento, de 23 de maio de 2024, manda o Governo, pela Secretéria
de Estado da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

Os medicamentos destinados ao tratamento de doentes com artrite reumatoide, espondiloartrite
axial — espondilite anquilosante e espondiloartrite axial ndo radiografica —, artrite psoriatica, artrite
idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas, bem como os medicamentos destinados ao tra-
tamento de doentes com doenga de Crohn ou colite ulcerosa, beneficiam de um regime excecional de
comparticipagao, nos termos estabelecidos na presente portaria.

Artigo 2.°

Medicamentos abrangidos

1 — Os medicamentos que beneficiam do regime excecional de comparticipagao, previsto no artigo
anterior, sdo os que contém as denominagdes comuns internacionais (DCI) constantes do anexo I da
presente portaria, que dela faz parte integrante, sem prejuizo do disposto nos artigos seguintes.

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, os medicamentos abrangidos pela presente
portaria s6 podem ser utilizados nas indicagdes terapéuticas artrite reumatoide, espondiloartrite
axial — espondilite anquilosante e espondiloartrite axial ndo radiografica —, artrite psoriatica, artrite
idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas, bem como no tratamento de doentes com doenca
de Crohn ou colite ulcerosa, conforme informacao constante no sitio eletrénico do INFARMED — Auto-
ridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I. P. INFARMED, I. P).
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Artigo 3.°
Prescricao

1 — Os medicamentos constantes do anexo | a presente portaria podem apenas ser prescritos
em consultas especializadas no diagnostico e tratamento da artrite reumatoide, espondiloartrite
axial — espondilite anquilosante e espondiloartrite axial ndo radiografica —, artrite psoriatica, artrite
idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas, bem como no tratamento de doentes com doenga
de Crohn ou colite ulcerosa, para as indicagdes e nas condi¢gdes aprovadas para financiamento publico,
devendo o médico prescritor mencionar expressamente o regime excecional aqui previsto.

2 — Para os efeitos previstos no nimero anterior, entende-se por consulta especializada aquela
que disponha dos meios técnicos e humanos adequados ao acompanhamento do doente desde o ini-
cio do tratamento e, especialmente, em caso de reagao adversa ao medicamento, devendo a mesma
funcionar diariamente, de forma organizada, com hordrio definido, e dispor de uma equipa com, pelo
menos, dois médicos, um dos quais coordena.

3 — A prescrigao dos medicamentos constantes do anexo | a presente portaria deve respeitar
o resultado do processo de aquisi¢ao centralizada e previsto na legislagao aplicavel.

4 — A prescricdo dos medicamentos ao abrigo da presente portaria efetua-se exclusivamente
através do sistema de prescrigdo eletrénica de medicamentos biolégicos (PEM-Bio), disponibilizado
pela SPMS — Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.).

5 — No ambito dos estabelecimentos hospitalares do SNS, enquanto ndo estiverem adaptados
os sistemas informaticos de prescrigédo e dispensa, que permitam a desmaterializagédo destes atos, ao
abrigo do disposto na Portaria n.° 210/2018, de 20 de margo, a prescri¢do pode igualmente ser efe-
tuada no software interno de prescri¢gdo dos hospitais do SNS, desde que se verifiquem as seguintes
condi¢des cumulativas:

a) A prescricéo e a dispensa ocorrem na mesma instituigao;

b) O processo de prescri¢do e dispensa é realizado de forma desmaterializada no software interno
da instituicao;

c¢) O fornecedor de software garante que o registo de prescrigdes e dispensas é efetuado na base
de dados nacional de prescrigdes.

6 — A prescrigao deve efetuar-se por DCI, nos termos da Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho, na
sua redagéo atual.

7 — 0 médico prescritor menciona expressamente na receita eletrénica o regime excecional da
presente portaria.

8 — O médico prescritor cumpre integralmente com o disposto nas normas de orientagao clinica
da Direcdo-Geral da Saude e orientagdes da Comissdo Nacional de Farmdcia e Terapéutica (CNFT),
prestando toda a informagao complementar relativamente ao ato de prescri¢gao que lhe seja solicitada
pelas Comissbes de Farmacia e Terapéutica (CFT).

9 — Sem prejuizo dos numeros anteriores, 0 médico prescritor cumpre as seguintes regras:

a) Na selegao entre alternativas terapéuticas envolvendo medicamentos biolégicos é recomendado
optar, sempre que possivel, por substancias ativas que disponham de biossimilares;

b) Para os doentes que vao iniciar o tratamento, € obrigatério, nos casos em que exista biossimilar,
que seja disponibilizado aos doentes 0 medicamento bioldgico mais acessivel, em todas as indicagdes
para as quais estiver aprovado;

c) A mudanca entre medicamentos bioldgicos biossimilares deve respeitar um periodo minimo
que salvaguarde a sua rastreabilidade, periodo esse definido nas orientagées da CNFT.
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Artigo 4.°
Critérios de utilizacao dos medicamentos

1 — Compete a CNFT, através do Formulério Nacional de Medicamentos (FNM), a definicdo dos
critérios de utilizagdo dos medicamentos constantes do anexo | a presente portaria.

2 — Sem prejuizo do disposto no Despacho n.° 2325/2017, publicado no Diario da Republica,
2.2 série, n.° 55, de 17 de margo de 2017, cabe as CFT dos estabelecimentos hospitalares do SNS, em
observancia do disposto nas normas de orientacao clinica da Dire¢cao-Geral da Saude, e das orienta-
¢bes da CNFT, designadamente do FNM, decidir sobre a dispensa dos medicamentos abrangidos pelo
presente regime excecional de comparticipagao, nos termos das orientagdes e regras aplicaveis nos
referidos estabelecimentos.

3 — Para efeitos do previsto no nimero anterior, as CFT devem:

a) Elaborar e aprovar protocolos de utilizagdo com a previsao dos critérios e condigdes de utilizagéo
dos medicamentos para as patologias que constituem objeto do presente regime;

b) Dar conhecimento dos protocolos de utilizagéo referidos na alinea anterior, designadamente
ao respetivo 6érgdo maximo de gestao;

¢) Solicitar ao médico prescritor as informacoes clinicas que entendam necessarias, no ambito
da aplicagao dos protocolos definidos.

4 — A Diregao-Geral da Saude e a CNFT promovem acgdes de divulgacao e informacgéao junto dos
médicos prescritores.
Artigo 5.°
Monitorizagao

A Administracéo Central do Sistema de Saude, I. P. (ACSS, I. P.), e a SPMS, E. P. E., em articulagdo com
o INFARMED, I. P, disponibilizam, semestralmente, a todos os médicos prescritores de medicamentos
e aos estabelecimentos hospitalares do SNS e Diregdo Executiva do Servico Nacional de Saude, I. P,
informagdo de monitorizagdo da prescrigao efetuada ao abrigo da presente portaria.
Artigo 6.°
Obrigatoriedade de registo

Cada ato da prescricdo de medicamentos destinados ao tratamento de doentes com artrite reu-
matoide, espondiloartrite axial — espondilite anquilosante e espondiloartrite axial ndo radiografica —,
artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas, bem como com doenga
de Crohn ou colite ulcerosa, deve ser, especificamente, registado na ficha do doente, com indicagéo
expressa da situagao clinica.

Artigo 7.°
Dispensa dos medicamentos

1 — A dispensa de medicamentos ao abrigo da presente portaria é efetuada exclusivamente através
dos servigos farmacéuticos dos hospitais do Servigo Nacional de Satide (SNS).

2 — Os servigos farmacéuticos dos hospitais do SNS podem dispensar os medicamentos previstos
na presente portaria apenas quando se verifiquem, cumulativamente, os requisitos seguintes:

a) O centro prescritor esteja registado no site da Dire¢cdo-Geral da Saude;

b) A dispensa do medicamento esteja registada em base de dados especifica para este efeito.
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3 — Sempre que se evidencie que a prescricdo ndo cumpre as regras definidas no artigo 3.° da
presente portaria, o medicamento devera ser substituido segundo as orientagdes da CNFT.

Artigo 8.°
Encargos

A dispensa de medicamentos ao abrigo da presente portaria ndo implica custos para o doente,
sendo os respetivos encargos referentes a aquisicdo dos medicamentos da responsabilidade, con-
soante o caso:

a) Do hospital do SNS onde o mesmo é prescrito, salvo se a responsabilidade pelo encargo cou-
ber legal ou contratualmente a qualquer subsistema de salde, empresa seguradora ou outra entidade
publica ou privada;

b) Da Administragdo Central do Sistema de Saude, I. P. (ACSS, I. P), nos demais casos, salvo se
a responsabilidade pelo encargo couber, legal ou contratualmente, a qualquer subsistema de saude,
empresa seguradora ou outra entidade publica ou privada.

Artigo 9.°

Extensao do regime

1 — Alinclusao de outros medicamentos no presente regime excecional de comparticipagao depende
de requerimento dos respetivos titulares de autorizagao de introdugdo no mercado, nos termos definidos
no Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, alterado pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro.

2 — Os medicamentos e respetivas apresentagdes que beneficiam do regime excecional de compar-
ticipagdo, previsto no artigo 1.° da presente portaria, dependem de aprovagao pelo membro do Governo
responsavel pela area da saude, e constam de deliberagdo do conselho diretivo do INFARMED, I. P,
publicada no respetivo sitio eletronico.

3 — Compete a Diregao-Geral da Saude certificar o cumprimento dos requisitos constantes do
n.° 2 do artigo 3.°, a requerimento das entidades interessadas, e divulgar, na sua pdagina eletrénica, as
consultas certificadas.

4 — Compete, igualmente, a Diregao-Geral da Saude manter um registo nacional dos doentes
abrangidos por este regime, com o objetivo de permitir o controlo da efetividade e 0 acompanhamento
da adesao dos mesmos a terapéutica, bem como possibilitar que este registo possa ser auditado pelas
entidades competentes.

5 — Transitoriamente, até a entrada em funcionamento do registo previsto no nimero anterior,
o INFARMED, I. P, assegurara um registo minimo com o conteudo e condigdes previstos no anexo Ii
a presente portaria e que desta faz parte integrante.

6 — Para os efeitos previstos no nimero anterior, compete aos Servicos Farmacéuticos dos Hos-
pitais (SFH) do SNS recolher e reportar a informagao correspondente.
Artigo 10.°
Norma revogatoria
Séo revogadas:

a) A Portaria n.® 48/2016, de 22 de margo, alterada pela Portaria n.° 198/2016, de 20 de julho, pela
Portaria n.° 282/2017, de 25 de setembro, e pela Portaria n.° 99/2022, de 21 de fevereiro;

b) A Portaria n.° 351/2017, de 15 de novembro.
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Artigo 11.°

Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor 45 dias apds a data da sua publicagao.

A Secretdria de Estado da Saude, Ana Margarida Pinheiro Povo, em 9 de outubro de 2024.

ANEXO |
(a que se refere o n.° 1 do artigo 2.° da presente portaria)

Sao sujeitos ao regime excecional de comparticipagao definido na presente portaria os medica-
mentos destinados ao tratamento da artrite reumatoide, espondiloartrite axial (espondilite anquilo-
sante e espondiloartrite axial ndo radiografica), artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular,
psoriase em placas, doenga de Crohn e colite ulcerosa, para as indicagdes e nas condigdes aprovadas
para financiamento publico, contendo as seguintes substancias ativas:

a) Abatacept;

b) Adalimumab;
c¢) Anacinra;

d) Baricitinib;

e) Brodalumab;
f) Certolizumab pegol;
g) Etanercept;

h) Filgotinib;

i) Golimumab;

j) Infliximab;

k) Ixecizumab;

[) Risancizumab;
m) Secucinumab;
n) Tildracizumab;
0) Tocilizumab;
p) Tofacitinib;

q) Upadacitinib;
r) Ustecinumab;

s) Vedolizumab.
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ANEXO 11
(a que se refere o n.° 5 do artigo 9.° da presente portaria)
Registo minimo

O registo minimo é feito através dos Servigos Farmacéuticos dos Hospitais (SFH) do SNS, devendo

incluir os seguintes dados:

a) Data de dispensa;

b) Numero de processo do utente;

c) Iniciais relativas ao primeiro, segundo e Ultimo nome do doente;
d) Género;

e) Data de nascimento;

f) Diagnéstico;

g) Data de diagnéstico;

h) Data de inicio de terapéutica atual;

i) Terapéutica prescrita;

j) Quantidade dispensada (numero de unidades, dosagem/concentragao, posologia);
k) Local de prescrigao (préprio hospital, outro local);

[) Ocorréncia de reagbes adversas notificavel ao sistema nacional de farmacovigilancia (relativa

a este doente);

m) Data de notificacao;
n) Data do fim da terapéutica.

Estes elementos devem ser reportados mensalmente através da pagina eletrénica do INFARMED, I. P,

incluindo os dados relativos a todos os doentes.
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