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De entre os critérios enunciados, destacamos a

essencialidade do medicamento para o sistema de

saude, a existéncia de um histdérico de rutura, a

identificacdo de vulnerabilidades na cadeia de

fabrico e distribuicdo, bem como a existéncia de
contrato de comparticipacdo ou avaliacdo prévia.

No gue toca as medidas especificas que podem ser

aplicadas aos medicamentos identificados como

sendo “criticos”, a Portaria enuncia,
designadamente, as seguintes:

(a) Para efeitos de determinagao do preco
maximo, o PVA podera atingir o preco mais
alto dos paises de referéncia ou, caso ndo
exista nesses palises, considerar-se o preco
do medicamento em outros paises da Unido
Europeia;

(b) Isencao de aplicacdo de regras, critérios,
prazos e demais procedimentos que
presidem a revisdo de pregos durante um
periodo maximo de cinco anos;

(c) Possibilidade de recurso ao procedimento de
revisdo excecional de prego, estando o prego
desses medicamentos isento de redu¢des de
preco decorrentes da revisdo anual de
pregos, durante o periodo de cinco anos;

(d) Possibilidade de aplicacdo de medidas
diferenciadas nos contratos publicos de
aprovisionamento e procedimentos de
aquisicdo conduzidos e celebrados pela
SPMS.
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Entrou em vigor no passado dia 1l de agosto
a Portaria n.2 235/2023, de 27 de julho, que
define os critérios de criticidade de

medicamentos essenciais que justificam a
aplicacdo de medidas especificas, de forma
a garantir o acesso e a manutenc&o no
mercado desses medicamentos,
estabelecendo ainda tais medidas.

O Infarmed podera ainda, em casos devidamente
fundamentados, propor ao Ministro da Salde a
aplicacdo de outras medidas que possam revelar-
se necessarias a manutencao dos medicamentos
em causa no mercado, face a necessidade de
garantir a prestacao de cuidados basicos de salde.
Note-se que os titulares de AIM dos medicamentos
que sejam objeto de medidas especificas ficam
sujeitos ao cumprimento de obrigac¢des adicionais
"minimas” — o que sugere que outras poderao
ainda vir a ser estabelecidas.

Entre estas obrigacdes minimas, salientamos:

(a) A manutencdo de um nivel de stock
permanente de forma a assegurar o
abastecimento adequado, regular e continuo
do mercado por um periodo minimo de
quatro meses de consumo - por oposi¢ao a
regra geral de dois meses;

(b) Um mecanismo de comunicacao de stocks
em tempo real ao Infarmed.

E ao Infarmed que compete a elaboracao da lista

de medicamentos essenciais de natureza critica,

tendo esta ja sido aprovada através da Deliberacédo

n.2 054/CD/2023, de 27 de julho. Tal lista devera

ser revista sempre que se considere necessario ou,
pelo menos, anualmente.

Por ultimo, cabera também ao Infarmed proceder a
defini¢do das orientacdes necessarias a

operacionaliza¢do do disposto na Portaria.
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Esta informagao é de distribuicdo reservada e ndo deve ser entendida como qualquer forma de publicidade,
pelo que se encontra vedada a sua cdpia ou circulagdo. A informacao proporcionada e as opinides expressas sdo de
carater geral, ndo substituindo o recurso a aconselhamento juridico adequado para a resolugdo de casos concretos.


https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/235-2023-216253493
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_returnToFullPageURL=%2Fweb%2Finfarmed&_101_assetEntryId=9015579&_101_type=document&inheritRedirect=false&redirect=https%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fweb%2Finfarmed%2Finfarmed%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26_3_redirect%3D%252Fweb%252Finfarmed%26_3_keywords%3Ddelibera%25C3%25A7%25C3%25A3o%26_3_groupId%3D15786%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_reorderBy%3DorderByDate
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