Prescricao de medicamentos ao abrigo da Portaria
n.2 48/2016, de 22 de margo

Perguntas Frequentes

SPMS..

Servicos Partilhados do Ministério da Saude

Este trabalho ndo pode ser reproduzido ou divulgado, na integra ou em parte, a terceiros nem utilizado para outros fins que nao
aqueles para que foi fornecido sem a autorizagdo escrita prévia ou, se alguma parte do mesmo for fornecida por virtude de um
contrato com terceiros, segundo autorizagdo expressa de acordo com esse contrato. Todos os outros direitos e marcas sdo
reconhecidos.

Os direitos de autor deste trabalho pertencem a SPMS e a informagado nele contida é confidencial.

As copias impressas ndo assinadas representam versdes ndo controladas



Data: 26-07-2017
£PE Prescricdo de Medicamentos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de margo

Servicos Partilhados do Perguntas Frequentes Ref.2 FAQ_BIO
Ministério da Satde Versdo: 1.0
Indice
PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS AO ABRIGO DA PORTARIA N.2 48/2016, DE 22 DE MARCO.......cccceceeevueeeeecnneeesesnnnenns 3
1. EM QUE CONSISTE O REGIME EXCECIONAL DE COMPARTICIPAGAO ESTABELECIDO NA PORTARIA N.2 48/2016, DE 22 DE MARGO? ....... 3
2. QUE MEDICAMENTOS PODEM SER PRESCRITOS AO ABRIGO DA PORTARIA N.2 48/2016, DE 22 DE MARCO? ...eccuveeiureeerreesireesineennnen 3
3. ONDE PODEM SER PRESCRITOS MEDICAMENTOS AO ABRIGO DA PORTARIA N.2 48/2016, DE 22 DE MARGO? ....vvveevveecereecnreesiveennenn 3
4.  QUEM PODE PRESCREVER MEDICAMENTOS AO ABRIGO DA PORTARIA N.2 48/2016, DE 22 DE MARGO? .. .3
5.  COMO E PRESCRITO UM MEDICAMENTO AO ABRIGO DA PORTARIA N.2 48/2016, DE 22 DE MARGO?.....vveeevreeereeeereeeerreeeseeeeveennnens 3
6. EM QUE CIRCUNSTANCIAS E PERMITIDA A PRESCRICAO MANUAL DE MEDICAMENTOS AO ABRIGO DA PORTARIA N.2 48/2016, DE 22 DE
[ oo X S 4
7.  COMO FAZER REGISTO DE CENTRO PRESCRITOR DE AGENTES BIOLOGICOS NO SITE DA DIREGAO-GERAL DA SAUDE? ....veeevuveeeeenrreeenns 4
8.  COMO PRESCREVER MEDICAMENTOS AO ABRIGO DA PORTARIA N.2 48/2016, DE 22 DE MARGO, EM CONTEXTO PUBLICO? ................ 4
9.  COMO PRESCREVER MEDICAMENTOS AO ABRIGO DA PORTARIA N.2 48/2016, DE 22 DE MARGO, EM CONTEXTO PRIVADO? ... .5
i. ~ Como preencher o formuldrio de adesdo a PEM Pequenos PreSCritOreS? ..........cooueecvueeeeecveeeeiieeeesiieeeeeiveseesnnnns 5
[i. ASSINAEUI GIGIEQL ..ottt ettt ettt et et e et e et e et e e steetneenaeeeaes 5
jii. ASSINAEUIT IMONUSCITEQ ... s sssssnsssssnsnsssssssnsssnsnsnnnnnen 5
iv. CONFIrMAGHO O FEGUSTO ...ttt sttt et e st et e st e et e et eenee s 5
v. Cddigo de local de prescrigdo invdlido )
10. ONDE SAO DISPENSADOS OS MEDICAMENTOS PRESCRITOS AO ABRIGO DA PORTARIA N.2 48/2016, DE 22 DE MARGO? .....uveeeureens 6
11. O QUE DEVE O FARMACEUTICO EFETUAR NO ATO DA DISPENSA DE MEDICAMENTOS PRESCRITOS AO ABRIGO DA PORTARIA N.2
48/2016, DE 22 DE MARGO P ... iuteeeeeteeeeeeteeeesesueeeeesstesesesseeesseseeesaastesesassesessbaeessastesesensssessseeessastesesessesesssesessaseesessseeessnreeeeas 6
12. OS ENCARGOS REFERENTES A DISPENSA DE MEDICAMENTOS PRESCRITOS AO ABRIGO PORTARIA N.2 48/2016, DE 22 DE MARCO, SAO
DA RESPONSABILIDADE DE QUEM?....cuvveeeeiteeeeetteeeeeeuseeeeeseeeeeteeeeaesseeeeessseesesseeeeassseeaessseeeansseeeanssesesessssesesseeeansseeeansseeesansseeeanns 6
13. QUEM CONTACTAR EM CASO DE DUVIDAS? . .7
14. CIRCULARES E DIPLOMAS LEGAIS RELACIONADOS .....vvveeeeureeeeeiuseeeeeseeeeaisseeeeesseeesasssesasseseessssessassesessssseeesssssesssseesssssesesnns 7
ANEXO ... ciiiiiiiiiiieieiiiessiesesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssesssssssssssssssenssssenns 8

2de8

SPMS — Servigos Partilhados do Ministério da Satde, E.P.E. Av. da Republica, n? 61 | 1050-189 Lisboa | Tel.: 211 545 600| Fax: 211 545 649



Data: 26-07-2017
£PE Prescricdo de Medicamentos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de margo

Ref.2 FAQ_BIO

Servigos Partilhados do Perguntas Frequentes
Ministério da Satde Versdo: 1.0

Prescrigdio de medicamentos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de margo

A Portaria n.2 48/2016, de 22 de marco, determina o regime excecional de comparticipacdo nos
medicamentos destinados ao tratamento de doentes com artrite reumatdide, espondilite
anquilosante, artrite psoridtica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas.

1. Em que consiste o regime excecional de comparticipagdo estabelecido na Portaria n.2
48/2016, de 22 de margo?

O regime excecional de comparticipacdo estabelecido na Portaria n.2 48/2016, de 22 de marco,

consiste na dispensa dos medicamentos constantes do Anexo | da mesma através dos servicos

farmacéuticos dos hospitais do SNS, sem qualquer custo para o utente, quando estes se destinam ao

tratamento de artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica

juvenil poliarticular e psoriase em placas.

2. Que medicamentos podem ser prescritos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de
margo?

Os medicamentos que podem ser prescritos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de margo, na

sua redagdo  atual, s3o os que constam do site do Infarmed em

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/artrite-reumatoide.

3. Onde podem ser prescritos medicamentos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de
margo?

A prescricdo de medicamentos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de marco, pode ser realizada

em locais de prescricao reconhecidos como Centros Prescritores de Agentes Bioldgicos pela Dire¢ao-

Geral da Saude. A lista dos Centros Prescritores de Agentes Bioldgicos e médicos autorizados estd

disponivel no site da DGS.

4. Quem pode prescrever medicamentos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de marg¢o?
Médicos reconhecidos pela DGS que tenham consultas especializadas no diagndstico e tratamento
da artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil
poliarticular e psoriase em placas.

5. Como é prescrito um medicamento ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de margo?
A prescricio de medicamentos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de marco tem de ser
realizada através da aplicacdo PEM, disponibilizada pela SPMS, seja em contexto publico ou privado,
em receita do tipo BIO, com mencdo a Portaria n.2 48/2016, de 22 de margo e ao n? de registo do
Centro Prescritor de Agentes Bioldgicos na DGS.

Excecionalmente, a prescricao pode ser efetuada manualmente (ver pergunta 6) ou no software
interno de prescricdo (ver pergunta 8).
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6. Em que circunstdncias é permitida a prescricdo manual de medicamentos ao abrigo da
Portaria n.© 48/2016, de 22 de margo?

A prescricdo manual de medicamentos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de margo, apenas é
possivel nas situagdes legalmente previstas na Portaria n.2 224/2015, de 27 de julho, na sua redagéo
atual. Neste caso, os Servigcos Farmacéuticos tém de verificar que:

e Areceitatem a mencgdo a Portaria n.2 48/2016, de 22 de margo;
e Areceita tem a mencdo ao n.2 de registo de Centro Prescritor de Agentes Bioldgicos;

e Que o local de prescricdao e o médico constam da lista atualizada de Centros Prescritores de
Agentes Bioldgicos disponivel no site da DGS.

Os médicos que, de forma transitéria, efetuam manualmente a prescricio de medicamentos ao
abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de margo, deverdo contactar o Centro de Suporte da SPMS
através do 220129818 e/ou do endereco servicedesk@spms.min-saude.pt para que seja verificado
se o local de prescricdo e o médico constam da lista atualizada de Centros de Prescritores de Agentes
Biolégicos da DGS, e verificar as condi¢cbes de aplicacdo da excecdo, bem como obter apoio
personalizado na utiliza¢ao da PEM.

7. Como fazer registo de Centro Prescritor de Agentes Bioldgicos no site da Dire¢do-Geral
da saude?

O registo de Centros Prescritores de Agentes Bioldgicos é feita pela Direcao-Geral da Saude, de

acordo com as instrucGes disponiveis em https://www.dgs.pt/saude-a-a-z.aspx?v=8e00381f-52ce-

45fb-b5a0-35fe84fa926attsaude-de-a-a-z/centros-prescritores-de-agentes-biologicos.

8. Como prescrever medicamentos ao abrigo da Portaria n.© 48/2016, de 22 de margo, em
contexto publico?
Caso o local de prescricdo seja reconhecido pela DGS como Centro Prescritor de Agentes Bioldgicos,
este tipo de prescricdo estara disponivel na PEM SNS, ndo sendo necessario qualquer procedimento
adicional.
Nos Hospitais do Servico Nacional de Saude, a prescricdo de medicamentos ao abrigo da Portaria n2
48/2016, de 22 de margo, podera realizar-se no software interno de prescri¢cdo caso se verificarem
cumulativamente as seguintes condicoes:
e Prescricdo e dispensa ocorram na mesma instituicao;
e Processo de prescricdo e dispensa seja realizado de forma desmaterializada no software
interno da instituicado;
e Fornecedor de software garanta que o registo de prescri¢cdes e dispensas é efetuado na BDNP
Hospitalar.
Esta excecdo apenas se aplica aos Hospitais do SNS e enquanto o processo de prescricdo para
dispensa em farmdcia hospitalar da aplicacdo PEM ndo se encontrar desmaterializado.
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9. Como prescrever medicamentos ao abrigo da Portaria n.© 48/2016, de 22 de margo, em
contexto privado?

Em contexto privado, devem os prescritores solicitar a SPMS o acesso a PEM Pequenos Prescritores

através do preenchimento do formulario disponivel em http://spms.min-saude.pt/product/pem/.

i. Como preencher o formulario de adesao a PEM Pequenos Prescritores?
Os dados introduzidos no formuldrio tém estar em conformidade com os dados que
constam no Portal de Requisicdo de Vinhetas e Receitas (PRVR).
No preenchimento do formulario, devera ser selecionada a opg¢do "Prescrever como
Pequeno Prescritor e prescrever medicamentos biolégicos" ou "Prescrever
medicamentos bioldgicos", indicar o Numero de Identificacdo Fiscal (NIF) do
estabelecimento e o cédigo de local de prescri¢ao (cédigo RNU) do Centro Prescritor. Esta
informacdo pode ser verificada junto do estabelecimento/local de prescrigdo.
Posteriormente, os documentos necessdrios para formalizar o pedido de adesdo serdo
enviados por correio eletrénico. Estes documentos deverdo ser assinados, digital ou
manuscritamente.

ii. Assinatura digital
Para assinar digitalmente os documentos de formalizacdo do pedido de adesdo, é
necessario que a assinatura digital do Cartdao do Cidadao esteja ativa.
Apds assinatura digital, os documentos deverdo ser remetidos em resposta ao e-mail
recebido.

iii. Assinatura manuscrita
No caso de assinatura manuscrita, os documentos deverdo ser digitalizados e remetidos
em resposta ao e-mail recebido.
Posteriormente deverdo ser enviados via postal para a seguinte morada: Servicos
Partilhados do Ministério da Saude, EPE - Prescricdo Eletronica Médica/ Avenida da
Republica, n.2 61, 1050-189 Lisboa.

iv. Confirmagao do registo
Apds a rececdao dos documentos devidamente assinados, proceder-se-a ao registo para
acesso a PEM em ambiente privado e sera enviada uma notificacdo a confirmar a
conclusdo do processo.

v. Cddigo de local de prescrigcdo invalido
A prescricdo de medicamentos ao abrigo da Portaria n2 48/2016, de 22 de marco, apenas
pode ser realizada em locais de prescricao registados no PRVR com um cddigo de local de
prescricdo valido, ndo sendo aceites para o efeito cédigos de Locais de Prescricao
Entidade Utilizadora Pessoa Singular (LPEUP).
Caso o local de prescricdo ndao tenha um cédigo de local de prescricdao valido, devera ser
solicitado a SPMS o reconhecimento de entidade utilizadora de software. O pedido deve
ser formalizado através da submissdo do Requerimento para informar utilizacdo de
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Software de Prescricdo e obtencdo de local de prescricdo, devidamente preenchido e
complementado pela documentacdo aplicavel digitalizada.

Depois de preenchido de acordo com as instrugdes, o requerimento devera ser enviado
para o endereco pem utilizadores@spms.min-saude.pt.

10.Onde sdo dispensados os medicamentos prescritos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016,
de 22 de marg¢o?

Os medicamentos prescritos ao abrigo da Portaria n? 48/2016, de 22 de margo, sdo dispensados
exclusivamente nos Servigcos Farmacéuticos dos Hospitais do Servico Nacional de Saude.

11.0 que deve o farmacéutico efetuar no ato da dispensa de medicamentos prescritos ao
abrigo da Portaria n.© 48/2016, de 22 de margo?

No ato da dispensa de medicamentos prescritos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de marc¢o,
o farmacéutico tem de:

a) Verificar se a prescricdo foi efetuada através da aplicacdo PEM disponibilizada pela SPMS
(informagao constante do lado inferior esquerdo da receita, conforme anexo), exceto nos casos
previstos nas perguntas 6 e 8;

b) Verificar a existéncia da mengdo ao tipo de receita de medicamentos bioldgicos (BIO), conforme
anexo;

c) Verificar a existéncia da mencdo a Portaria n.2 48/2016, de 22 de mar¢o, conforme anexo;

d) Assegurar que o local de prescricdo e o médico constam da lista de Centros de Prescritores de
Agentes Bioldgicos da DGS (informacao publicada no site da DGS);

e) Efetuar o registo minimo do utente através do Portal do Medicamento Hospitalar.

12. Os encargos referentes a dispensa de medicamentos prescritos ao abrigo Portaria n.°
48/2016, de 22 de margo, sdo da responsabilidade de quem?

A dispensa de medicamentos prescritos ao abrigo da Portaria n.2 48/2016, de 22 de marg¢o nio

implica qualquer custo para o utente.

Os encargos poderdo ser da responsabilidade do hospital do SNS onde o medicamento é prescrito ou
da ARS territorialmente competente:

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

e Da ARS territorialmente competente, 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.
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13. Quem contactar em caso de duvidas?

Caso encontre alguma dificuldade, por favor contacte o Centro de Suporte da SPMS através do n.2
220129818 e/ou servicedesk@spms.min-saude.pt.

14. Circulares e diplomas legais relacionados

Portaria n.2 224/2015, de 27 de julho, na sua redacdo atual

Portaria n.2 48/2016, de 22 de marco, na sua redacdo atual

Portaria n.2 198/2016, de 20 de julho

Circular Normativa Conjunta n.2 1/DGS/INFARMED/SPMS

Circular Normativa Conjunta n.2 6/DGS/INFARMED/SPMS

Circular Normativa Conjunta n.2 4/DGS/ INFARMED/SPMS
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Anexo

Receita Médica N°

mEsh, @) NS ] I

. o * *
Utente: I I m
Telefone: RC. * -

Entidade Responsavel SNS

N°. de Beneficianio:

00
Telefone 20709000

| ——————
‘ [5mem e g URG
JIIII II Especialidade: MEDICINA INTERNA
L 00«

*|

R, DCI/nome, dosagem, forma farmacéutica, embalagari, pesologia N° Extenso Identificagio Ofica

1 |Adalimumab [Humira), 40 mg/0.4 ml, Solugac. inistavelemcaneta 1  Uma
pré-cheia, Caneta pré-cheia - 2 unidade(s) U4 'ml \
Posologia: Conforme boletim

Posologia: Conforme posologia anterior

zEtanercept [Enbrel], 25 mg/0.5 ml, Soluc3o ijetivelemseringa 1 Uma
pré-cheia, Seringa pré-cheia - 4 unidade(s) - U.h mi ‘
Portaria 48/2016, de 22/03 *#5981683+

2]

Validade: 30 dia(s)

Data: 2017-03-07
{3ssinatura do Médico Prescrtior)

I Pocessado por computador - Presceclo Bletrdnta Medca, v2 20 - SPMS EPE
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