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CIRCULAR INFORMATIVA CONJUNTA N.° 02/2022/INFARMED/ACSS//SPMS

Assunto: Financiamento para a Hepatite C Crénica

Para: Conselhos de Administragdo / Comissdes de Farmacia e Terapéutica dos Hospitais

1. Na sequéncia das alteracBes a Portaria n.° 158/2014, de 13 de fevereiro, aprovadas em 26
de julho de 20022 pelo Secretario de Estado Adjunto e da Saude através de Portaria que
aguarda publicagdo, procedeu-se a simplificacdo dos procedimentos relativos ao acesso
ao tratamento com os medicamentos para tratamento da Hepatite C, e as
consequentes alteracdes ao funcionamento do Portal da Hepatite C (HEPC), relativo
a autorizagdo e monitorizacdo destes medicamentos importa alertar para as

seguintes alteragdes no atual circuito destes medicamentos;

2. Nos termos da Portaria n.° 35/2018, de 9 de janeiro de 2018, que produz efeitos desde 1 de
janeiro de 2018, o financiamento para o tratamento para doentes com hepatite C passou a
integrar a atividade nos contratos-programa hospitalares, conforme referido nos “Termos de
Referéncia para contratualizagcdo de cuidados de saiude no SNS para 2018 e para os anos
seguintes a data”;

3. Nos termos da alinea a) do n.° 3 da Portaria n.° 158/2014, de 13 de fevereiro, compete ao
médico assistente a prescrigdo do tratamento de doentes com esta patologia e o seu registo no
HEPC. HEPC - Portal da Hepatite C, disponivel no sitio eletronico do INFARMED, I.P., de
acordo com as instrugdes disponiveis;

4. Nos termos do n° 2 do Despacho n.° 1571-B/2016 do Secretario de Estado da Saude, de 29 de
janeiro de 2016, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 21, de 1 de fevereiro de 2016,
as categorias de bens e servigos especificos da area da saude, de entre os constantes no
anexo a Portaria n.° 55/2013, de 7 de fevereiro, com as alteragdes introduzidas pelas Portarias
n.° 406/2015 de 23 de novembro e Portaria n.° 111/2017 de 16 de margo de 2017, que devem

ser objeto de aquisicdo centralizada sao previamente definidas pela Administracdo Central do
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Sistema de Saude, IP (ACSS, IP), Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
I.P. (INFARMED, IP) e Servigos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS, EPE) e divulgadas
através de circular conjunta. Na sequéncia das circulares informativas conjuntas n° 1 e
8/2016/ACSS/INFARMED/SPMS, a presente circular procede a identificacdo das
denominagbes comuns internacionais referentes aos medicamentos para a terapéutica
preconizada para o Virus da Hepatite C (VHC), identificados infra, que devem ser objeto de
aquisicao centralizada, podendo ser operacionalizada a aquisi¢do, relativamente aos
medicamentos identificados;

4.1. Sao objeto de aquisigcdo centralizada na categoria de bens, os medicamentos com as
seguintes denominagdes comuns internacionais:

e Elbasvir + Grazoprevir;

e Glecaprevir + Pibrentasvir;

e Ledipasvir + Sofosbuvir;

o Sofosbuvir + Velpatasvir;

e Sofosbuvir + Velpatasvir em associagao com Ribavarina;
e Sofosbuvir em associagdo com Elbasvir + Grazoprevir

4.2. As entidades devem registar as suas previsdes de consumo no sitio www.catalogo.min-
saude.pt;

4.3. As entidades devem enviar a SPMS, E.P.E. o contrato de mandato a favor desta, a
declaracédo de compromisso de aquisigdo das quantidades registadas bem como
evidéncia do cumprimento das regras orgamentais sempre que aplicavel, para que
proceda a abertura dos respetivos procedimentos pré-contratuais;

4.4. As instituicbes e servicos do SNS devem garantir a necesséaria colaboragéo,
designadamente em matéria de disponibilizagdo de recursos humanos especializados,
para apoiar os procedimentos de aquisicdo, sempre que identificada e fundamentada a

respetiva necessidade pela SPMS, E.P.E;
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4.5. Apés a adjudicacao, o processo logistico referente a entrega, recegao e distribuicdo dos
medicamentos €& assegurado diretamente entre o fornecedor e as instituigbes
hospitalares, através de nota de encomenda;

4.6. Para efeito de aquisigdo, a Nota de Encomenda devera conter a seguinte informagao:

e Atotalidade das embalagens necessarias ao tratamento de cada doente;

o Adentificagao para cada um dos medicamentos do nimero de tratamentos a iniciar;
e A duragao do tratamento;

e Os respetivos nimeros de processo do HEPC - Portal da Hepatite C;

4.7. As entidades devem obrigatoriamente remeter cdpia das Notas de Encomenda emitidas
no ambito das aquisicbes em causa, e registar as mesmas em www.catalogo.min-
saude.pt, até 5 (cinco) dias Uteis apds a sua emissao;

5. Para efeitos de monitorizagcdo dos contratos de comparticipagcdo assinados entre o
INFARMED, I|.P., a ACSS, |.P e as empresas titulares da AIM dos medicamentos para o
tratamento da Hepatite C referidos no n° 1 da Portaria n.° 35/2018, de 9 de janeiro de 2018,
foram constituidas Comissdes de Acompanhamento que relinem mensalmente para validar os
Descontos/Notas de Crédito a emitir pelas empresas ao abrigo da aquisicdo dos
tratamentos/embalagens, bem como a informagéo sobre os tratamentos no HEPC - Portal da
Hepatite C;

6. No ambito da validagao referida no nimero anterior, deve cada hospital no HEPC - Portal da
Hepatite C, através do médico assistente, assegurar a informagao de monitorizacdo de cada
pedido de acesso do doente a medicamentos para o tratamento da Hepatite C,
nomeadamente, entre outra, as datas de inicio e fim de tratamento, duracédo de tratamento e
confirmagéao de resposta viroldgica mantida;

7. De modo a permitir o acompanhamento e monitorizagdo por parte da CFT e CA de cada
hospital devera ser garantido o acesso ao portal por estas entidades;

8. A informacgado constante do HEPC - Portal da Hepatite C sera utilizada para o devido

acompanhamento em sede de contrato-programa, contribuindo especificamente para a
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validacdo da faturacdo, nos moldes definidos na respetiva circular normativa relativamente a

cada ano;

9. A presente circular revoga a Circular Informativa Conjunta N.° 01/INFARMED/ACSS/2018, de
28/02/2018.

Lisboa, 28 de julho de 2022,

Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED, IP

Assinado de forma digital por Rui
Santos Ivo

Rui Santosa: e amiah
Diret 0=INFARMED - Autoridade

Nacional do Medicamento e

|Vo Produtos de Saude |P, sn=Santos
v o o

Ivo, givenName=Rui, cn=Rui Santos

vo
Dados: 2022.07.28 09:37:17 +01'00'

Rui Santos Ivo

Presidente do Conselho Diretivo da ACSS, IP

o Assinado de forma
VItOf digital por Vitor
Herdeiro

H e rd e| [Q Dados: 202207.28

10:44:07 +01'00'

Victor Herdeiro

Presidente do Conselho de Administragdo da SPMS, EPE

Lu I’S Goes Assinado de forma digital

por Luis Goes Pinheiro
Dados: 2022.07.28

Pi n h ei O 160832-+0100

Luis Goes Pinheiro
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