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MINISTERIO DA SAUDE

Portaria n.° 246/2015
de 14 de agosto

Nas situagdes clinicas em que é necessaria a aeros-
solterapia para a administracdo de broncodilatadores
e anti-inflamatodrios esteroides (corticosteroides), esta
indicada a prescrig@o de dispositivos simples nos quais
se incluem os inaladores pressurizados (MDI) associa-
dos a camaras expansoras. Estas ultimas, pelas suas
caracteristicas de utiliza¢dao, ndo sdao consideradas um
cuidado respiratorio domiciliario (CRD), mas antes um
dispositivo médico utilizado pelo doente no domicilio
ou Servigo de Urgéncia ou outros locais de prestacdo
de cuidados de saude.

Na sequéncia dos trabalhos da Comissdo Nacional
para os Cuidados Respiratérios Domiciliarios, foi re-
comendado a comparticipagdo das cAmaras expansoras
e em conformidade com as conclusdes de outras co-
missOes anteriormente designadas para estudar o tema,
foi constituido um grupo de trabalho no dmbito dos
cuidados respiratorios domiciliarios, com o objetivo de
avaliar a necessidade de comparticipagdo de camaras
expansoras.

Considerado o custo-efetividade da sua utilizagdo nas
situacdes clinicas adequadas, em alternativa aos sistemas
de nebulizagdo sempre que as cdmaras expansoras sejam
0 mecanismo mais adequado de tratamento, no ambito
do trabalho desenvolvido, conclui-se que as cdmaras
expansoras devem ser objeto de comparticipagdo pelo
SNS.

Atendendo a que o Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
junho, que criou o Sistema Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias de Satde (SiNATS), estabelece um regime
especifico de comparticipa¢do dos dispositivos médicos,
procede-se através do presente diploma ao estabelecimento
do regime de comparticipagdo do Estado no preco das
camaras expansoras.

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 4, alinea b), do artigo 5.°¢
nos n.” 2, 3 e 7 do artigo 23.° do Decreto-Lei n.° 97/2015,
de 1 de junho, manda o Governo, pelo Secretario de Estado
da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°

Objeto

O presente diploma estabelece o regime de compar-
ticipagdo do Estado no pregco das camaras expansoras,
destinadas a beneficiarios do Servigo Nacional de Satde
(SNS).

Artigo 2.°
Competéncia instrutéria
Eda competéncia do INFARMED, I. P., a instrucao do
procedimento de comparticipagdo das cdmaras expansoras.
Artigo 3.°
Legitimidade procedimental

O fabricante de um dispositivo médico, ou um seu re-
presentante com poderes para o efeito, pode requerer a
comparticipacdo das cAmaras expansoras.
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Artigo 4.°
Regime de precos

1 — O procedimento de comparticipagdo previsto na
presente portaria esta sujeito a um regime especial de
precos maximos (PVP maximo), o qual inclui as margens
de comercializagdo e o IVA a taxa legal em vigor.

2 — Para efeitos do nimero anterior, a mesma camara
expansora tem de ser dispensada ao utente ao mesmo prego,
ainda que a autorizagdo de comparticipagdo tenha sido
concedida a requerentes distintos.

3 — As margens de comercializagdo s3o definidas por
acordo entre os agentes do setor de produgao e distribuigio.

Artigo 5.°
Comparticipacio

1 — O Estado comparticipa o preco das cdmaras ex-
pansoras quando destinadas a beneficiarios do Servico
Nacional de Saude (SNS) e que apresentem prescri¢ao
médica.

2 — A comparticipagdo do Estado no preco das camaras
expansoras faz-se nos seguintes termos:

a) O valor da comparticipagdo do Estado no custo de
aquisi¢do das camaras expansoras corresponde a 80 % do
prego, incluindo IVA a taxa legal em vigor, de venda da
camara expansora ao beneficiario da comparticipacao;

b) O valor da comparticipacdo, calculado nos termos
da alinea anterior, ndo pode exceder 28€;

¢) A comparticipagdo do Estado € limitada a uma camara
expansora, independentemente do tipo, por utente, por cada
periodo de um ano;

d) O periodo de um ano a que se refere a alinea anterior
¢ contado a partir da data da dispensa de uma camara
expansora.

Artigo 6.°
Condicdes de comparticipacio

A inclusdo de camaras expansoras no regime de compar-
ticipacao previsto no artigo 4.° depende do reconhecimento
da sua conformidade com os requisitos legais aplicaveis e
da avaliagdo das suas caracteristicas técnicas.

Artigo 7.°
Instrucéo do pedido

1 — O pedido de inclusao de camaras expansoras no re-
gime de comparticipagdo ¢ requerido ao INFARMED, I. P.,
desde que se encontrem cumpridos os requisitos técnicos e
de desempenho funcional referidos no anexo 1 da presente
portaria, da qual faz parte integrante.

2 — As comunicagdes do presente procedimento devem
ser feitas por meios eletronicos.

3 — O INFARMED, 1. P., deve, no prazo de 20 dias,
apreciar a regularidade do requerimento e ou solicitar
elementos ou esclarecimentos adicionais.

4 — O requerente deve entregar ou prestar os elementos
adicionais no prazo de 10 dias a contar da data da notifi-
cacgdo pelo INFARMED, 1. P.

5 — O pedido ¢ liminarmente indeferido quando:

a) Néao tenham sido prestados os esclarecimentos ou
apresentados os elementos adicionais no prazo referido
no nimero anterior;
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b) O requerimento ndo seja aperfeicoado apos notifica-
¢do do INFARMED, I. P., para o efeito;

¢) Nao tenham sido utilizados os modelos de documen-
tos indicados pelo INFARMED, I. P.

6 — O requerente deve ser notificado da decisdo de
indeferimento liminar e dos respetivos fundamentos.

7 — Decorrido o prazo previsto no n.° 3 sem que o
INFARMED, L. P, devolva o requerimento ao requerente
ou sem que o notifique para fornecer os elementos e os
esclarecimentos que sejam considerados necessarios, o
pedido ¢ considerado valido.

Artigo 8.°
Instru¢io complementar

1 — No decurso da instru¢do do procedimento, o
INFARMED, I. P.,, pode ainda solicitar ao requerente os
elementos e esclarecimentos necessarios a decisdo do pe-
dido, incluindo a apresentagdo de um estudo de avalia¢ao
econdmica, elaborado de acordo com as orientagdes me-
todologicas aplicaveis, fixando um prazo adequado para
a sua apresentacao.

2 — O ndo cumprimento pelo requerente da solicitagdo
prevista no nimero anterior no prazo fixado ¢ fundamento
de extingdo do procedimento.

Artigo 9.°
Avalia¢ido

1 — Compete aos servigos competentes do INFAR-
MED, I. P,, a responsabilidade pela emissao dos pareceres
de avaliacdo das camaras expansoras para efeitos de com-
participagdo, podendo a mesma ser submetida a Comisséo
de Avaliagdo de Tecnologias de Satude (CATS), sempre que
se revele necessario e mediante solicitagdo.

2 — Os pareceres da avaliagdo favoraveis e deliberados
pela CATS, se aplicavel, sdo enviados aos requerentes para
conhecimento, podendo ser solicitados esclarecimentos ou
apresentadas objecdes no prazo de 10 dias.

Artigo 10.°
Decisao

1 — Se o processo contiver todos os elementos conside-
rados suficientes, o INFARMED, I. P., propde a0 membro
do Governo responsavel pela area da saude o pedido de
inclusdo de cAmaras expansoras no regime de comparti-
cipagdo previsto na presente portaria no prazo de 30 dias
apos a validagao.

2 — O prazo previsto no nimero anterior suspende-
-s€ nos casos em que o requerente seja notificado para
apresentar os elementos e esclarecimentos previstos nos
artigos 6.°e 7.°

Artigo 11.°
Notificagao

1 — A decisdo sobre o pedido no ambito deste proce-
dimento ¢ feita por via eletrdnica.

2 — A decisdo de indeferimento do pedido € notificada
ao requerente com todos os elementos que serviram de base
a decisdo e contém a indicagdo sobre os meios de reagdo
contenciosa do ato e respetivos prazos.
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Artigo 12.°
Comercializa¢ido

1 — O fabricante de um dispositivo médico, ou um seu
representante com poderes para o efeito, esta obrigado a
comunicar o inicio, suspensdo ou cessacao da comercializa-
¢do, da sua iniciativa, da cAmara expansora comparticipada,
com uma antecedéncia ndo inferior a 15 dias nem superior
a 30 dias sobre a data do efetivo inicio, que deve coincidir
com o 1.° dia de cada més.

2 — As camaras expansoras comparticipadas devem
estar obrigatoriamente disponiveis para dispensa nas far-
macias, em conformidade com a notificacdo do inicio de
comercializagdo.

Artigo 13.°
Prescricio e dispensa

1 — So6 sdo objeto de comparticipagdo as cadmaras
expansoras que tenham sido prescritas por via eletro-
nica, de acordo com as regras definidas na portaria que
estabelece o regime juridico a que obedecem as regras
de prescricao e dispensa de medicamentos e produtos
de satde e define as obrigacdes de informagao a prestar
aos utentes.

2 — A prescri¢ao de cAmaras expansoras inclui obriga-
toriamente o respetivo tipo tal como listado no anexo 1 da
presente portaria, podendo também incluir a denominagao
comercial por marca e, se aplicavel, por modelo.

3 — Ainda que a farméacia tenha disponivel para a venda
a cAmara expansora prescrita, no caso de a prescri¢do ter
sido feita por denominag@o comercial por marca e modelo,
podera ser dispensada uma camara expansora do mesmo
tipo, se tal for a op¢do do utente.

4 — O exercicio do direito de opgao do utente, previsto
no nimero anterior, ¢ demonstrado através dos mecanismos
legais existentes no momento da dispensa.

Artigo 14.°
Publicitacio da comparticipacio

1 — Apds as comunicacdes de inicio, suspensdo ou
cessagdo da comercializagdo da cdmara expansora com-
participada feitas pelo requerente nos termos legais, o
dispositivo ¢é incluido nas listas e ficheiros de dispositivos
médicos comparticipados, ou deles excluido.

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, a
aplicagdo do PVP maximo resultante do procedimento
de comparticipagdo produz imediatamente efeitos apds a
decisdo de comparticipagao.

3 — As camaras expansoras ja colocadas no circuito de
comercializagdo tém um prazo de escoamento de 60 dias
ao prego antigo.

4 — A inclusdo ou retirada do dispositivo dos ficheiros
de dispositivos médicos comparticipados ocorre mensal-
mente até ao dia 15 de cada més, produzindo efeitos a
partir do primeiro dia do més seguinte.

5 —A lista dos dispositivos médicos comparti-
cipados pelo SNS ¢ atualizada periodicamente pelo
INFARMED, I. P., e divulgada pelos meios considerados
mais adequados, nomeadamente através da pagina eletro-
nica desta entidade.

6 — O INFARMED, I. P., pode estabelecer recomen-
dagdes ou modelos de documentos para efeitos de comu-
nicacdo e publicitagdo das decisdes.
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7 — Os ficheiros de dispositivos médicos, devidamente
atualizados, sdo disponibilizados pelo INFARMED, I. P,,
as entidades competentes.

8 — Das listas e ficheiros referidos nos nimeros anterio-
res devem constar o nome, marca e modelo do dispositivo
médico, o cddigo atribuido ao dispositivo, o preco e o valor
da comparticipagdo.

9 — A inclusdo ou exclusdo das listas resultante da
comunicagdo a que se refere o n.° 1 produz efeitos nos
termos legais definidos.

Artigo 15.°
Marcacio de embalagens

As embalagens das camaras expansoras comparticipadas
devem apresentar preco de venda ao piblico bem como co6-
digo de identificacdo de dispositivo médico comparticipado.

Artigo 16.°
Revisiao de precos

1 — O PVP maximo resultante do procedimento de
comparticipagdo das cdmaras expansoras pode ser revisto
anual ou extraordinariamente.

2 — O PVP maximo pode ainda ser revisto, a titulo
excecional, por motivos de interesse publico, por inicia-
tiva do fabricante ou respetivo representante com poderes
para o efeito.

Artigo 17.°
Regulamentacio

1 — No prazo maximo de 60 dias, o INFARMED, I. P.,
e a Administragdo Central do Sistema de Saude, 1. P., de-
finem, aprovam e publicam conjuntamente nas respetivas
paginas eletronicas a atualiza¢do das normas técnicas de
prescrigdo e dispensa das cadmaras expansoras.

2 — No prazo maximo de 60 dias, os Servigos Partilha-
dos do Ministério da Saude, E. P. E., emitem as especifi-
cacdes técnicas necessarias para a prescri¢do e dispensa
das cAmaras expansoras comparticipadas.

3 — A adaptagdo dos sistemas de prescri¢do, dispensa
e conferéncia ao disposto na presente portaria ¢ efetuada
no prazo maximo de 90 dias ap6s a publicacdo da atu-
aliza¢do das normas técnicas nos termos dos nimeros
anteriores.
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Artigo 18.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor 150 dias apds a sua
publicacdo, exceto o disposto no artigo anterior, que entra
em vigor no dia seguinte a sua publicacdo.

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Ferreira Tei-
xeira, em 24 de julho de 2015.

ANEXO1

O pedido de inclusdo de camaras expansoras no regime
de comparticipagdo deve ser acompanhado dos seguintes
elementos:

a) Identificagdo do fabricante, mandatario (se aplicavel)
e requerente, caso este ndo seja o fabricante;

b) Documento que identifique o requerente como re-
presentante do fabricante;

¢) Identificagdo do dispositivo a comparticipar e respe-
tivo codigo de dispositivo médico (CDM);

d) Declaracao CE de conformidade com a Diretiva
93/42/CEE relativa a dispositivos médicos;

e) Certificado CE de conformidade, caso aplicavel;

1) Identificagdo do tipo de cdmara de acordo com a
seguinte tabela:

Tipo de camara Descrigio
eXpansora

Tipol....... Camara Expansora de durabilidade prolongada com
Bucal

Tipo2....... Camara Expansora de durabilidade prolongada com
Mascara Pequena (neonatal/lactente)

Tipo3....... Camara Expansora de durabilidade prolongada com
Mascara Média (crianga)

Tipo4....... Camara Expansora de durabilidade prolongada com
Mascara Grande (adulto)

Tipo5....... Camara Expansora de grande volume com durabili-
dade prolongada

Tipo6....... Camara adaptavel a traqueostomias com durabilidade
prolongada

g) Preco proposto para a cdmara expansora;

h) Requisitos técnicos e de desempenho funcional rela-
tivos a eficdcia do tratamento, de acordo com a seguinte
tabela:

Tipos de Camara Expansora

Equipamento e respetivos requisitos

1 — Cémara Expansora de durabili- | Cimara — Céamara plastica ou metalica antie- | Uso individual no ambulatério

dade prolongada com Bucal

2 — Céamara Expansora de durabi-
lidade prolongada com Mascara
Pequena (neonatal/lactente)

3 — Camara Expansora de durabi-
lidade prolongada com Mascara
Média (crianga)

4 — Camara Expansora de durabi-
lidade prolongada com Mascara
Grande (adulto)

sologia a que se destina)

letroestatica, com durabilidade prolongada
(igual ou superior a 1 ano e adequada a po-

Adaptagdo universal a todos os inaladores pressurizados do-
seaveis

Eficacia comprovada através de estudos de deposig¢ao pulmonar
realizados in vitro e ou in vivo

Com valvula inspiratoria sensivel a baixos débitos inspiratorios

Movimento da valvula visivel para confirmagdo da correta
técnica de inalagdo

Com bucal

Isentas de latex

Sem ftalatos

Lavagem, desmontagem e montagem dos diferentes compo-
nentes adequado ao utilizador leigo
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Tipos de Camara Expansora

Equipamento e respetivos requisitos

Mascara — Mascaras (op¢ao 1 — integradas | Com reforgo para evitar colapso a face (condicéo a valorizar
na camara/opgao 2 — adaptaveis aos bucais)

na escolha)

Anatomicas e adaptaveis a face de lactentes (tamanho pequeno)

Anatomicas e adaptaveis a face de criangas (tamanho médio)

Anatoémicas e adaptaveis a face de adultos (tamanho grande)

Isentas de latex

Sem ftalatos

5 — Camara Expansora de grande | Camara — Céamaras expansoras de grande vo- | Uso individual no ambulatério

volume com durabilidade prolon-

que se destina)

lume com durabilidade prolongada (igual ou
gada superior a 1 ano e adequada a posologia a

Com bucal

Eficacia comprovada através de estudos de deposi¢ao pulmonar
realizados in vitro e ou in vivo

Valvula unidirecional

Movimento da valvula inspiratoria visivel

Lavagem, desmontagem ¢ montagem dos diferentes compo-
nentes adequado ao utilizador leigo

Isenta de latex

Sem ftalatos

6 — Camara adaptavel a traqueos- | Camara — Camaras adaptaveis a traqueosto- | Uso individual no ambulatério

tomias com durabilidade prolon-

a que se destina)

mias com durabilidade prolongada (igual
gada ou superior a 1 ano e adequada a posologia

Adaptagdo universal a todos os inaladores pressurizados do-
seaveis

Antieletrostatica (condi¢do a valorizar na escolha)

Eficacia comprovada através de estudos de deposi¢@o pulmonar
realizados in vitro e ou in vivo

Isenta de latex

Sem ftalatos

Lavagem, desmontagem e montagem dos diferentes compo-
nentes adequado ao utilizador leigo

REGIAO AUTONOMA DOS AGORES
Assembleia Legislativa

Decreto Legislativo Regional n.° 19/2015/A

Plano Setorial de Ordenamento do Territdrio
para as Atividades Extrativas
da Regido Autonoma dos Agores (PAE)

O Plano Setorial de Ordenamento do Territdrio para as
Atividades Extrativas da Regido Auténoma dos Acgores
(doravante designado por PAE) é um plano setorial, no
ambito do Regime Juridico dos Instrumentos de Gestao
Territorial da Regido Auténoma dos Agores, que abrange
todos os municipios da Regido.

O facto da explorag@o de recursos minerais incidir so-
bre recursos do subsolo ndo aparentes, inamoviveis e nao
renovaveis a escala humana, distribuidos geograficamente
em fung¢do de condigdes territoriais e geologicas, reveste de
especificidades proprias todo o seu processo de utilizagao
e aproveitamento, desde a prospecdo e revelagdo, até a
sua exploragdo e cessagdo. Com base nestes pressupostos,
associados aos naturais constrangimentos do sistema insu-
lar, o planeamento e gestdo de recursos minerais torna-se
um processo complexo, que conduziu a atual situacdo de
referéncia, apesar deste ndo ser um problema exclusivo da

Regido, uma vez que se repetem dificuldades de integragdo
da industria extrativa, quer a nivel nacional quer a nivel
comunitario.

O PAE tem por objeto o ordenamento e gestdo integrada
da atividade de extragdo de recursos minerais nao metalicos
da Regido Auténoma dos Agores e assenta no principio
de que estes materiais geoldgicos sdo estratégicos para o
desenvolvimento da Regido. E neste contexto que o PAE
visa desenvolver uma estratégia regional para o setor ex-
trativo, promovendo a maximizagdo do aproveitamento dos
recursos minerais ndo metalicos da Regido Auténoma dos
Acores e a criacdo de mecanismos que incentivem a inte-
gracdo e valorizagao territorial desta atividade econdémica,
em cumprimento dos objetivos estratégicos que estiveram
subjacentes a sua elaboragao, definidos na Resolugdo do
Conselho do Governo n.° 182/2009, de 26 de novembro,
que o mandou elaborar.

A compatibilizag¢do da atividade de exploracdo de re-
cursos minerais ndo metalicos com a valorizagdo dos va-
lores ambientais e paisagisticos e com o desenvolvimento
socioecondmico constituiu o objetivo geral definido para
o desenvolvimento do PAE.

Os objetivos subjacentes a elaboragdo deste Plano, ini-
ciado na sequéncia da Resolugao do Conselho do Governo
n.° 182/2009, de 26 de novembro, foram os seguintes:

a) “Desenvolver a execu¢do de uma politica de gestdo
integrada dos recursos minerais ndo metalicos na Regido,



