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Sumario da atualizagao:
e Simplificacao da monitorizacao dos utentes em profilaxia pre-exposicao (PrEP) ao virus
da imunodeficiéncia humana (VIH) (ponto 9 e Anexo I);

e Prescricao de PrEP nos Cuidados de Saude Primarios (CSP) e Organizagdes de Base
Comunitaria (OBCQC).

Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro,
por proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saude e do Programa Nacional para
as Infecoes Sexualmente Transmissiveis e Infecao por Virus da Imunodeficiéncia Humana, a

Direcao-Geral da Saude emite a seguinte;

NORMA

1. Apresente Norma deve ser aplicada a adultos e adolescentes com idade igual ou superior

a 16 anos, com risco acrescido de infegao por virus da imunodeficiéncia humana (VIH)1.

2. Todos os adultos e adolescentes sexualmente ativos e com risco acrescido de infegao por

VIH e/ou o representante legal devem ser informados e esclarecidos que a profilaxia pre-

exposicao (PrEP) ao VIH pode protegé-los de adquirir a infecao por VIH', assim como da
necessidade de avaliagao clinica para decisao sobre inicio, manutencao ou suspensao de

PrEP, importancia da adesao ao plano de prevencao e riscos e beneficios da profilaxia.
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3. O inicio de PrEP ao VIH deve ser considerado em adultos e adolescentes com risco

acrescido de infecao por VIH, designadamente;

a) Adultos e adolescentes que nos ultimos seis meses tiveram relagcdes sexuais sem uso

. . . . 1-3
consistente de preservativo e uma das seguintes condicdes

Parceiros/as sexuais com estatuto serologico para o VIH desconhecido;
Parceiros/as sexuais com infecao VIH sem conhecimento sobre a
monitorizacdo da carga viral ou quando os requisitos de carga viral indetetavel
ha mais de seis meses e adesao ao tratamento antiviral ndo se verificam na
totalidade;

Diagnostico de infegao sexualmente transmissivel (IST);

Recurso a profilaxia pos-exposigao e risco continuado provavel;

Pessoas que referem uso de substancias psicoativas durante as relacoes

sexuais;

b) Pessoa em situagcao de pré-concecao ou de gravidez, cujo parceiro/a esta

infetado/a por VIH e quando os requisitos de carga viral indetetavel ha mais de seis

~ . ~ o . 1-3
meses e adesao ao tratamento antiviral nao se verificam na totalidade ~;

¢) Pessoas que tém relacdes sexuais a troco de dinheiro, bens, ou substancias ilicitas e sem

. . . 1-3
uso consistente de preservativos e seus/suas parceiros/as

d) Pessoas que utilizam drogas injetadas (UDI) sem uso consistente de agulhas, seringas e

. ™ 1-3
outros materiais esterilizados ~;

e) Pessoas que se consideram elegiveis para PrEP ao VIH, mesmo na auséncia de critérios

nos termos das alineas do presente ponto normativo e que, apos avaliagao em

contexto de consulta, sao consideradas em risco acrescido.

4. A avaliacao, que deve preceder a prescricao de PrEP ao VIH, inclui”™;

a) Avaliagcao do risco de infegcao por VIH e de outras IST, nomeadamente os critérios

definidos no ponto 3 da presente Norma;

b) Avaliacao da motivacao e capacidade de adesao ao esquema profilatico;

c) Avaliacao de situacdes que podem contraindicar ou associar-se ao aumento
da toxicidade de PrEP:

Doenca renal cronica (DRC) ou fatores de risco para doenca renal (> 65 anos,
melanodermia, hipertensao arterial, diabetes);
Tratamento com farmacos com potencial nefrotoxico;

Doenca oOssea (osteopenia/osteomalacia/osteoporose),
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iv. Potenciais interacdes farmacologicas;
v. Gravidez ou aleitamento;

d) Avaliagcao de planos de gravidez em mulheres em idade fértil (deve ser prescrito e
realizado teste de gravidez);

e) Avaliagao e exclusao da presenca de sinais ou sintomas sugestivos de infecao por
VIH em fase aguda;

f) Realizacao de teste serologico de 4.2 geracao (Ac anti-VIH1/2 + Ag p24) no mesmo dia
ou, N0 maximo, até 7 dias antes do inicio da toma de PrEP ao VIH;

g) Rastreio clinico e laboratorial de IST que deve incluir serologia de sifilis, e pesquisa
de infecao por Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae por teste de
amplificacao de acidos nucleicos (TAAN);

h) Avaliacdo do estado serologico para virus da hepatite A (VHA), virus da hepatite B
(VHB) e virus da hepatite C (VHQC), e respetiva imunizacao ou tratamento quando
indicado;

i) Avaliagcao da indicagao de vacinagao contra o virus do papiloma humano (HPV) e/ou
Mpox;

J) Avaliagao clinica de outras comorbilidades, designadamente situagdes de consumo
ou dependéncia de substancias e doenca mental;

k) Avaliagcao do contexto social designadamente de situacdes de vulnerabilidade social.

5. Deve ser definido, com as pessoas com indicagao para PrEP ao VIH, um plano de

prevencao de infegcao por VIH e de outras IST" de acordo com as indicagoes:

a) Disponibilizacao de preservativos internos e/ou externos (ponderar incluir
embalagens de gel lubrificante a base de agua ou silicone);

b) Educagao para a saude e aconselhamento dirigido ao adulto e adolescente e/ou
representante legal e/ou cuidador, realizada por médicos/as, enfermeiros/as' e/ou
outros/as profissionais de saude’, com registo no processo clinico e particular énfase
em:

i. Importancia daadesao ao esquema profilatico;
i. Identificagao de sinais e sintomas de infecao aguda por VIH e a importancia da
necessidade de realizar teste VIH, em caso de suspeita;

ii.  Uso consistente de preservativo(s) para prevencao de IST e VIH;

"Enfermeiro especialista em enfermagem médico-cirurgica ou enfermeiro especialista em enfermagem de saude
comunitaria ou enfermeiro especialista em enfermagem de saude infantil e pediatrica ou enfermeiro com
competéncia especifica definida pela Ordem dos Enfermeiros.

iCom competéncias reconhecidas pela respetiva Ordem Profissional.
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Risco, diagnostico precoce e tratamento de outras IST;

Uso de metodos anticoncecionais;

Praticas de sexo seguro;

Praticas de reducao de dano, incluindo nao partilha de agulhas, seringas e
materiais usados para consumo de substancias injetaveis e importancia de uso

de material esterilizado e de uso unico.

6. Deve ser prescrita a adultos e adolescentes, com pelo menos um dos critérios do ponto

normativo 3 da presente Norma, a combinagao emtricitabina + tenofovir disoproxil (200mg

+ 245mMQ), na dose de um (1) comprimido/dia, via oral' como esquema de PrEP para

reduzir o risco de infecao por VIH por via sexual:

a) Deve ser iniciada 7 dias antes da primeira exposicao e interrompida 7 dias apos a

ultima exposicao; se existir a possibilidade de relagao sexual antes dos 7 dias, fazer

a toma de 2 comprimidos pelo menos 2 horas antes da relacao sexual e depois

manter diariamente até 7 dias apos a ultima relacao sexual;

b) Quando o intervalo de tempo entre a ultima toma e a exposicao seguinte € inferior

a 7 dias, deve ser retomada a PrEP com 1 comprimido, 2 a 24 horas antes da

exposicao, e 1 comprimido a cada 24 horas ate 7 dias apos a ultima exposicao;

¢) Quando o intervalo de tempo entre a ultima toma e a exposicao seguinte € superior

a 7 dias, deve ser retomada a PrEP com 2 comprimidos, 2 a 24 horas antes da

exposicao, e 1 comprimido a cada 24 horas até 7 dias apos a ultima exposicao.

7. Em homens cisgénero que tém sexo com homens (HSH) e sem infecao por VIH, pode ser

considerado o esquema intermitente de PrEP ao VIH (on demand) com emtricitabina +

tenofovir disoproxil (200 mg + 245 mg), via oral, fora das indicacdes de prescricao

aprovadas (off-label), de acordo com as seguintes indicagdes3;

a) Dose: 2 comprimidos 2 a 24 horas antes da exposicao; e 1 comprimido cada 24 horas

até 48 horas apos a ultima exposicao (total de 4 comprimidos: o total pode ser

superior a 4 e deve ser inferior a 7 comprimidos por semana);

b) De acordo com o tempo entre a ultima toma e a exposicao seguinte, deverao ser

dadas as seguintes indicagodes:

Quando o intervalo de tempo entre a ultima toma e a exposicao seguinte € inferior

" European Medicines Agency. Truvada: EPAR - Informac&o do produto [Internetl. Amesterdao: EMA; [s.d.]. Disponivel em:
https://www.ema.europa.eu/pt/documents/product-information/truvada-epar-product-information_pt.pdf

i Portugal. Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED). INFOMED - Base de dados de
medicamentos [Internetl. Lisboa: INFARMED; [s.d.l. Disponivel em: https.//extranetinfarmed.pt/INFOMED-fo/pesquisa-

avancada.xhtml
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a 7 dias, deve ser retomada a PrEP com 1 comprimido 2 a 24 horas antes da

exposicao, e 1 comprimido a cada 24 horas até 48 horas apos a ultima exposicao;

Quando o intervalo de tempo entre a ultima toma e a exposicao seguinte é
superior a 7 dias, deve ser retomada a PrEP com dois comprimidos 2 a 24 horas
antes da exposicao, e 1 comprimido cada 24 horas até 48 horas apos a ultima

exposicao.

8. Nao deve ser prescrita a toma de PrEP ao VIH a pessoas com uma das seguintes situacdes*3;

a) Serologia positiva ou desconhecida para o VIH;

b) Presenca de sinais ou sintomas de infecao aguda por VIH;

¢) Depuracao da creatinina < 60 ml/min;

d) Auséncia de condicdes para adesao ao plano de prevengao;

e) Hipersensibilidade aos principios ativos e/ou aos excipientes.

9. Efetuar avaliagcao clinica e laboratorial a pessoa que toma PrEP ao VIH*3(Anexo |, Quadro 1):

a) Avaliacao a cada 3 a 6 meses, em utentes com uso prolongado e com adesao ao

esquema de PrEP e de acordo com a avaliagao risco, realizada por medico/a ou

enfermeiro/a em consulta presencial ou nao presencial:

Vi.

Monitorizar adesao, motivagao, tolerabilidade e efeitos adversos;

Testes serologicos prescritos e realizados de 4.2 geragao para o VIH e
encaminhamento conforme aplicavel;

Avaliar creatinina sérica, depuragao da creatinina e sedimento urinario a cada 6
meses, se idade = 50 anos ou depuracao da creatinina < 90 ml/min no inicio de
PrEP;

. Serologia prescrita e realizada para sifilis e encaminhamento conforme

aplicavel,

Excluir sinais e sintomas sugestivos de IST e outras doengas de possivel
transmissao por pratica sexual, para decisao de prescricao de meios
complementares de diagnodstico, designadamente para Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae;

Reforco de educacao para a saude, nos termos da alinea b) do ponto 5 da

presente Norma, com registo no processo clinico.

b) Avaliagdo a cada 12 meses, realizada por medico/a:

Realizar creatinina sérica a todas as pessoas sob PrEP com idade inferior a 50 anos
e depuracao de creatinina superior ou igual a 90 ml/min;

Realizar teste para diagnostico de VHC, independentemente de sinais e sintomas;
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iii. Monitorizar fatores de risco para doenca renal, como a hipertensao arterial e
diabetes's,
iv. Realizar teste de gravidez, quando aplicavel.
c) Deve ser definido procedimento local sobre observagcbes nao programadas e
consultas nao presenciais e deve ser facilitado o acesso a consulta sempre que

presentes sintomas sugestivos de infegao VIH aguda ou IST.

10. A toma de PrEP ao VIH deve ser suspensa em qualquer uma das seguintes situac;éesmz
a) Diagnostico de infecao por VIH;
b) Intolerancia ou toxicidade medicamentosa, incluindo toxicidade renal ou dssea;
¢) Falta de adesdao ao esquema profilatico ou abandono do plano de seguimento
clinico e de monitorizagao laboratorial;
d) Decisao do/a proprio/a;
e) Cessacao de critérios de risco e sem previsao de risco nos 3 meses seguintes;

f)  Namulher gravida, quando os beneficios da PrEP sdo inferiores aos seus riscos..

11. ApOs a suspensao ou interrupcao da toma de PrEP ao VIH™,
a) Deve ser registado no processo clinico:
i. Resultado de teste serologico de 4.2 geracdo para o VIH no momento
da descontinuagao;
i. Repeticao de teste serologico de 4.2 geragao para o VIH, quatro semanas apos
descontinuacgao;
iii. Motivo para descontinuagao da prescricao de PrEP ou motivo de interrupgao
de PrEP se decisao do proprio;
b) Nas pessoas com infegao cronica por VHB, perante o risco de flare das
transaminases e reativacao da doenca, deve ser efetuada avaliacao 30 dias apos a
suspensao de PrEP e com periodicidade posterior, de acordo com a situacao clinica

e o contexto individual.

12. Na pessoa que manifesta vontade em retomar a toma de PrEP ao VIH apds a sua
interrupcao, deve ser iniciada a avaliagao clinica e outras medidas preventivas, nos

termos da presente Norma.

"World Health Organization. Preventing HIV during pregnancy and breastfeeding in the context of PrEP [Internet].
Genebra: World Health Organization; 2017. Disponivel em: https://sahivsoc.org/Files/17192-
Preventing%20HIV%20during?%20%20pregnancy%20and%20breastfeeding?%20in%20the%20context’%200f%20PrEP_Julyst
h.pdf
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Cabe as unidades de saude garantir uma abordagem integrada, multidisciplinar e
multiprofissional com resposta a referenciacao, quando indicada, a programas de apoio,
nomeadamente em situagcdes de consumo ou dependéncia de substancias, doenca

mental e situacao de vulnerabilidade social.

A prescrigao inicial de PrEP ao VIH deve ter a validade maxima de 180 dias, sendo a
prescricao de continuidade renovada em consulta e a dispensa inicial deve ser realizada

por um periodo de Qo dias, renovada por igual periodo*.

Cabe a cada Unidade Local de Saude (ULS) a articulacao entre as varias consultas de
nivel Hospitalar, dos Cuidados de Saude Primarios (CSP) e protocolos com Organizacdes

de Base Comunitaria (OBC), com a definicao do circuito do medicamento.

No ambito da implementacao da presente Norma, deve-se efetuar a avaliagao dos

indicadores que constam no Anexo lI.

Qualquer excegao a Norma deve ser fundamentada clinicamente, com registo no

processo clinico.
A presente Norma sera atualizada sempre que a evidéncia cientifica assim o determine.

A presente Norma atualiza e revoga a Norma N.° 001/2024 de 22/03/2024 "Profilaxia de

Pre-Exposicao ao VIH", da Diregao-Geral da Saude.

. 7 Digitally signed by Rita 3 Machado
R I ta S a DN: c=PT, title=Diretora-Geral da
Satde, ou=Direcao, 0=Diregao-Geral
da Satide, sn=S4 Machado Duarte,

givenName=Rita Manuel, cn=Rita S
M a C h a d O gl:t[er:a;)r;é 10.08 15:21:57 +01'00"
Rita Sa Machado

Diretora-Geral da Saude
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ENQUADRAMENTO E RACIONAL

A. APrEP ao VIH, no quadro de uma abordagem de prevencao combinada, representa uma
medida com efeito comprovado na reducao da transmissao da infecao por VIH, com

particular importancia nas populacdes-chave* e populacdes vulneraveis!,

B. A nivel nacional, em 2024, a taxa de notificacao de diagnosticos de infegcao por VIH foi de

9,3 caso0s/10°% habitantes®.

C. Pretende-se que o impacto epidemiologico da implementacao da presente Norma seja
concordante com os resultados recentes de varios ensaios clinicos que demonstraram
segurancga e uma reducao substancial na taxa de transmissao de VIH com a utilizagao da

PreEP ao VIH na populagao em risco acrescido de infecao por VIH, nomeadamente em

populac;ées-chave4 e populacdes em situacdes de maior vulnerabilidade.

D. Assim, nos termos da alinea a) do n.° 2 do artigo 2.° do Decreto Regulamentar n.° 14/2012
de 26 de janeiro, a Diregcao-Geral da Saude emite esta Norma para garantir a prestacao
uniforme e integrada de cuidados de saude baseados na melhor evidéncia cientifica

disponivel sobre PrEP ao VIH.

"\WHO Regional Office for the Eastern Mediterranean. Vulnerable groups and key populations at increased risk of HIV
[Internetl. Cairo: WHO Regional Office for the Eastern Mediterranean; [s.d.l. Disponivel em:
https://www.emro.who.int/asd/health-topics/vulnerable-groups-and-key-populations-at-increased-risk-of-hiv.ntml
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INFORMAGAO COMPLEMENTAR

A. Nos termos da Portaria n.° 402/2023 de 4 de dezembro da Secretaria de Estado da

Promocgao da Saude e estabelecido”

a) Beneficio do regime excecional de comparticipacao para medicamentos
destinados a PrEP ao VIH, correspondente a 69% do respetivo preco de venda ao
publico praticado no Servico Nacional de Saude (SNS), a serem prescritos
por uma das seguintes especialidades: Dermatovenereologia, Doencas
Infeciosas, Medicina Geral e Familiar, Medicina Interna, Pediatria e Saude Publica;

b) Dispensa de medicamentos destinados a PrEP oral ao VIH abrangidos pelo regime
excecional de comparticipagao previsto no artigo 2.° da Portaria n.° 402/2023, de
4 de dezembro, feita nas farmacias comunitarias, mediante receita eletronica
desmaterializada. A cada utente, as farmacias apenas podem dispensar:

i. Por cada dispensa, um maximo de duas embalagens;
ii. Por cada periodo de seis meses, um maximo de sete embalagens.

c) Dispensa gratuita em farmacia hospitalar de medicamentos destinados a PrEP ao
VIH através das consultas de especialidade hospitalar que integrem a rede de
referenciacao da infegao por VIH ou outras definidas nas ULS;

d) A dispensa de medicamentos destinados a PrEP ao VIH pode igualmente realizar-
se para utentes pertencentes a populagdes-chave seguidos nos CSP e nas
Organizacoes de Base Comunitaria (OBC), a ser definida nos termos dos protocolos

previstos no artigo 12.° da Portaria n.° 402/2023, de 4 de dezembro.

B. Populagcdes-chave sao grupos de pessoas que, apresentam comportamentos
especificos de maior risco de aquisicao de VIH, independentemente do tipo de
epidemia ou do contexto local. Alem disso, fatores legais, estruturais e outros
contextuais aumentam a sua vulnerabilidade ao VIH e outras IST'. Sendo importantes
para a dindmica da transmissao da infecao por VIH e outras IST, constituem parceiros

essenciais nas respostas eficazes de saude publica. Nas populacdes-chave, estao

" World Health Organization. Consolidated guidelines on HIV prevention, diagnosis, treatment and care for key
populations: 2016 update linternetl. Genebra: World Health Organization; 2016. Disponivel em:
https.//www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK379697/ e WHO Regional Office for the Eastern Mediterranean. Vulnerable
groups and key populations at increased risk of HIV [Internetl. Cairo: WHO Regional Office for the Eastern Mediterranean;
[sdl. Disponivel em: https.//www.emro.who.int/asd/health-topics/vulnerable-groups-and-key-populations-at-
increased-risk-of-hiv.html
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incluidas pessoas com alteragdes graves de saude mental®.

C. Populagdes vulneraveis sao grupos de pessoas particularmente vulneraveis a infecao
por VIH em determinadas situacdes ou contextos, mas que podem nao se enquadrar
nos critérios das populacdes-chave, como adolescentes, imigrantes e pessoas com

necessidades especiais.

D. As circunstancias indicadas no ponto normativo 3 da presente encerram um risco

acrescido de infecao por VIH, incluindo populagdes-chave e populacdes vulneraveis

onde a oportunidade para a PrEP constitui um maior beneficio .

E. Qualquer estratégia de prevencgao da infecao por VIH faz parte de uma abordagem
combinada e nao € um ato isolado, mas integrada na abordagem de prevencao das IST.
Assim, aspetos como a educagao para a saude, a promogao do acesso a materiais
preventivos e a programas de reducao de danos, o tratamento enquanto medida de
prevencao e a profilaxia pos-exposicao, sao tidos em atencao e abordados durante um
contacto para a decisao clinica sobre PrEP. A discussao sobre a PrEP pode ser
importante para ultrapassar barreiras por parte de utentes na partilha de informacao
com o/a seu/sua medico/a sobre praticas sexuais com risco acrescido de infegao por
VIHY

F. No ambito da educacao para a saude realizada por profissionais de saude, € importante
reforcar que a protecao conferida pela PrEP ao VIH depende da adesao a mesma e que
nao e extensivel a outras IST, preveniveis através do uso do preservativo interno ou

externo, vulgo feminino ou masculino.

G. Por forma a assegurar a seguranca da PrEP ao VIH, € necessaria tambem a adesao da
pessoa a avaliagao regular em consulta e a realizagao de exames complementares de

diagnostico.

H. Areferenciagcao, quando indicada, a programas de apoio, nomeadamente em situagdes
de consumo ou dependéncia de substancias, patologia de saude mental e
situacao de vulnerabilidade social, reveste-se de importancia para a eficacia do

plano de prevencao de infecao por VIH e outras IST.

|. De acordo com a avaliacao do risco de adesao a PrEP ao VIH, podera ser necessario o
encaminhamento a aconselhamento dirigido a importancia de praticas de sexo seguras

e avaliacdo da motivacao e capacidade de adesao’s,
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FUNDAMENTAGCAO CIENTIFICA

A

B.

Ainfecao por VIH representa um importante problema de saude publica na
Europa, nomeadamente em Portugal Em 2024, foram reportados 105922 novos
diagnosticos de infecao por VIH em 49 dos 53 paises da regiao da Organizagao Mundial de
Saude (OMS) Europa, o que corresponde a uma taxa de incidéncia de 11,8 novos casos

por 10 habitantes 59,

As populagdes-chave mais afetadas podem variar, a nivel global e a nivel regional.
Relativamente a origem geografica os paises da Africa Subsariana permanecem com
maior prevaléncia, seguindo-se a regiao das Americas, Pacifico, Sudeste Asiatico e

Europal.

Em Portugal, segundo os dados recolhidos a 30 de junho de 2025, foram notificados 997
novos casos de infecao por VIH em 2024 (9,3 casos/10% habitantes), valor nao ajustado
para o atraso da notificagao. A maioria dos casos ocorreu em homens (2,7 casos por cada
caso em mulheres). A mediana das idades ao diagnostico foi de 37,0 anos e 27,6% dos
casos referiam idades inferiores a 30 anos, a maioria dos quais (68,7%) correspondentes a
HSH. A taxa de diagndstico mais elevada registou-se no grupo etario 25-29 anos (28,5
casos/10° habitantes), em particular nos homens (46,0 casos/10° habitantes). A
residéncia de 33.2% dos individuos situava-se na Area Metropolitana de Lisboa (14.6
€aso0s/10°% habitantes) e a Peninsula de Setubal apresentou a segunda taxa mais elevada
de diagnosticos (13,3 casos/10°% habitantes). A maioria dos novos casos (53,6%) ocorreuem
individuos nascidos no estrangeiro, contudo, Portugal foi indicado como pais de provavel
contagio em 52,5% dos casos com essa informacgao. A transmissao por via sexual foi
referida em 97,0% dos casos com diagnostico em 2024, predominando nestes a
transmissao heterossexual (52,5%), mas 60,6% dos novos diagnosticos em homens
ocorreram em HSH. Na primeira avaliagao clinica predominaram o0s casos
assintomaticos (58,5%), mas a apresentacao aos cuidados de saude foi tardia em 53,9%
dos casos (TCD4+ <350 células/mm3), particularmente nas pessoas com 50 ou mais
anos ao diagnostico (65,4%) € nos homens com transmissao heterossexual (67,6%).

Durante o ano 2024 foram também diagnosticados em Portugal 194 novos casos de

'World Health Organization. HIV data and statistics lInternet]. Genebra: World Health Organization; 2026. Disponivel em:
https.//www.who.int/teams/global-hiv-hepatitis-and-stis-programmes/hiv/strategic-information/hiv-data-and-
statistics
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SIDA (1,8 casos/105 habitantes), valor que foi superior ao registado nos dois anos
anteriores, e a pneumocistose foi a doenca definidora de SIDA mais frequente, referida
em 24,7% dos casos. Foram notificados 108 obitos ocorridos em 2024, 46,3% dos quais

ocorridos mais de 20 anos apos o diagnostico da infegao por VIHS

D. A ONUSIDA e os seus parceiros propuseram um conjunto de metas para orientar e
acelerar a resposta a epidemia VIH/SIDA, designados como os objetivos 95-95-95, para
serem atingidos até ao ano de 2030: 95% das pessoas que vivem com VIH serem
diagnosticadas; 95% das pessoas diagnosticadas estarem em tratamento antirretroviral;
95% das pessoas em tratamento encontrarem-se com carga viral indetetavel. Um dos
objetivos tracados € tambem 95% das pessoas em risco de aquisicao de infecao por VIH
utilizarem estrategias combinadas de prevengao eficazes, apropriadas e centradas na

pessoa’.

E. De acordo com as orientagdes programaticas do Programa Nacional para as Infegdes
Sexualmente Transmissiveis e Infegcao por VIH, a resposta nacional a infecao por VIH
enquadra-se nos compromissos estabelecidos a nivel internacional, tendo como
objetivos:

a) Acelerar a diminuicao da incidéncia da infecao;
b) Garantir o acesso universal e equitativo a cuidados de saude;

¢) Melhorar o progndstico das pessoas que vivem com a infegao por VIH.

F. Revestem-se da maior importancia as politicas de mobilizagao e gestao dos recursos

publicos e sociais para a concretizacao destes objetivos.

G. O risco de aquisicao de VIH & determinado conjuntamente pela frequéncia de praticas
sexuais, pelo tipo de praticas e a probabilidade do/a parceiro/a sexual ter VIH. O mesmo
comportamento, quando ocorre em comunidades e/ou populagcbes com elevada
prevaléncia de VIH, € mais provavel de resultar em exposicao/aquisicao de VIH e assim

determinar a intensificacdo de estratégias de reducao do risco'.

H. De acordo com a probabilidade estimada de adquirir infecao por VIH por cada ato sexual, o
risco acrescido ocorre nas relagcdes anais recetivas, seguindo-se da relagao anal
insertiva, relacao recetiva peniana-vaginal e relagao insertiva peniana-vaginal, sendo baixa

no sexo oral recetivo ou insertivo. O risco de adquirir VIH € mais elevado nos casos de

"World Health Organization. HIV data and statistics [Internetl. Genebra: World Health Organization; 2026. Disponivel em:
https://www.\who.int/teams/global-hiv-hepatitis-and-stis-programmes/hiv/strategic-information/hiv-data-and-
statistics
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coinfecao com outras IST e particularmente na presenca de infecao aguda de algum

dos parceiros'.

|, Segundo o Centers for Disease Control and Prevention (CDC), o risco de transmissao
associado a partilha de seringas para utilizacao de drogas por via endovenosa (EV) é

maior do que o risco associado a relacao anal insertiva.

J. A efetividade das estratéegias de prevencao da transmissao do VIH depende fortemente
do desenvolvimento de acdes multiplas, direcionadas a populacdes mais vulneraveis e
com um mais elevado grau de concertacao. Neste contexto, valoriza-se a articulagao
entre instituicdes a nivel local e nacional, publicas, privadas e sociais, homeadamente
com as organizagdes nao governamentais da sociedade civil, de forma a potenciar

diferentes iniciativas e alcancar todos os cidadaos sem excecgao.

K. Os parceiros nacionais e locais devem continuar a implementar estrategias multifocais,
que integrem diferentes abordagens e recursos com vista a prevencao, incluindo
distribuicao de preservativos e gel lubrificante, e distribuicao e troca de seringas e

restante material de injecao.

L. Apesar das diferentes iniciativas ja em curso, o numero de novos casos de VIH
registados atualmente evidencia um problema ainda longe de ser resolvido.
Determinadas areas necessitam de uma atengao especial para que se consiga controlar
e acabar com a epidemia do VIH até ao ano 2030, enquanto problema de saude publica.
Apesar de se ter vindo a verificar uma diminuicdo consideravel da incidéncia de VIH em
Portugal, alguns grupos vulneraveis continuam a apresentar indicadores mais elevados
e que evidenciam a necessidade de desenvolvimento de novas estratégias de

prevencao que acelerem a eliminagao da infegao por VIH a nivel nacional.

M. Pelo seu impacto social e economico, a PrEP ao VIH constitui uma das abordagens a
disponibilizar aos cidadaos, de forma a contribuir para a eliminacao da infecao por VIH
em Portugal. A PrEP constitui uma oportunidade preventiva com potencial de reduzir
de forma decisiva o processo de transmissao do VIH nas populagcdes em situacdes

vulneraveis, em relacao as quais a efetividade de muitas das acdes preventivas ainda e

.. 12-16 . - . . .
limitada™ . A eliminacao de barreiras no acesso, por parte de pessoas em maior risco

iCenters for Disease Control and Prevention. HIV risk and prevention lInternetl. Atlanta: CDC; 2024. Disponivel em:
https.//www.cdc.gov/hivpartners/php/riskandprevention/?CDC_AAref_Val=https./ /www.cdc.gov/hiv/risk/estimates/
riskbehaviors.html
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de infecao, € assumida como prioritaria, devendo ser maximizado o acesso a
aconselhamento medico, assim como a dispositivos medicos e terapéuticas de eficacia

comprovada.

N. A Portaria n.° 402/2023 de 4 de dezembro da Secretaria de Estado da Promocao da
Saude procede a definicao dos procedimentos a adotar no ambito do Programa
Nacional para as Infegbes Sexualmente Transmissiveis e Infecao por Virus da
Imunodeficiéncia Humana, com vista ao alargamento do acesso a PrEP ao VIH,
designadamente as condigdes e o circuito de prescricao e dispensa da PrEP e criagao de

um regime excecional de comparticipacao para os medicamentos destinados a PrEPS.

O. Estudos demonstraram que a emtricitabina + tenofovir disoproxil como PrEP ¢ eficaz na

prevencao da infecao por VIH®, Apesar de os dados iniciais do estudo iPrEX terem
demonstrado uma reducgao de 44% na taxa de infecao por VIH, houve uma reducao de
92% quando o tenofovir era detetavel no sangue. Nao ocorreram seroconversdes em

pessoas com concentracdes plasmaticas terapéuticas de emtricitabina + tenofovir

disoproxil14. No estudo PROUD, este esquema profilatico teve uma eficacia de 86% e nao

ocorreram infecdes por VIH nos participantes com boa adesao®.

P. Estudos tambeém demonstraram o impacto da educagao para a saude na prevencao de

infecao por VIH e outras ISTY.

Q. A evidéncia cientifica demonstra o impacto da Literacia em Saude na prevencao de

infecao por VIH e outras IST, bem como na propria adesao a profilaxia de prée-exposicao’.
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Periodicidade dos testes laboratoriais associados a PrEP

Quadro 1. Periodicidade dos testes laboratoriais associados a PrEP.

No térmi
Teste Visitainicial |A cada 3 a 6 meses| A cada 12 meses ° tePr:;::r:o e
Serologia VIH e
Sifilis X X X X
Idade = 50 anos
~ ou depuragao
Depuracao da
P g . X da creatinina < X X
creatinina .
90 mL/min no
inicio de PrEP
TAAN
Neisseria De acordo com
gonorrhoeae e X De acordo com avaliagao do
Chlamydia sintomas risco” e/ou
trachomatis sintomas
Serologia VHA e
VHB X
De acordo com
Serologia VHC X X aYa“af?aO do
risco” e/ou
sintomas

Legenda: TAAN - teste de amplificagao de acidos nucleicos;
Avaliagao do risco” - avaliagao do risco clinico para a infecao sexualmente transmissivel especifica.

Fontes:

Centers for Disease Control and Prevention. Clinical guidance for PrEP [Internetl. Atlanta: CDC; 2026 Abr 30.

Disponivel em: https://www.cdc.gov/hivnexus/hcp/prep/index.html

Grupo de Estudio del SIDA-SEIMC. Recomendaciones sobre la profilaxis pre-exposicion para la prevencion
de la infeccion por VIH en Espafa linternet]. Madrid: GeSIDA; 2023. Disponivel em: https://gesida-seimc.org/wp-

content/uploads/2023/03/Guia-profilaxis.pdf;

European AIDS Clinical Society. EACS guidelines. Version 13.0 [Internetl. Bruxelas: EACS; 2025, Disponivel em:

https://eacs.sanfordguide.com/
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No ambito da implementacdo da presente Norma deve-se efetuar a avaliagdo dos seguintes

indicadores, segundo distribuicao por género, grupo etario e modo de transmissao, conforme aplicavel:

Denominacao

Calculo

Taxa de utentes sob
PrEP ao VIH

Numerador: Numero de utentes sob PrEP ao VIH no periodo identificado;

Denominador: Total da populagcao adulta e adolescente com idade
igual ou superior a 16 anos, a meio do ano.

Taxa de incidéncia de
infecdo por VIH-1 e/ou
VIH-2 em utentes sob
PrEP ao VIH

Numerador: Numero de diagnosticos de infegao por VIH-1e/0ou VIH-2 em
utentes sob PrEP, no periodo identificado;

Denominador: Numero de utentes sob PrEP ao VIH, no periodo identificado.

Taxa de diagnostico de
Chlamydia  trachomatis
em utentes sob PrEP ao
VIH

Numerador: Numero de utentes sob PrEP ao VIH e diagnostico de
Chlamydia trachomatis, no periodo identificado;

Denominador: Numero total de utentes sob PrEP ao VIH, no periodo
identificado.

Taxa de diagndstico de
Neisseria  gonorrhoeae
em utentes sob PrEP ao
VIH

Numerador: Numero de utentes sob PrEP ao VIH e diagnodstico de
Neisseria gonorrhoeae, no periodo identificado;

Denominador: Numero total de utentes sob PrEP ao VIH, no periodo
identificado.

Taxa de diagnostico de
sifilis em utentes sob
PrEP ao VIH

Numerador: Numero de utentes sob PrEP ao VIH e diagnostico de
sifilis, no periodo identificado;

Denominador: Numero total de utentes sob PrEP ao VIH, no periodo
identificado.

Taxa de diagnostico de
mpox em utentes sob
PrEP ao VIH

Numerador: Numero de utentes sob PrEP ao VIH e diagnodstico de
mpox, no periodo identificado;

Denominador: Numero total de utentes sob PrEP ao VIH, no periodo
identificado.

Taxa de utentes com
suspensao ou
interrupcao de PrEP ao
VIH

Numerador: Numero de utentes com suspensao ou interrupgao de PrEP ao
VIH no periodo identificado;

Denominador: Numero total de utentes sob PrEP ao VIH no periodo
identificado.
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A avaliagdo da implementacao da presente Norma € continua, executada a nivel local e nacional,

através de processos de auditoria interna e externa.

SIGLAS/ACRONIMOS

Sigla/Acronimo Desighagao

AC Anticorpo

ACSS Administracao Central do Sistema de Saude, I.P.

Ag Antigénio

APECS Associagcao Portuguesa para o Estudo Clinico da SIDA
CDC Centers for Disease Control and Prevention

CSP Cuidados de Saude Primarios

DGS Direcao-Geral da Saude

DRC Doencga renal cronica

EV Endovenosa

GAT Grupo de Ativistas em Tratamentos

HPV Virus do papiloma humano

HSH Homens que tém sexo com homens

Infarmed Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
INSA Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge
IST Infecao sexualmente transmissivel

OBC Organizagao de Base Comunitaria

OMS Organizacao Mundial de Saude

ONUSIDA Programa Conjunto das Nagdes Unidas sobre o VIH/SIDA
PrEP Profilaxia pre-exposicao

SIDA Sindrome de imunodeficiéncia adquirida

SNS Servigo Nacional de Saude

SPMS Servigos Partilhados do Ministério da Saude

TAAN Teste de amplificacao de acidos nucleicos

UDI Utilizador de drogas injetadas

ULS Unidade Local de Saude

VHA Virus da hepatite A

VHB Virus da hepatite B

VHC Virus da hepatite C

VIH Virus da imunodeficiéncia humana
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APOIO CIENTIFICO

A. A presente Norma foi atualizada no ambito do Departamento da Qualidade na Saude e
do Programa Nacional para as Infecdes Sexualmente Transmissiveis e Infecao por Virus

da Imunodeficiéncia Humana.

B. O Painel de Peritos da presente atualizacao da Norma N.° 001/2024 foi constituido por:
Dr.2 Barbara Flor de Lima (coordenacao executiva), Dr. Rogério Ruas (coordenagao
cientifica), Dr.® Raquel Tavares (coordenagao cientifica), Dr.2 Josefina Mendez, Dr. Nuno
Janeiro, Prof. Doutor Gongalo Figueiredo Augusto, Dr.2 Sara Lino e Prof. Doutora Paula

Meireles.

C. O Painel de Peritos da Norma N.° 001/2024, de 22/03/2024 foi constituido por: Ana
Mouzinho (coordenagao cientifica), Benvinda Santos, Gongalo Figueiredo Augusto,
Josefina Mendez, Nuno Janeiro, Paula Meireles, Raquel Tavares (coordenacao
cientifica), Rogerio Ruas (coordenagao cientifica), Sara Lino, Tiago Milheiro Silva, Vasco
Freire. Foi submetida a auscultagao da Administragao Central do Sistema de Saude, |.P.
(ACSS), Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (Infarmed),
Associacao Portuguesa para o Estudo Clinico da SIDA (APECS), Diregcao Executiva do
Servigo Nacional de Saude, Grupo de Ativistas em Tratamento (GAT), Ordem dos
Psicologos, Programa Nacional para as Hepatites Virais e Servigos Partilhados do
Ministério da Saude (SPMS). Teve a revisao cientifica da Comissao Cientifica para as Boas

Praticas Clinicas (criada pelo Despacho n.° 8468/2015 de 3 de agosto de 2015).

D. Os peritos envolvidos na elaboracao e atualizacao da presente norma cumpriram o
determinado pelo Decreto-Lei n° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a

declaracao de inexisténcia de incompatibilidades.
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