Legislacao Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio

Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio

Aprova o regime geral das comparticipagdes do Estado no preco dos
medicamentos, altera as regras a que obedece a avalia¢do prévia de
medicamentos para aquisicdo pelos hospitais do Servico Nacional de Salde,
procedendo a primeira alteracdo ao Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de
Outubro, e modifica o regime de formacéo do preco dos medicamentos
sujeitos a receita medica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica
comparticipados, procedendo a segunda alteracdo ao Decreto-Lei n.°
65/2007, de 14 de Marco

O Programa do XVIII Governo Constitucional assume que deve ser promovida «uma revisao global do actual sistema de
comparticipacdo do medicamento, com especial enfoque nos regimes especiais, no sentido de obter melhor equidade e mais valor
para todos os cidaddos».

Este diploma visa, essencialmente, trés objectivos:
i) Melhorar o acesso ao medicamento a quem dele necessita, em especial as pessoas com menos recursos econémicos;

ii) Tornar o sistema de comparticipagcdes do Estado mais racional e eficiente, de modo a podermos garantir estes beneficios
para o cidaddo, no presente e para o futuro; e

iii) Promover a generalizagdo da utilizacdo do medicamento genérico, dada a sua comprovada qualidade e 6bvio beneficio
para o cidaddo.

Trata-se de um diploma fundamental para continuar a garantir um Servico Nacional de Satde universal e eficiente, que
garante mais e melhor satde para todos.

Para garantir o cumprimento destes objectivos, o presente decreto-lei prevé diversas medidas, entre as quais as seguintes:

i) Quanto ao regime geral das comparticipacdes, consagra-se a comparticipacdo a 100 % para os utentes do regime especial
dos medicamentos que apresentem os cinco precos de venda ao publico mais baixos do respectivo grupo homogéneo;

ii) Por razBes de celeridade, dispde-se o encurtamento do prazo de decisdo do pedido de comparticipacdo do Estado no
preco do medicamento genérico;

iii) Séo estabelecidas regras de determinagdo do preco de cada novo medicamento genérico a entrar em grupo homogéneo,
quando neste existam pelo menos 5 % de quota do mercado de medicamentos genéricos. Clarificam-se ainda as regras
de notificagdo do inicio de comercializagdo do medicamento comparticipado;

iv) Ao nivel do sistema de pregos de referéncia e numa primeira fase, consagra-se a regra da comparticipacéo pelo prego de
referéncia, independentemente do valor do medicamento, excepto quando este seja inferior ao valor dessa
comparticipagdo. O diploma recupera o valor real do prego de referéncia ap6s um periodo de adaptagao a redugdo do
preco dos genéricos operada em 2008, de modo a ndo distorcer o mercado nem induzir estimulos econémicos
adversos aos medicamentos de marca.

O presente decreto-lei introduz outras alteragdes, nomeadamente a fixacdo das margens de comercializagdo aos niveis
existentes em 2005, sem que tal implique quaisquer modificacbes nos precos de venda ao plblico aprovados ou impacto nos
encargos para o Sistema Nacional de Saude.

Com o presente decreto-lei, alcanga-se ainda outro objectivo: a sistematizagdo da legislagdo que regula o regime das
comparticipagdes do Estado relativamente ao prego dos medicamentos que, até agora, se encontra dispersa por varios diplomas.

Refira-se que estas medidas representam um esforco acrescido na racionalizagdo dos gastos com medicamentos. Nao se
pretende com estas medidas gastar menos, mas sim gastar melhor.

O principal objectivo assumido é beneficiar directamente quem, pelas suas condigdes econémico-sociais, enfrenta maiores
dificuldades no acesso a medicamentos, ao mesmo tempo que se atende por esta via a padrdes de racionalidade. O acesso ao
medicamento melhora, porque o custo do medicamento para os cidaddos se reduz, mantendo-se a garantia da sua qualidade.
Paralelamente, o Sistema Nacional de Salde reduz a sua factura com o medicamento, mas, sublinhe-se, esta redugdo ndo é feita nem
a custa da qualidade nem por via da transferéncia de custos para o utente.

A politica do medicamento ganha, assim, um impulso muito importante com o presente decreto-lei.
Assim:

No desenvolvimento da Lei de Bases da Salde, aprovada pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, e nos termos da alinea c) do
n.° 1 do artigo 198.° da Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:
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Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei aprova o regime geral das comparticipacGes do Estado no
preco dos medicamentos e introduz alteragcbes ao Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de
Outubro, e ao Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, alterado pelo Decreto-Lei n.°
184/2008, de 5 de Setembro.

Artigo 2.°
Regime geral das comparticipacdes do Estado no preco dos medicamentos

E aprovado o regime geral das comparticipacdes do Estado no preco dos
medicamentos, que consta do anexo | do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante.

Artigo 3.°
Alteragédo ao Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro

Os artigos 1.2, 4.%,5.2,6.%,8.°¢e 11.° do Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro,
passam a ter a seguinte redaccao:

«Artigo 1.°
[.]

1 - O presente decreto-lei estabelece as regras a que obedece a avaliacédo prévia de
medicamentos reservados exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar e outros
medicamentos sujeitos a receita médica restrita, para efeito da sua aquisi¢cdo pelos
hospitais do Servico Nacional de Saude, independentemente do seu estatuto juridico.

2 - Os medicamentos reservados exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar
e outros medicamentos sujeitos a receita médica restrita sdo 0s que se encontram
classificados como tal na respectiva autorizacdo de introducdo no mercado (AIM).

Artigo 4.°
[.]
1-..

2 - O requerimento que nao respeite 0s requisitos previstos no artigo anterior é
indeferido liminarmente e devolvido ao requerente acompanhado dos fundamentos do
indeferimento.

3-..

4 - Se o processo contiver jA todos os elementos considerados suficientes,
incluindo o estudo de avaliacdo econOmica, elaborado de acordo com as orientacdes
metodoldgicas aprovadas por despacho do membro do Governo responsavel pela area
da saude, o INFARMED, I. P., decide o pedido de avaliacdo do medicamento, no prazo
de 60 dias apos a validagdo, com base numa proposta de decisdo, da qual constam:

a) Relatorio de avaliacdo farmacoterapéutica com identificacdo do valor
terapéutico acrescentado que se reconhece ao medicamento, tendo por
referéncia as demais alternativas terapéuticas aprovadas;

b) Relatorio de avaliagcdo econdmica, no qual se avalia a vantagem econdmica do
medicamento, face as alternativas terapéuticas disponiveis, documentada com
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a evidéncia cientifica internacional disponivel ou estudo de avaliacdo
econdmica;

c) [Anterior alinea b).]
d)
e)

5 - No caso de medicamentos genéricos, € dispensado o relatério de avaliacdo
farmacoterapéutica previsto na alinea a) do nimero anterior.

6 - Se, até ao termo do prazo previsto no n.° 4, os elementos constantes do
processo forem insuficientes para fundamentar a vantagem econémica, o INFARMED,
I. P., notifica o requerente para, em 180 dias, apresentar estudo de avaliagdo econdmica
de acordo com as orientacbes metodoldgicas aprovadas por despacho do membro do
Governo responsavel pela area da saude.

7 - (Anterior n.°6.)
8 - (Anteriorn.°7.)
9 - (Anterior n.° 8.)

10 - A decisdo de indeferimento é comunicada ao requerente, as comissdes de
farmacia e terapéutica dos hospitais e das regides de salude, sendo igualmente publicada
na pagina electrénica do INFARMED, I. P.

11 - (Anterior n.° 10.)

Artigo 5.°
[.]
1-.
2-.
a)

b) Apresentacdes, dosagens ou formas farmacéuticas do medicamento;
c)

d)

€)

f)

3-..

4 - A aquisicdo pelos hospitais do Servico Nacional de Salde de novas
apresentacdes, dosagens ou formas farmacéuticas depende da sua prévia inclusdo no
contrato.

5 - (Anterior n.° 4.)
6 - (Anterior n.°5.)
7 - (Anterior n.°6.)
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Artigo 6.°
[...]
1-..
2 - Entre os aspectos a monitorizar constam nomeadamente 0s seguintes:

a)
b) ...

c)
3-..
4- ...

5 - Os hospitais do Servi¢co Nacional de Saude enviam ao INFARMED, I. P., em
Janeiro de cada ano, um relatério sobre a eficacia terapéutica, as suspeitas de reac¢coes
adversas e a relacdo beneficio-risco da respectiva utilizacdo, relativo ao ano anterior.

Artigo 8.°
[...]

1 - O medicamento sobre o qual venha a recair decisdo de indeferimento ou de
revogacdo de decisdo de deferimento ndo pode ser adquirido pelos hospitais do Servico
Nacional de Salde, independentemente do seu estatuto juridico, sem prejuizo do
disposto no artigo 11.° do presente decreto-lei.

Artigo 11.°
[...]

4 - A titulo excepcional, para situacdes clinicamente fundamentadas pelo hospital,
nomeadamente auséncia de alternativa terapéutica, em que o doente corra risco imediato
de vida ou de sofrer complicacdes graves, o INFARMED, I. P., pode autorizar 0 acesso
do doente ao medicamento em causa, nos termos a regular por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da satde.»

Artigo 4.°
Alteracéo ao Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco

Os artigos 4.°, 7.2, 8.2, 10.°, 12.°, 13.°, 14.° ¢ 17.° do Decreto-Lei n.° 65/2007, de
14 de Margo, alterado pelo Decreto-Lei n.° 184/2008, de 5 de Setembro, passam a ter a
seguinte redaccao:
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«Artigo 4.°
Autoridade competente para autorizar o pre¢co dos medicamentos

1 - Compete a Direccdo-Geral das Actividades Econdmicas (DGAE) autorizar o
preco de venda ao publico (PVP) dos medicamentos abrangidos pelo presente decreto-
lei, sem prejuizo do disposto no n.° 3.

2 - S&o considerados precos maximos os PVP fixados pela DGAE.

3 - Compete a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P.
(INFARMED, 1. P.), regular os pregos dos medicamentos comparticipados ou a
comparticipar nos termos definidos no regime juridico de comparticipacdo do Estado no
preco dos medicamentos.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:
1 - A comparticipagdo de medicamentos estd condicionada, cumulativamente:

a) A demonstragdo técnico-cientifica do seu valor terapéutico acrescentado, ou
da sua equivaléncia terapéutica, para as indicacdes terapéuticas reclamadas;

b) A demonstracdo da sua vantagem econémica.

2-.
3-.
4 -,
Artigo 7.°
[...]

1 - A revisdo anual dos precos dos medicamentos abrangidos pelo presente
decreto-lei processa-se com base na comparagdo com a média dos precgos praticados nos
paises de referéncia a data de 1 de Janeiro de cada ano, no &mbito desta revisao.

2 - (Revogado.)

Artigo 8.°
Precos provisorios

1-..
2-..
3 - (Revogado.)
4 - (Revogado.)

Artigo 10.°
[...]
1-..
2 - (Revogado.)
Artigo 12.°

Margens maximas de comercializacdo

As margens maximas de comercializacdo dos medicamentos comparticipados e
ndo comparticipados séo as seguintes:

a) Grossistas - 8 %, calculada sobre o PVP, deduzido o IVA;
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b) Farmacias - 20 %, calculada sobre o PVP, deduzido o IVA.

Artigo 13.°
Revisdo excepcional de preco

1 - O prego do medicamento pode ser revisto, a titulo excepcional, por motivos de
interesse publico ou por iniciativa do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado,
mediante despacho fundamentado dos membros do Governo responsaveis pelas areas da
economia e da saude, sob proposta da DGAE, ap6s consulta do INFARMED, I. P.

2 - Os critérios, prazos e demais procedimentos que presidem a revisao
excepcional de prego mencionada no numero anterior sdo definidos por despacho dos
membros do Governo responsaveis pelas areas da economia e da saude.

Artigo 14.°
[.]
(Revogado.)
Artigo 17.°
[.]
(Revogado.)»
Artigo 5.°

Referéncias legais

1 - As referéncias feitas a «Direc¢do-Geral da Empresa» ou «DGE» no Decreto-
Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, alterado pelo Decreto-Lei n.° 184/2008, de 5 de
Setembro, entendem-se como dizendo respeito a «Direccdo-Geral das Actividades
Econdmicas» ou «DGAE», nos termos da alinea h) do n.° 3 do artigo 27.° e do artigo
28.° do Decreto-Lei n.° 208/2006, de 27 de Outubro.

2 - As referéncias feitas a «INFARMED» no Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de
Outubro, entendem-se como dizendo respeito a «<INFARMED, 1. P.».

Artigo 6.°
Normas transitorias

1 - O Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, alterado pelo Decreto-Lei n.°
184/2008, de 5 de Setembro, com as alteragdes introduzidas pelo artigo 4.° do presente
decreto-lei, aplica-se aos precos de venda ao publico ja aprovados.

2 - No caso referido no niumero anterior, o preco de venda ao publico ndo sofre
qualquer alteracdo decorrente da aplicacdo das novas margens de comercializagéo.

3 - A Portaria n.° 1016-A/2008, de 8 de Setembro, produz efeitos a partir da data
de entrada em vigor do presente decreto-lei sobre os precos de referéncia dos grupos
homogéneos aprovados e a aprovar.

Artigo 7.°
Norma revogatéria
Sé&o revogados:
a) O Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho;
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b) O Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de Dezembro;

c) Os n.* 2 do artigo 7.°, 3 e 4 do artigo 8.° e 2 do artigo 10.° e os artigos 14.° e
17.° do Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, alterado pelo Decreto-Lei n.°
184/2008, de 5 de Setembro.

Artigo 8.°
Republicagéo

1 - E republicado, no anexo II do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante,
0 Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro, com a redacc¢éo actual.

2 - E republicado, no anexo Il do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante, o Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marc¢o, com a redaccao actual.

Artigo 9.°
Producao de efeitos

O disposto no artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 184/2008, de 5 de Setembro, produz efeitos a partir do dia 1 de
Maio de 2010.

Artigo 10.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia 1 de Junho de 2010.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 8 de Abril de 2010. - José
Socrates Carvalho Pinto de Sousa - Fernando Teixeira dos Santos - Alberto de Sousa
Martins - José Anténio Fonseca Vieira da Silva - Ana Maria Teodoro Jorge.

Promulgado em 6 de Maio de 2010.

Publique-se.

O Presidente da Republica, Anibal Cavaco Silva.
Referendado em 10 de Maio de 2010.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto de Sousa.

ANEXO |
(a que se refere o0 artigo 2.°)
Regime geral das comparticipacdes do Estado no preco dos medicamentos
CAPITULO |
Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objecto
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1 - E estabelecido o regime de comparticipacdo do Estado no preco dos
medicamentos prescritos aos utentes do Servico Nacional de Saude (SNS) e aos
beneficiarios da Direccdo-Geral de Proteccdo Social aos Funcionarios e Agentes da
Administra¢do Publica (ADSE).

2 - O presente regime determina igualmente o sistema de precos de referéncia
aplicavel a comparticipacéo do Estado no preco dos medicamentos.

Artigo 2.°
Competéncia

1 - A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusdo, de medicamento na comparticipacao é
da competéncia do membro do Governo responsavel pela area da saude.

2 - No caso dos medicamentos genéricos, a competéncia prevista no nimero
anterior pode ser delegada no conselho directivo do INFARMED - Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.).

Artigo 3.°
Acesso a comparticipacao de medicamentos

Os utentes do SNS e os beneficiarios da ADSE apenas beneficiam de
comparticipacdo quanto aos medicamentos prescritos em receita médica destinada a
esse fim, de acordo com o modelo aprovado por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da saude.

CAPITULO II
Regimes de comparticipacdo de medicamentos
SECCAO |
Regime geral de comparticipacdo de medicamentos

Artigo 4.°
Condicdes de comparticipacdo de medicamentos

1 - A comparticipacdo de medicamentos esta condicionada, cumulativamente:

a) A demonstragdo técnico-cientifica do seu valor terapéutico acrescentado, ou
da sua equivaléncia terapéutica, para as indicacdes terapéuticas reclamadas;

b) A demonstracdo da sua vantagem econémica.

2 - A comparticipacdo depende igualmente da verificacdo de uma das seguintes
situagoes:

a) Medicamentos contendo novas substancias activas com um mecanismo de
accdo farmacoldgica inovador, que venham preencher uma lacuna terapéutica
definida por uma maior eficacia e ou tolerancia que tratamentos alternativos ja
existentes;

b) Novos medicamentos, com composicdo qualitativa idéntica a de outros ja
comercializados e comparticipados, se, em idéntica forma farmacéutica,
apresentarem preco 5 % inferior ao mais baixo dos comparticipados nédo
genéricos, sendo o preco expresso por unidade de massa da substancia activa;
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c)

d)

3-
ao abrigo do artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, podem ser
comparticipados se apresentarem preco igual ao do medicamento de referéncia e desde
que solicitada a comparticipagdo em simultaneo com este dltimo.

Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou nova embalagem de
medicamentos ja comparticipados com igual composicdo qualitativa, desde
que sejam demonstradas ou reconhecidas vantagem e necessidade de ordem
terapéutica e vantagem econdmica;

Novos medicamentos que ndo constituam inovacao terapéutica significativa
nem possuam composicdo qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados,
se apresentarem vantagens economicas relativamente a medicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e
possuindo idénticos mecanismos de acc¢do comprovados através da
documentacéo entregue;

Associacdes medicamentosas em cuja composicao entrem substancias activas
ja comparticipadas, se for demonstrada a sua vantagem terapéutica e 0 prego
ndo for superior ao somatorio dos precos dos mesmos medicamentos quando
administrados isoladamente em idénticas posologias;

Associacdes medicamentosas de substancias activas que ndo existam no
mercado isoladamente e que demonstrem vantagens sobre medicamentos do
mesmo grupo terapéutico, através dos resultados de ensaios clinicos
realizados.

Sem prejuizo do disposto nos numeros anteriores, 0s medicamentos aprovados

4 - A comparticipacdo pode ser condicionada a melhor adequacéo da dimenséo da

embalagem autorizada, relativamente ao tratamento a que o medicamento se destina,
reconhecida em parecer fundamentado emitido no ambito do processo de avaliacdo do
pedido de comparticipagéo.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:

1 - A comparticipacdo de medicamentos esta condicionada a demonstracéo técnico-cientifica do

seu valor terapéutico acrescentado para as indicagOes terapéuticas reclamadas ou a demonstragdo da
sua vantagem econdémica.

2-..

3-..
4-..

1-
com os seguintes escaldes:

a)
b)
c)
d)

Artigo 5.°
EscalGes de comparticipacdo de medicamentos

A comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos é fixada de acordo

O escaldo A é de 90 % do preco de venda ao publico dos medicamentos;
O escaldo B ¢ de 69 % do preco de venda ao publico dos medicamentos;
O escaldo C é de 37 % do preco de venda ao publico dos medicamentos;
O escaldo D é de 15 % do preco de venda ao publico dos medicamentos.

2 - Os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos que integram os diferentes

escaldes de comparticipacdo sdo fixados por portaria do membro do Governo
responsével pela &rea da saude.
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3-

Podem ser incluidos no escaldo D de comparticipacdo novos medicamentos,

medicamentos com comparticipacdo ajustada ao abrigo do artigo seguinte ou
medicamentos que, por razbes especificas e ap0s parecer fundamentado emitido no
ambito do processo de avaliagcdo do pedido de comparticipacdo, figuem abrangidos por
um regime de comparticipacdo transitorio.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:

1-
a)
b)
c)
d)

O escaldo A é de 95 % do preco de venda ao publico dos medicamentos;

2-..
3-..

Artigo 6.°
Comparticipacéo de medicamentos sujeita a acordo

Com fundamento na defesa dos interesses da saude publica e dos doentes, a
comparticipagdo de um medicamento pode depender da celebracdo de um acordo entre
o INFARMED, I. P., e o titular da respectiva autorizacdo de introducdo no mercado no
qual se condicione a comparticipagéo:

a)

b)

d)

A um periodo limitado no tempo, findo o qual se procede a reducdo do
montante de comparticipagdo, com equivalente reducdo do preco de venda ao
publico do medicamento, ou a respectiva exclusdo da comparticipacao;

A um periodo limitado no tempo, durante o qual deve ser apresentado um
estudo farmaco-economico que fundamente a decisdo de manter a
comparticipacao ou de alterar o respectivo escaldo;

A uma reducdo dos montantes de comparticipacdo e dos precos de venda ao
publico quer do medicamento para que € solicitada comparticipagdo quer de
outro ou outros medicamentos com autorizacdo de introducdo no mercado
detida pelo titular e com comparticipacéo ja aprovada;

A fixacdo de um valor maximo de vendas do medicamento a comparticipar, 0
qual, uma vez ultrapassado, determina o reembolso ao SNS, pelo titular da
respectiva autorizacdo de introducdo no mercado, do montante de
comparticipacdo correspondente a facturacdo que exceda o valor acordado.

SUBSECCAO |
Procedimentos relativos a comparticipacdo de medicamentos

Artigo 7.°
Pedido

1 - O titular da autorizagdo de introduc¢éo no mercado de um medicamento, apos a
obtencéo do preco, pode pedir a comparticipacdo, mediante pedido dirigido ao membro
do Governo responsavel pela area da sadde ou ao INFARMED, 1. P., quando haja lugar
a delegacdo prevista no n.° 2 do artigo 2.° do presente regime geral.
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2 - O pedido deve ser acompanhado de comprovativo do preco autorizado, das
indicacOes terapéuticas e outros elementos considerados Uteis a apreciagdo do processo,
nomeadamente informacdo de natureza técnico-cientifica sobre o medicamento que
evidencie a sua eficécia e efectividade para as indicacdes terapéuticas reclamadas.

3 - Sempre que tal se revele necessario para a avaliacdo do pedido de
comparticipacdo, deve ser apresentado pelo requerente um estudo de avaliagdo farmaco-
economica.

4 - O pedido de comparticipacdo deve ser apresentado por meios electronicos, nos
termos a regular por portaria do membro do Governo responsavel pela area da salde.

Artigo 8.°
Instrucéao

1 - E da competéncia do INFARMED, I. P., a instrucdo do procedimento de
comparticipacdo do medicamento.

2 - O INFARMED, 1. P., verifica, no prazo de 20 dias, a regularidade da
apresentacdo do pedido, podendo solicitar ao interessado que forneca, no prazo de 10
dias, os elementos e esclarecimentos considerados necessarios.

3 - O pedido que néo respeite o disposto no artigo anterior, bem como o que nao
tenha sido aperfeicoado, mediante solicitacdo do INFARMED, I. P., nos termos do
namero anterior, é indeferido liminarmente, devendo o requerente ser notificado da
deciséo e dos fundamentos do indeferimento.

4 - No decurso da instrugdo do procedimento, o INFARMED, I. P., pode ainda
solicitar ao requerente os elementos e esclarecimentos necessarios a decisdo do pedido,
fixando um prazo adequado para a sua apresentacao.

5 - O procedimento iniciado com o pedido de comparticipacdo extingue-se caso 0
requerente ndo dé cumprimento a solicitacdo prevista no ndmero anterior no prazo
fixado.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:

1-..

2-...

3 - Em casos excepcionais, devidamente fundamentados, pode o INFARMED, I. P., solicitar ao
interessado elementos e esclarecimentos necessarios, fixando um prazo adequado para o efeito.

4 - O pedido que ndo respeite o disposto no artigo anterior é indeferido liminarmente, comunicando
o INFARMED, I. P., ao requerente os fundamentos do indeferimento.

Artigo 9.°
Analise do pedido e projecto de decisédo

1 - A avaliacdo dos medicamentos para efeitos de comparticipacdo assenta em
critérios de natureza técnico-cientifica, que demonstrem as condi¢cBes mencionadas nos
n.> 1 e 2 do artigo 4.°

2 - Tendo em conta o previsto no nimero anterior, o INFARMED, I. P., elabora o
projecto de decisdo relativa a comparticipacdo e apresenta-o ao membro do Governo
responsavel pela area da satde, sem prejuizo do disposto no n.° 2 do artigo 2.°

Artigo 10.°
Decisdo
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A decisdo sobre o pedido de comparticipacdo do medicamento é da competéncia
do membro do Governo responsavel pela area da saide ou, nos termos do n.° 2 do artigo
2.2, do conselho directivo do INFARMED, I. P.

Artigo 11.°
Prazo de deciséao

1 - A decisdo é proferida no prazo de 90 dias a contar da recepcdo do pedido
previsto no artigo 7.°, sendo este prazo reduzido para 75 dias quando diga respeito a
medicamento genérico.

2 - O prazo suspende-se nos casos em que o requerente seja notificado para
apresentar os elementos e esclarecimentos previstos nos n.”* 2 e 4 do artigo 8.°

3 - A notificacdo referida no numero anterior deve fixar um prazo para a
apresentacdo das informacdes complementares, findo o qual o procedimento se
extingue, caso as mesmas ndo sejam apresentadas.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:
1-...

2 - O prazo suspende-se nos casos em que O requerente seja notificado para apresentar os
elementos e esclarecimentos previstos no n.° 2 do artigo 8.°
3-..

Artigo 12.°
Notificacdo

1 - A decisdo sobre o pedido de comparticipacdo e as restantes notificacdes no
ambito deste procedimento sdo notificadas ao requerente por via electrénica.

2 - A decisdo de indeferimento do pedido de comparticipacdo é notificada ao
requerente com todos os elementos que serviram de base a decisdo e contém a indicagdo
sobre 0s meios de reaccao contenciosa do acto e respectivos prazos.

Artigo 13.°
Comunicac0es sobre comercializacéo

1 - Apos a notificacdo prevista no n.° 1 do artigo anterior, o titular da autorizacdo
de introducdo no mercado comunica ao INFARMED, I. P., por via electronica, com
uma antecedéncia ndo inferior a 15 nem superior a 30 dias, a data em que efectivamente
inicia a comercializacdo do medicamento.

2 - O inicio da comercializacdo comunicada ao INFARMED, I. P., deve coincidir
com o 1° dia de cada més, tendo em consideracdo todas as apresentagdes
comparticipadas.

3 - O disposto nos numeros anteriores é igualmente aplicavel nos casos de
cessacdo ou suspensdo da comercializacdo do medicamento da iniciativa do titular de
autorizagéo de introducdo no mercado.

4 - O disposto nos numeros anteriores e no artigo seguinte € aplicavel a todos os
medicamentos actualmente comparticipados e ndo suspende nem interrompe 0s prazos
de caducidade da comparticipacao, nos termos do artigo 18.°
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5 - Os medicamentos comparticipados devem estar obrigatoriamente disponiveis
para dispensa nas farmacias, em conformidade com a notificagdo do inicio de
comercializacao.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:

1 - Apo6s a notificagdo prevista no artigo anterior, o titular da autorizagao de introducéo no mercado
comunica ao INFARMED, I. P., por via electrénica, com uma antecedéncia nao inferior a 15 nem superior
a 30 dias, a data em que efectivamente inicia a comercializagdo do medicamento.

2-..
3-..
4-...
5-...
Artigo 14.°
Publicitacao

1 - Apobs as comunicacdes previstas no artigo anterior, 0 medicamento € incluido
nas listas e ficheiros de medicamentos comparticipados, ou deles excluido.

2 - A lista dos medicamentos comparticipados pelo SNS ¢é actualizada
periodicamente pelo INFARMED, I. P., e divulgada pelos meios considerados mais
adequados, nomeadamente através da pagina electronica desta entidade.

3 - Os ficheiros de medicamentos, devidamente actualizados, séo divulgados pelo
INFARMED, I. P., junto das entidades competentes.

4 - Das listas e ficheiros referidos nos nimeros anteriores devem constar 0 nome
do medicamento, a denomina¢do comum internacional da substancia activa, a dosagem,
a forma farmacéutica, a apresentacao, o preco, o escaldo e o valor da comparticipacao,
bem como as informacdes relativas a quaisquer condicdes especiais dessa
comparticipacao.

5 - A inclusdo ou exclusdo das listas produz efeitos na data prevista no n.° 2 do
artigo anterior, excepto quando a excluséo resulte de iniciativa da entidade competente,
designadamente com fundamento em razdes de salde publica, caso em que produz
efeitos na data fixada na deciséo.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:

1-..

2- ...

3-..

4- ..

5 - A inclusé@o ou exclusdo das listas produz efeitos na data prevista no n.° 1 do artigo anterior,
excepto quando a exclusdo resulte de iniciativa da entidade competente, designadamente com
fundamento em razdes de salde publica, caso em que produz efeitos na data fixada na deciséo.

Artigo 15.°
Pedido de exclusdo de medicamento da comparticipacao
O disposto na presente subseccdo € aplicdvel aos pedidos de exclusdo de
medicamento da comparticipacdo, com as devidas adaptacdes.

Artigo 16.°
Reavaliacdo dos medicamentos comparticipados
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Sempre que o desenvolvimento técnico-cientifico o justifique, o INFARMED,
I. P., pode proceder a reavaliacdo dos medicamentos comparticipados, de forma a aferir
se 0S mesmos continuam a reunir os requisitos de comparticipacdo nos termos deste
decreto-lei.

SUBSECCAO Il
Vicissitudes e cessacdo da comparticipacéo

Artigo 17.°
Exclusdo da comparticipacéo

1 - A decisdo sobre a exclusdo de medicamentos da comparticipacdo deve
fundamentar-se numa das seguintes razdes:

a)

b)

d)

2 -

Eficacia terapéutica ndo demonstrada por estudos publicados em revistas de
referéncia ou apresentados pelo titular de autorizacdo de introducdo no
mercado;

Menor  eficacia  comparativa, relativamente aos  medicamentos
comparticipados utilizados com a mesma finalidade terapéutica, comprovada
pela andlise de estudos adequados publicados em revistas de referéncia ou
apresentados pelo titular de autorizacdo de introducdo no mercado;

Existéncia de dados de utilizacdo gque indiciem o seu uso fora das indicacfes
em que foi reconhecido o preenchimento dos requisitos cumulativos do n.° 1
do artigo 4.°, no ambito do processo de avaliacdo e decisdo de
comparticipacdo, tendo em consideragdo os dados epidemioldgicos
disponiveis;

Preco 20 % superior as alternativas terapéuticas comparticipadas, ndo
genéricas, utilizadas com a mesma finalidade terapéutica;

Ter sido reclassificado como medicamento ndo sujeito a receita médica nos
termos do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e ndo lhe serem
reconhecidas razfes de satde publica que justifiquem a sua comparticipacéo.

O medicamento comparticipado em relacdo ao qual se verifiguem préaticas

publicitarias contréarias aos deveres previstos no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto, deve ser excluido da comparticipacéo.

3 - As embalagens de medicamentos excluidos da comparticipacdo existentes com
0 preco anterior podem ser utilizadas desde que remarcadas pelo titular da autorizacdo
de introducdo no mercado na origem ou nas instalagdes de um distribuidor por grosso.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:
1-...

a)

b)

c)
d)

Eficacia terapéutica duvidosa ou preco demasiado elevado, desde que exista alternativa
terapéutica comparticipada tendo em conta a relagdo custo-beneficio;

Menor eficacia comparativa relativamente aos medicamentos comparticipados com as
mesmas indicacOes terapéuticas aprovadas e possuindo idénticos mecanismos de accao,
comprovada por estudos adequados;

Reduzida eficacia terapéutica comprovada por estudos farmaco-epidemioldgicos;

Terem sido reclassificados como medicamentos néo sujeitos a receita médica nos termos do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e ndo lhes serem reconhecidas razées de salde
publica que justifiquem a sua comparticipacao;
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2-..
3-..

Artigo 18.°
Caducidade decorrente de ndo comercializacao

1 - A comparticipagdo do medicamento caduca em todas as apresentacdes e
dosagens se, considerando essas mesmas apresentacOes e dosagens, ocorra uma das
seguintes situacgdes:

a) O requerente ndo comercializar o medicamento no ambito do SNS e da ADSE
no prazo de seis meses a contar da notificacho da autorizacdo de
comparticipacao;

b) Se apos o inicio da comercializa¢do, 0 medicamento nédo estiver disponivel no
mercado por prazo superior a 90 dias.

2 - A comparticipacdo caduca igualmente se o titular de autorizacéo de introducédo
no mercado, por facto que lhe seja imputavel, ndo cumprir o dever legal de
fornecimento do medicamento, ou se manifestar inten¢do de suspender ou interromper
esse fornecimento, e por essa razao criar perigo para a satde publica.

3 - A caducidade implica a exclusdo do medicamento da comparticipacdo e
produz efeitos no 1.° dia do més seguinte ao da notificacdo daquele facto pelo
INFARMED, I. P., ao titular da autorizacao de introdugdo no mercado.

4 - Na sequéncia dos efeitos da caducidade decorrente da ndo comercializagéo, o
titular da autorizacdo de introducdo no mercado tem a possibilidade de, no prazo de seis
meses, promover 0 escoamento dos produtos existentes no mercado.

5 - A declaracdo de caducidade da comparticipagdo é um procedimento de
natureza urgente.

6 - A declaracao da caducidade ndo impede o titular da autorizacdo de introducéo
no mercado de formular novo pedido de comparticipagcdo nos termos do presente
regime.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:

1 - A comparticipagdo do medicamento caduca, em todas as apresentacfes com a mesma
dosagem e forma farmacéutica, se, no prazo de seis meses a contar da notificagdo da autorizacdo de

comparticipacdo, o requerente ndo o comercializar no &mbito do SNS e ADSE, ou se, apdés o inicio da
comercializagdo, o medicamento ndo estiver disponivel no mercado por prazo superior a 90 dias.

2 - A caducidade implica a exclusdo do medicamento da comparticipacao e produz efeitos no 1.°
dia do més seguinte ao da notificagdo daquele facto pelo INFARMED, I. P., ao titular da autorizacéo de
introducdo no mercado.

3 - Na sequéncia dos efeitos da caducidade decorrente da ndo comercializagdo, o titular da
autorizacdo de introdu¢do no mercado tem a possibilidade de, no prazo de seis meses, promover o
escoamento dos produtos existentes no mercado.

4 - A declaracéo de caducidade da comparticipagdo € um procedimento de natureza urgente.

5 - A declaragdo da caducidade néo impede o titular da autorizagao de introdugdo no mercado de
formular novo pedido de comparticipacéo nos termos do presente regime.
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SECCAO I
Regimes especiais de comparticipacao

Artigo 19.°
Comparticipagdo em fungédo dos beneficiarios

1 - A comparticipacdo do Estado no prego dos medicamentos integrados no
escaldo A € acrescida de 5 % e nos escalGes B, C e D € acrescida de 15 % para 0s
pensionistas cujo rendimento total anual ndo exceda 14 vezes a retribuicdo minima
mensal garantida em vigor no ano civil transacto ou 14 vezes o valor do indexante dos
apoios sociais em vigor, quando este ultrapassar aquele montante.

2 - A comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos para 0s pensionistas
cujo rendimento ndo exceda o valor estabelecido no nimero anterior € de 95 % para o
conjunto dos escaldes, para 0s medicamentos cujos precos de venda ao publico sejam
iguais ou inferiores ao quinto prego mais baixo do grupo homogéneo em que se
inserem.

3 - Os beneficiérios do regime especial de comparticipacéo referidos no nimero
anterior devem fazer prova da sua qualidade através de documento emitido pelos
servigos oficiais competentes, em termos a definir por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da saude.

4 - Para efeitos deste regime geral, entende-se por grupo homogéneo o conjunto
de medicamentos com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em substancias
activas, forma farmacéutica, dosagem e via de administragdo, no qual se inclua pelo
menos um medicamento genérico existente no mercado.

5 - Para efeitos deste regime geral, entende-se por medicamento genérico
existente no mercado o medicamento genérico que registe vendas efectivas ou cuja
comercializacdo, conforme notificacdo do titular, se inicie até a data da elaboracdo pelo
INFARMED, I. P., das listas de grupos homogéneos.

4 - O rendimento referido nos n.® 1 e 2 corresponde ao resultado da divisdo do
rendimento do agregado familiar pelo numero de membros desse agregado, nos termos
previsto no Decreto-Lei n.° 70/2010, de 16 de Junho.

5 - Sempre que da apreciacdo da prova referida no n.° 3 resultar que ndo se
encontram reunidos os pressupostos de concessdo do beneficio do regime especial de
comparticipacdo de medicamentos, devem os centros de saude informar os respectivos
pensionistas e proceder ao cancelamento do beneficio.

6 - Em caso de comprovado abuso, 0 pensionista perde a concessdo do beneficio
durante um periodo de 24 meses apds o conhecimento do facto.

7 - Para efeitos deste regime geral, entende-se por grupo homogéneo o conjunto
de medicamentos com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em substancias
activas, forma farmacéutica, dosagem e via de administracdo, no qual se inclua pelo
menos um medicamento genérico existente no mercado.

8 - Para efeitos deste regime geral, entende-se por medicamento genérico
existente no mercado o medicamento genérico que registe vendas efectivas ou cuja
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comercializacdo, conforme notificacdo do titular, se inicie até a data da elaboracédo pelo
INFARMED, 1. P., das listas de grupos homogéneos.

9 - O quinto preco mais baixo referido no n.° 2 € actualizado trimestralmente pelo
INFARMED, I. P., ap6s a aprovacao dos precos de referéncia dos grupos homogéneos,
e produz efeitos em simultaneo com estes.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:

1 - A comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos integrados no escaldo A é acrescida
de 5 % e nos escaldes B, C e D é acrescida de 15 % para 0s pensionistas cujo rendimento total anual ndo
exceda 14 vezes a retribuicdo minima mensal garantida em vigor no ano civil transacto ou 14 vezes o
valor do indexante dos apoios sociais em vigor, quando este ultrapassar aquele montante, sem prejuizo
do disposto no nimero seguinte.

2 - A comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos para 0S pensionistas cujo
rendimento ndo exceda o valor estabelecido no nimero anterior € de 100 % para o0 conjunto dos
escalbes, para os medicamentos cujos precos de venda ao publico correspondam a um dos cinco pregos
mais baixos do grupo homogéneo em que se inserem, desde que iguais ou inferiores ao preco de
referéncia desse grupo.

3-..

4 - Para efeitos deste regime geral, entende-se por grupo homogéneo o conjunto de medicamentos
com a mesma composicdo qualitativa e quantitativa em substancias activas, forma farmacéutica,
dosagem e via de administragdo, no qual se inclua pelo menos um medicamento genérico existente no
mercado.

5 - Para efeitos deste regime geral, entende-se por medicamento genérico existente no mercado o
medicamento genérico que registe vendas efectivas ou cuja comercializagdo, conforme notificacdo do
titular, se inicie até a data da elaboracéo pelo INFARMED, I. P., das listas de grupos homogéneos.

Artigo 20.°
Comparticipacao em fungao das patologias ou de grupos especiais de utentes

1 - A comparticipacdo do Estado no preco de medicamentos utilizados no
tratamento de determinadas patologias ou por grupos especiais de utentes é definida por
despacho do membro do Governo responsavel pela area da salde e, assim,
diferentemente graduada em funcéo das entidades que o prescrevem ou dispensam.

2 - A comparticipagdo do medicamento pode ser restringida a determinadas
indicacdes terapéuticas fixadas no diploma que estabelece a comparticipacao.

3 - Para assegurar o cumprimento do disposto no nimero anterior, 0 médico
prescritor deve mencionar na receita expressamente o diploma correspondente.

4 - A comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos que venham a ser
incluidos em sistemas de gestdo integrada de doencas é objecto de regime especial a
estabelecer em legislacao propria.

5 - O preco dos medicamentos que, por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da salde, sejam considerados imprescindiveis em termos de
sustentacdo de vida € inteiramente suportado pelo Estado.

SECCAO Il
Da comparticipacdo de medicamentos genéricos

Artigo 21.°
Vantagem economica
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1 - A vantagem econdmica de cada medicamento genérico para efeito de
comparticipacdo, a partir do 5.° medicamento genérico, inclusive, € concretizada
mediante a fixacdo de um preco de venda ao publico (PVP) maximo que seja 5 %
inferior a0 PVP méximo do medicamento genérico cujo pedido valido de
comparticipacao seja imediatamente anterior, independentemente da decisao.

2 - O preco é expresso por unidade de massa da substancia activa ou por preco
unitario, consoante for mais adequado.

3 - Cada titular de autorizagdo de introdu¢do no mercado ndo pode requerer
comparticipacdo para mais de um medicamento genérico com a mesma composi¢ao
quantitativa e qualitativa em substancias activas, a mesma dosagem e a mesma forma
farmacéutica, aplicando-se correspondentemente o preceituado na alinea b) do n.° 4 do
artigo 19.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

Artigo 22.°
Aplicagdo subsidiaria

O disposto na seccdo Il é subsidiariamente aplicdvel aos casos previstos na
presente seccao, em tudo o que nela ndo estiver especialmente regulado.

SECCAO IV
Medicamentos manipulados

Artigo 23.°
Comparticipacdo de medicamentos manipulados

Os medicamentos manipulados comparticipados constam de lista a aprovar
anualmente por despacho do membro do Governo responsavel pela area da salde,
mediante proposta do conselho directivo do INFARMED, I. P., e sdo comparticipados
em 30 % do seu prego.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:

Os medicamentos manipulados comparticipados constam de lista a aprovar anualmente por
despacho do membro do Governo responséavel pela area da salde, mediante proposta do conselho
directivo do INFARMED, I. P., e sdo comparticipados em 50 % do seu preco.

SECCAO V
Sistema de precos de referéncia
SUBSECCAO |
Ambito

Artigo 24.°
Sujeicdo ao sistema de precos de referéncia

Os medicamentos comparticipados ficam sujeitos ao sistema de precos de
referéncia quando sejam incluidos em grupos homogeéneos.
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Artigo 25.°
Calculo e aprovacao do preco de referéncia

1 - O preco de referéncia para cada grupo homogéneo corresponde a média dos
cinco PVP mais baixos praticados no mercado, tendo em consideracdo os medicamentos
que integrem aquele grupo.

2 - Os membros do Governo responsaveis pela area da economia e da saude,
mediante proposta do INFARMED, I. P., aprovam, por despacho conjunto, até ao 15.°
dia do ultimo més de cada trimestre civil, os precos de referéncia para cada um dos
grupos homogéneos de medicamentos, bem como 0s correspondentes a Nnovos grupos
homogéneos a criar como resultado da introducdo no mercado de novos medicamentos
genéricos.

3 - Os precos de referéncia previstos nos nimeros anteriores produzem efeitos a
partir do 1.° dia do trimestre civil a que respeitam.

4 - Para efeitos do disposto no presente regime geral, entende-se por preco de
referéncia o valor sobre o qual incide a comparticipacdo do Estado no preco dos
medicamentos incluidos em cada um dos grupos homogéneos, de acordo com o escaldo
ou regime de comparticipacdo que lhes é aplicavel.

5 - Para efeitos do disposto no presente artigo, entende-se por 'PVP praticado' o
PVP a que o medicamento é dispensado ao utente, integrando a deducdo determinada
nos termos do artigo 3.°-A do Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:

1 - O preco de referéncia para cada grupo homogéneo corresponde ao PVP do medicamento
genérico existente no mercado que integre aquele grupo e que tenha o PVP mais elevado.

2-...
3-..
4-..

Artigo 26.°
Precos dos medicamentos a comparticipar

1 - Quando ja exista grupo homogéneo, o PVP dos novos medicamentos a
comparticipar deve ser inferior em 5 % relativamente ao PVP do medicamento genérico
de preco mais baixo, com pelo menos 5 % de quota do mercado de medicamentos
genéricos no grupo homogeéneo.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, entende-se por quota do mercado
de medicamentos genéricos no grupo homogéneo o peso das vendas totais de cada
medicamento genérico no total de vendas dos medicamentos genéricos nesse grupo.

3 - O disposto no n.° 1 ndo se aplica aos precos que, por efeito do disposto no
artigo 24.°, ja cumpram o que nele se dispde.
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Artigo 27.°
Listas de grupos homogéneos

1 - O INFARMED, I. P., define e publica, até ao 15.° dia do Gltimo més de cada
trimestre civil, as listas de grupos homogéneos.

2 - Os medicamentos cuja introducdo no mercado seja entretanto autorizada e que,
pelas suas caracteristicas, possam ser incluidos num dos grupos homogéneos existentes
passam a integrar o grupo homogéneo correspondente a partir do inicio da sua
comercializacdo, devendo o INFARMED, I. P., proceder a respectiva divulgagao.

3 - A inclusdo nos termos do numero anterior s6 produz efeitos no preco de
referéncia do respectivo grupo homogéneo no trimestre seguinte.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:

1-..

2- ..

Artigo 28.°
Comparticipacao dos medicamentos abrangidos por preco de referéncia

A comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos abrangidos pelo
presente diploma faz-se nos seguintes termos:

a) O valor maximo da comparticipacédo é determinado de acordo com o escaldo
ou regime de comparticipagdo aplicavel, calculado sobre o preco de referéncia
do respectivo grupo homogeéneo;

b) Se o PVP do medicamento for inferior ao valor apurado de acordo com a
alinea anterior, a comparticipacdo do Estado limitar-se-4 apenas aquele preco.

SECCAOQ VI
Monitorizagéo e fiscalizagéo
Artigo 29.°

Controlo e fiscalizagao

O controlo do mercado do medicamento e a fiscalizacdo do cumprimento do
presente regime compete ao INFARMED, 1. P.

Artigo 30.°
Sang0es
1 - O ndo inicio da comercializacdo efectiva de qualquer apresentacdo do
medicamento comparticipado na data notificada ao abrigo do n.° 1 do artigo 13.°, bem
como qualquer infraccdo ao disposto nesse artigo, constitui contra-ordenagdo punivel
com coima de € 2500 a € 3740 ou a € 44 750, consoante 0 agente seja pessoa singular
ou colectiva. 2 - A tentativa e a negligéncia sao puniveis.

3 - Compete ao INFARMED, I. P., a instrucdo do processo de contra-ordenacao e
a aplicacdo das respectivas coimas.

4 - O produto das coimas reverte:
a) Em 60 % para o Estado;
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b) Em 40 % para o INFARMED, I. P.

5 - Os autos de noticia levantados por infraccdes ao presente regime fazem fé em
juizo.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:

1 - O ndo inicio da comercializagdo efectiva de qualquer apresentacdo do medicamento
comparticipado na data notificada ao abrigo do n.° 1 do artigo 12.°, bem como qualquer infrac¢do ao
disposto nesse artigo, constitui contra-ordenagdo punivel com coima de € 2500 a € 3740 ou a € 44 750,
consoante o agente seja pessoa singular ou colectiva.

2-..
3-..
4- ..
5-..

CAPITULO llI
Disposicao final

Artigo 31.°
Dispensa de medicamentos

1 - Na dispensa de medicamentos abrangidos por este regime, o director técnico,
ou o pessoal que o coadjuva, deve obedecer as disposi¢bes legais em vigor em matéria
de prescricao e dispensa de medicamentos.

2 - Sempre que o utente optar pelo medicamento genérico, este deve ser
dispensado no prazo maximo de doze horas, salvo em caso de ruptura comprovada de
stock do medicamento no mercado, sem prejuizo do disposto no artigo 35.° do Decreto-
Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto.

ANEXO I
(a que se refere o0 artigo 8.9
Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro
Republicacéo
Artigo 1.°

Objecto

1 - O presente decreto-lei estabelece as regras a que obedece a avalia¢do prévia de
medicamentos reservados exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar e outros
medicamentos sujeitos a receita médica restrita, para efeito da sua aquisicdo pelos
hospitais do Servico Nacional de Saude, independentemente do seu estatuto juridico.

2 - Os medicamentos reservados exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar
e outros medicamentos sujeitos a receita medica restrita S0 0s que se encontram
classificados como tal na respectiva autorizagdo de introducdo no mercado (AlIM).
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Artigo 2.°
Critérios de avaliacdo

1 - A avaliagdo prévia de medicamentos abrangidos pelo presente decreto-lei
assenta em critérios de natureza técnico-cientifica que permitam a demonstracéo do seu
valor terapéutico acrescentado e da respectiva vantagem econémica.

2 - Os critérios aplicaveis a avaliacdo prevista no nimero anterior sdo 0s que
constam do anexo do presente decreto-lei, que dele faz parte integrante.

Artigo 3.°
Requerimento

1 - Sem prejuizo do disposto nos artigos 8.° e 13.°, a avaliacdo é requerida antes
do primeiro fornecimento do medicamento em qualquer unidade do Servico Nacional de
Saude.

2 - O requerimento de avaliacdo é apresentado pelo titular da AIM, dirigido ao
presidente do 6rgdo maximo do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento,
adiante designado por INFARMED, I. P., instruido com os seguintes elementos:

a) ldentificacdo e domicilio ou sede do requerente;

b) Todos os elementos considerados necessarios a aplicacdo dos critérios
constantes do anexo do presente decreto-lei;

c) Preco maximo proposto para efeitos de comercializacdo do medicamento;

d) Informagdes relativas ao medicamento nos demais Estados membros da Uni&o
Europeia, quanto a:

i) Pregos em vigor e respectivos regimes;
i) Comparticipacdo, incluindo eventuais regimes especiais;
iii) Regime de utilizacdo a que esté sujeito.

Artigo 4.°
Instrucéo e decisdo

1 - O INFARMED, I. P., verifica, no prazo de 10 dias, a regularidade da
apresentacdo do requerimento, podendo solicitar ao interessado que forneca, em prazo a
definir no regulamento previsto no artigo 14.°, os elementos e os esclarecimentos que
sejam considerados necessarios, suspendendo-se 0 prazo para a verificagéo.

2 - O requerimento que ndo respeite 0s requisitos previstos no artigo anterior é
indeferido liminarmente e devolvido ao requerente acompanhado dos fundamentos do
indeferimento.

3 - Decorrido o prazo do n° 1 sem que o INFARMED, I. P., devolva o
requerimento ao requerente ou sem que o notifique para fornecer os elementos e 0s
esclarecimentos que sejam considerados necessarios, o pedido € considerado valido.

4 - Se o processo contiver ja todos os elementos considerados suficientes,
incluindo o estudo de avaliacdo econOmica, elaborado de acordo com as orientacdes
metodoldgicas aprovadas por despacho do membro do Governo responsavel pela area
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da saude, o INFARMED, I. P., decide o pedido de avaliacdo do medicamento, no prazo
de 60 dias apos a validacdo, com base numa proposta de decisdo, da qual constam:

a) Relatério de avaliacdo farmacoterapéutica com identificacdo do valor
terapéutico acrescentado que se reconhece ao medicamento, tendo por
referéncia as demais alternativas terapéuticas aprovadas;

b) Relatério de avaliagdo econdmica, no qual se avalia a vantagem econdémica do
medicamento, face as alternativas terapéuticas disponiveis, documentada com
a evidéncia cientifica internacional disponivel ou estudo de avalia¢do
economica;

c) O preco maximo considerado adequado para 0 medicamento;
d) O impacte orcamental;
e) Quaisquer outros elementos relevantes decorrentes da avaliacdo efectuada.

5 - No caso de medicamentos genéricos, é dispensado o relatério de avaliacéo
farmacoterapéutica previsto na alinea a) do nimero anterior.

6 - Se, até ao termo do prazo previsto no n.° 4, os elementos constantes do
processo forem insuficientes para fundamentar a vantagem econdémica, o INFARMED,
I. P., notifica o requerente para, em 180 dias, apresentar estudo de avaliagdo econémica
de acordo com as orientacfes metodoldgicas aprovadas por despacho do membro do
Governo responsavel pela area da salde.

7 - O INFARMED, I. P., no prazo de 30 dias ap6s a recepc¢ao do estudo previsto
no namero anterior, profere decisdo, nos termos do n.° 4.

8 - Os prazos referidos no n.° 4 e no nimero anterior suspendem-se sempre que 0
INFARMED, I. P., solicite esclarecimentos adicionais ao requerente.

9 - O pedido é indeferido caso ndo se demonstre valor terapéutico acrescentado ou
vantagem econdmica.

10 - A decisdo de indeferimento é comunicada ao requerente, as comissdes de
farmacia e terapéutica dos hospitais e das regides de saude, sendo igualmente publicada
na pagina electrénica do INFARMED, I. P.

11 - A decisdo de deferimento implica a celebracdo de um contrato entre o
INFARMED, 1. P, e o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado do
medicamento.

Artigo 5.°
Contrato

1 - O contrato estabelece os termos e as condi¢cdes em que, conforme 0s casos, €
produzida demonstracdo absoluta ou complementar do preenchimento do valor
terapéutico acrescentado e da vantagem econémica, bem como garantida e monitorizada
a vantagem economica do medicamento ou a sua contribuicdo para a sustentabilidade do
Servico Nacional de Saude.

2 - Para garantir o cumprimento do disposto no presente decreto-lei, o contrato
pode prever, nomeadamente, 0s seguintes elementos:

a) Mecanismos de demonstracdo complementar do preenchimento do valor
terapéutico acrescentado;
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b) Apresentacdes, dosagens ou formas farmacéuticas do medicamento;

c) Montante maximo de encargos a suportar pelo Estado com a aquisicdo do
medicamento no conjunto dos hospitais do Servi¢co Nacional de Saude, tendo
por base determinado nimero de doentes, e respectivos mecanismos de
garantia;

d) Mecanismos de monitorizagdo, designadamente dos montantes de encargos;

e) Consequéncias da ultrapassagem dos montantes de encargos previamente
acordados, designadamente a devolucdo ao Servico Nacional de Salde dos
montantes pagos em excesso, a reducdo do preco do medicamento em causa
ou de outros medicamentos pertencentes ao mesmo titular;

f) Vigéncia, renovacdo, modificacdo e cessacao.

3 - Para além dos elementos previstos no ndmero anterior, o contrato inclui
obrigatoriamente 0 preco maximo considerado adequado para o medicamento, de
acordo com a deciséo de avaliagdo proferida.

4 - A aquisicdo pelos hospitais do Servico Nacional de Saude de novas
apresentacdes, dosagens ou formas farmacéuticas depende da sua prévia inclusdo no
contrato.

5 - O contrato tem uma duragdo maxima inicial de dois anos, podendo renovar-se
anualmente, nos termos nele previstos.

6 - O contrato pode ser rescindido a todo o tempo em caso de incumprimento por
uma das partes das obrigacdes nele previstas.

7 - O disposto nos ndmeros anteriores ndao prejudica a observancia dos
procedimentos publicos aplicaveis a aquisi¢do de medicamentos, nos termos da lei.

Artigo 6.°
Monitorizagao

1 - A execucdo do contrato e a utilizacdo do medicamento sdo objecto de
monitorizagdo, nos termos nele previstos.

2 - Entre os aspectos a monitorizar constam nomeadamente o0s seguintes:

a) A demonstracdo da vantagem econdmica;

b) A demonstracao absoluta ou complementar de valor terapéutico acrescentado;
c) O impacte na despesa do Servi¢o Nacional de Saude.

3 - A monitorizacao a que se refere o nimero anterior compete ao INFARMED,
que, sempre que necessario, contard& com a colaboragdo do Instituto de Gestdo
Informatica e Financeira da Saude.

4 - Aos hospitais do Servico Nacional de Saude que utilizam o medicamento
compete a monitorizacdo do perfil de seguranca e da relacdo beneficio-risco desse
medicamento.

5 - Os hospitais do Servi¢o Nacional de Saude enviam ao INFARMED, I. P., em
Janeiro de cada ano, um relatorio sobre a eficacia terapéutica, as suspeitas de reaccfes
adversas e a relacdo beneficio-risco da respectiva utilizacao, relativo ao ano anterior.
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Artigo 7.°
Revogacéo da decisdo

A decisdo de deferimento pode ser revogada sempre que se verifique que o
medicamento deixou de reunir os requisitos estabelecidos no presente decreto-lei.

Artigo 8.°
Efeitos da decisdo

1 - O medicamento sobre o qual venha a recair decisdo de indeferimento ou de
revogacéo de decisdo de deferimento ndo pode ser adquirido pelos hospitais do Servico
Nacional de Saude, independentemente do seu estatuto juridico, sem prejuizo do
disposto no artigo 11.° do presente decreto-lei.

2 - Os medicamentos cuja decisdo de avaliacdo seja de deferimento s6 podem ser
adquiridos pelos hospitais do Servico Nacional de Saude se e enquanto vigorar 0
contrato a que se referem o n.° 10 do artigo 4.° e 0 artigo 5.°

3 - A decisdo de indeferimento, de revogacao de deciséo de deferimento ou a néo
celebracdo de contrato nos termos previstos no presente decreto-lei constituem
fundamento de exclusdo da candidatura do medicamento em procedimentos publicos
com vista a aquisi¢do de medicamentos.

4 - O prego maximo considerado adequado em sede de avaliagdo ndo prejudica a
aplicacdo de preco inferior para 0 mesmo medicamento que venha a ser fixado ou
praticado no ambito de procedimentos e contratos publicos de aquisicdo de
medicamentos.

Artigo 9.°
Aquisi¢do dos medicamentos

1 - A decisédo de deferimento do pedido de avalia¢do pelo INFARMED, I. P., ndo
é vinculativa para os hospitais quanto a aquisi¢cdo do medicamento a que respeita.

2 - Compete a comissdo de farméacia e terapéutica de cada unidade hospitalar do
Servico Nacional de Saude emitir parecer prévio quanto ao primeiro fornecimento, na
respectiva unidade, de qualquer medicamento que tenha sido objecto de decisdo de
deferimento nos termos deste decreto-lei.

Artigo 10.°
Reacc¢do contenciosa

Os actos adoptados no a@mbito do procedimento previsto no presente decreto-lei
podem ser objecto de reaccdo contenciosa, nos termos legais.

Artigo 11.°
Responsabilidade

1 - Os membros dos conselhos de administracdo ou directivos dos hospitais do
Servigo Nacional de Saude que autorizem a aquisi¢cdo de medicamentos abrangidos pelo
presente decreto-lei sem que 0s mesmos sejam objecto de avaliacdo prévia ou que,
tendo-o sido, hajam obtido decisdo de indeferimento ou de revogacdo de decisdo de
deferimento respondem civil, criminal e financeiramente, nos termos da lei.
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2 - Os directores de departamento ou de servico ou 0os membros da comissdo de
farmécia e terapéutica que emitam parecer ou voto favoravel a aquisicdo dos
medicamentos previstos no ndmero anterior sem que 0S mesmos sejam objecto de
avaliacdo prévia ou que, tendo-o sido, hajam obtido decisdo de indeferimento ou de
revogacdo da decisdo de deferimento respondem, solidariamente, com as pessoas a que
se refere 0 nimero anterior.

3 - O disposto nos numeros anteriores é igualmente aplicavel no caso de aquisi¢céo
de medicamento abrangido pelo presente decreto-lei por preco superior ao prego
méaximo considerado adequado na decisdo de deferimento.

4 - A titulo excepcional, para situagdes clinicamente fundamentadas pelo hospital,
nomeadamente auséncia de alternativa terapéutica, em que o doente corra risco imediato
de vida ou de sofrer complicagdes graves, o INFARMED, I. P., pode autorizar 0 acesso
do doente ao medicamento em causa, nos termos a regular por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 12.°
Regime aplicavel

Aos medicamentos abrangidos pelo presente decreto-lei sdo aplicaveis, com as
necessarias adaptacdes, o0s critérios de avaliacdo estabelecidos no regime de
comparticipacdo do Estado no prego dos medicamentos prescritos aos utentes do
Servico Nacional de Saude e aos beneficiarios da Direccdo-Geral de Proteccdo Social
aos Funcionérios e Agentes da Administragdo Publica (ADSE).

Artigo 13.°
Disposigdo transitoria

O presente decreto-lei ndo se aplica aos medicamentos referidos no n.° 1 do artigo
1.2 actualmente comercializados ao nivel hospitalar, excepto se e quando os termos das
respectivas AIM forem objecto de alteragdo quanto as suas indicacfes terapéuticas.

Artigo 14.°
Regulamentagéo

1- O INFARMED, I. P., define, por regulamento, no prazo maximo de 60 dias, as
normas necessarias a correcta aplicacdo do presente decreto-lei sobre:

a) Os requisitos formais do pedido e respectivos formulérios;
b) Os elementos a que se refere a alinea b) do n.° 2 do artigo 3.

c) O conjunto referencial dos elementos a que se refere a alinea €) do n.° 4 do
artigo 4.,

d) O formato a que deve obedecer e os elementos tipo que devem incluir os
relatorios a que se refere o n.° 5 do artigo 6.°

2 - O regulamento referido no nimero anterior € publicado na 2.2 série do Diario
da Republica e disponibilizado na pagina electrénica do INFARMED, I. P.

Artigo 15.°
Entrada em vigor
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O presente decreto-lei entra em vigor 30 dias ap06s a publicacdo do regulamento
referido no artigo anterior.
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ANEXO
Critérios de avaliacéo

A avaliacdo prévia de medicamentos abrangidos pelo presente decreto-lei assenta
em critérios de natureza técnico-cientifica que permitam a demonstracdo do
preenchimento do valor terapéutico acrescentado e da respectiva vantagem econémica.

Assim:

1 - A avaliagdo prévia é feita de forma comparativa, com base em todos ou alguns
dos seguintes factores:

a) Consideracdo de todas as alternativas terapéuticas disponiveis, de efeito
completo ou parcial;

b) Maior eficidcia comparada (directa e ou indirecta) face as alternativas
terapéuticas disponiveis;

c) Melhor relacdo efectividade-custo face as alternativas terapéuticas
disponiveis;

d) Maior conveniéncia posologica;
e) Maior seguranca do medicamento.

2 - Os resultados obtidos através da evidéncia cientifica apresentada serdo
avaliados a luz da sua traducdo clinica, de modo a analisar possiveis beneficios
(designadamente nova indicacdo terapéutica em area carenciada, menor nimero de
administracdes diarias ou outro motivo relevante) em relacdo a préatica clinica actual.

3 - O medicamento é sumariamente avaliado quanto ao seu impacte na histdria
natural da doenca, na qualidade de vida dos doentes e nos encargos do terceiro pagador
(entidade responsavel pelo encargo da aquisi¢do do medicamento).

4 - A prova do valor terapéutico acrescentado depende da qualidade da prova
cientifica apresentada pelo requerente ou publicada, pelo que a classificacdo da
qualidade dos estudos disponibilizados quanto a sua metodologia, contetdo e resultados
é graduada, de forma decrescente, nos seguintes termos:

a) Revisdes sistematicas e meta-analises de ensaios clinicos, controlados e
aleatorizados, bem delineados e executados;

b) Ensaios clinicos aleatorizados e controlados, bem delineados e executados;

c) Estudos quase experimentais, bem delineados e executados, e ensaios clinicos
ndo aleatorizados (sempre que as circunstancias impedirem a realizacdo de
ensaios clinicos controlados), estudos observacionais prospectivos e
retrospectivos (coortes e casos e controlos);

d) Opinido de peritos.

5 - A apreciacdo do preco considerado adequado tem por base o0s seguintes

factores:

a) Comparacdo com as alternativas existentes, tendo por base unidades de
medida internacionalmente aceites, como a dose diaria definida (DDD) ou, na
sua auséncia, a posologia média diaria (PMD));
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b)
c)

d)

€)

6 -

Resultados de estudos de avaliacdo econdmica de medicamentos;

Precos praticados nos procedimentos pré-contratuais para aquisicdo de
medicamentos;

Precos praticados nos paises da Unido Europeia, com especial relevo para o0s
dos quatro paises de referéncia;

Estrutura de custos de formacdo do prego, tendo em consideracdo a
investigacao, a producéo e a promocao do medicamento.

A fundamentacdo apresentada pelo requerente para o prego proposto (prego de

venda ao armazenista sem imposto sobre o valor acrescentado) inclui todos os factores
previstos no ndmero anterior, salvo quando algum deles seja dispensado pelo
INFARMED, I. P,

1-

ANEXO Il
(a que se refere o artigo 8.9)
Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo
Republicacao
CAPITULO |
Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei estabelece o regime de precos dos medicamentos de uso

humano sujeitos a receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica
comparticipados.

2 -

Ficam excluidos do disposto no nimero anterior os medicamentos sujeitos a

receita médica restrita que sejam de uso exclusivamente hospitalar.

Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos do disposto neste decreto-lei, entende-se por:

a)

b)

«Preco de venda ao armazenista» (PVA) 0 pre¢o maximo para 0S
medicamentos no estadio de producdo ou importacao;

«Pre¢o de venda ao publico» (PVP) o pre¢co maximo para 0s medicamentos no
estadio de retalho;

«Precos fixados com caracter provisorio» o0s precos que ndo foram
determinados com base no preco do mesmo medicamento ou, caso este ndo
exista, das especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares
de pelo menos dois dos quatro paises de referéncia mencionados no n.° 2 do
artigo 6.° do presente decreto-lei;
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d) «Quota do mercado de medicamentos genéricos no grupo homogéneo» 0 peso
das vendas totais de cada medicamento genérico no total de vendas de
medicamentos genéricos nesse grupo;

e) «Quota de mercado dos medicamentos genéricos na respectiva substancia
activa» o peso do volume de vendas totais de todos os medicamentos
genéricos com a mesma substancia activa no total do volume de vendas de
todos os medicamentos, genéricos e nao genéricos, com a mesma substancia
activa;

f) «Regime de preco maximo» a fixacao do seu valor na venda ao publico, o qual
né&o pode ser ultrapassado.

Artigo 3.°
Regime de precos e descontos

1 - Os medicamentos referidos no n.° 1 do artigo 1.° do presente decreto-lei ficam
sujeitos ao regime de precos maximos.

2 - E permitida a prética de descontos em todo o circuito do medicamento, desde o
fabricante ao retalhista.

3 - Os descontos efectuados pelas farméacias nos precos dos medicamentos
comparticipados pelo Estado incidem, exclusivamente, sobre a parte do preco ndo
comparticipada.

4 - Os descontos praticados pelas farmacias podem ser divulgados nas respectivas
instalacOes.

Artigo 4.°
Autoridade competente para fixar o preco dos medicamentos

1 - Compete a Direcgdo-Geral das Actividades Econdmicas (DGAE) autorizar o
preco de venda ao publico (PVP) dos medicamentos abrangidos pelo presente decreto-
lei, sem prejuizo do disposto no n.° 3.

2 - Séo considerados precos maximos os PVP fixados pela DGAE.

3 - Compete a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
(INFARMED, 1. P.), regular os precos dos medicamentos comparticipados ou a
comparticipar nos termos definidos no regime juridico de comparticipacdo do Estado no
preco dos medicamentos.

CAPITULO Il
Formacéo dos precos
SECCAO |
Regime geral

Artigo 5.°
Composicao do preco dos medicamentos

O preco de venda ao publico do medicamento é composto por:

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

83-G2



Legislacao Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio

a) Preco de venda ao armazenista;

b) Margem de comercializagdo do distribuidor grossista;
c) Margem de comercializacdo do retalhista;

d) Taxa sobre a comercializagdo dos medicamentos;

e) Imposto sobre o valor acrescentado.

Artigo 6.°
Formacdao dos precos dos medicamentos em geral

1 - O PVP dos medicamentos a introduzir pela primeira vez no mercado nacional
ou os referentes a alteragdes da forma farmacéutica e da dosagem ndo podem exceder a
média que resultar da comparacdo com pre¢os nos estadios de producdo ou importacao
(PVA) em vigor nos paises de referéncia para 0 mesmo medicamento ou, caso este ndo
exista, para as especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares, nos
termos adiante definidos, sem taxas nem impostos, acrescido das margens de
comercializacdo, taxas e impostos vigentes em Portugal.

2 - Os paises de referéncia mencionados no nimero anterior sdo a Espanha, a
Franca, a Italia e a Grécia.

3 - O PVA em Portugal ndo pode exceder:

a) A média dos PVA em vigor em todos os paises de referéncia para 0 mesmo
medicamento ou, caso este ndo exista em todos eles, a média do PVA em
vigor em pelo menos dois desses paises;

b) No caso de sO existir 0 mesmo medicamento num dos quatro paises de
referéncia, o PVA em vigor nesse pais;

c) No caso de o mesmo medicamento ndo existir em nenhum dos paises de
referéncia, a média dos PVA mais baixos das especialidades farmacéuticas
idénticas ou essencialmente similares desse medicamento em vigor no maior
numero possivel destes paises, excluindo os medicamentos genéricos;

d) No caso de ndo existir o mesmo medicamento nem especialidades
farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares desse medicamento em
qualquer dos paises de referéncia e existir em Portugal, o PVA fixado para
especialidade farmacéutica idéntica ou essencialmente similar que esteja a ser
comercializada no mercado nacional;

e) No caso de ndo existir o mesmo medicamento ou a especialidade farmacéutica
idéntica ou essencialmente similar desse medicamento em qualquer dos paises
de referéncia e no mercado nacional, o PVA em vigor no pais de origem.

4 - As comparagOes de precos efectuadas com o mesmo medicamento ou, caso
este ndo exista, com a especialidade farmacéutica idéntica ou essencialmente similar do
medicamento em causa existentes nos paises de referéncia, em Portugal ou no pais de
origem, de acordo com o n.° 3, sdo efectuadas nos seguintes termos e prioridades
relativamente a cada pais:

a) Com a mesma forma farmacéutica, dosagem e apresentacao;

b) Com a mesma forma farmacéutica e com dosagem e apresentacdo mais
aproximada.
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5 - A comparacdo de precos a efectuar nos termos dos nimeros anteriores tem
como referéncia a apresentacdo de menor dimensdo em Portugal, cujo PVA é
determinado com base na compara¢do com o PVA da apresentacdo mais aproximada em
cada um dos paises de referéncia.

Artigo 7.°
Revisdo anual dos precos

A revisdo anual dos pregos dos medicamentos abrangidos pelo presente decreto-
lei processa-se com base na comparagdo com a média dos precos praticados nos paises
de referéncia a data de 1 de Janeiro de cada ano, no &mbito desta revisao.

Artigo 8.°
Estabilidade de precos

1 - E considerado provisorio o preco do medicamento que ndo tenha sido
determinado com base no preco do mesmo medicamento ou, caso este ndo exista, das
especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares dos paises de
referéncia referidos no n.° 2 do artigo 6.°

2 - O preco do medicamento referido no ndmero anterior tem caracter provisorio
até o seu preco poder ser determinado com base no preco do mesmo medicamento ou,
caso este ndo exista, das especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente
similares em dois dos quatro paises de referéncia.

SECCAO Il
Regime especial aplicavel aos medicamentos genéricos

Artigo 9.°
Formacdao de precos dos medicamentos genéricos

1 - O PVP dos medicamentos genéricos a introduzir no mercado nacional, bem
como 0s que sejam objecto do procedimento previsto no n.° 3 do artigo 31.° do Decreto-
Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, é inferior no minimo em 35 % ao PVP do
medicamento de referéncia, com igual dosagem e na mesma forma farmacéutica, sem
prejuizo do disposto no nimero seguinte.

2 - O PVP dos medicamentos genéricos a introduzir no mercado nacional, bem
como 0s que sejam objecto do procedimento previsto no n.° 3 do artigo 31.° do Decreto-
Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, é inferior no minimo em 20 % ao PVP do
medicamento de referéncia, com igual dosagem e na mesma forma farmacéutica, desde
que este seja inferior a (euro)10 no PVA em todas as apresentagdes.

3 - O medicamento de referéncia para efeitos dos numeros anteriores é o
medicamento que esteja, ou tenha sido, autorizado h4 mais tempo em Portugal com base
em documentacg@o completa, incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos
e clinicos com a mesma composic¢do qualitativa e quantitativa em substancias activas.

4 - Caso o medicamento de referéncia ndo esteja ou nédo tenha sido autorizado em
Portugal mas esteja ou tenha sido autorizado noutro Estado membro da Unido Europeia
é calculado um PVP com base nas regras do artigo 6.°, conjugadas com as regras
previstas no n.° 1 ou no n.° 2 do presente artigo.
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5 - O disposto nos n.”® 1 e 2 ndo é aplicavel aos medicamentos genéricos a
introduzir no mercado para 0s quais exista grupo homogéneo, caso em que 0 respectivo
PVP deve ser igual ou inferior ao preco de referéncia desse grupo, deduzido das
margens de comercializacdo, taxas e impostos vigentes em Portugal.

6 - E aplicavel, com as necesséarias adaptacdes, o disposto no n.° 4 do artigo 6.°

Artigo 10.°
Revisdo anual de precos

Os precos dos medicamentos genéricos abrangidos pela presente seccdo sao
objecto de revisdo anual.

SECCAO I
Importacéo paralela

Artigo 11.°
Formacéo dos precos dos medicamentos objecto de importacéo paralela

1 - Os PVP de medicamentos objecto de importacdo paralela a introduzir no
mercado nacional devem ser inferiores no minimo em 5 % ao PVP do medicamento
considerado e dos medicamentos idénticos ou essencialmente considerados objecto de
autorizacdo de introducdo no mercado em Portugal.

2 - Caso o medicamento considerado ndo tenha preco aprovado em Portugal, é
calculado um preco de venda ao publico para esse medicamento considerado com base
nas regras dos artigos 6.° e 9.°, consoante o caso, para efeitos de aplicacdo do nimero
anterior.

SECCAO IV
Margens de comercializagio

Artigo 12.°
Margens maximas de comercializacdo

As margens maximas de comercializacdo dos medicamentos comparticipados e
ndo comparticipados séo as seguintes:

a) Grossistas - 8 %, calculada sobre o PVP, deduzido o IVA;
b) Farmécias - 20 %, calculada sobre o PVP, deduzido o IVA.

CAPITULO 111
Disposicoes finais e transitorias
SECCAO |
Disposicgdes finais

Artigo 13.°
Revisdo excepcional de preco
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1 - O pre¢o do medicamento pode ser revisto, a titulo excepcional, por motivos de
interesse publico ou por iniciativa do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado,
mediante despacho fundamentado dos membros do Governo responsaveis pelas areas da
economia e da saude, sob proposta da DGAE, ap6s consulta do INFARMED, I. P.

2 - Os critérios, prazos e demais procedimentos que presidem a revisao
excepcional de prego mencionada no numero anterior sdo definidos por despacho dos
membros do Governo responsaveis pelas areas da economia e da saude.

Artigo 13.°-A
Reducao dos precos dos medicamentos

Os precos dos medicamentos podem ser objecto de reducdo, a titulo excepcional,
fundamentada na regularizacdo do respectivo mercado, mediante portaria conjunta dos
membros do Governo responsaveis pelas areas da economia e da saude.

Artigo 14.°
Regulamentacao

1 - As matérias previstas nos artigos 6.°, 7.° e 9.° a 11.°, bem como 0s
procedimentos necessarios a implementacdo deste decreto-lei, sdo regulamentadas por
portaria conjunta dos Ministros da Economia, da Inovacdo e do Desenvolvimento e da
Saude.

2 - Na portaria a que se refere o nimero antecedente € regulada a revisdo
transitoria dos precos dos medicamentos ndo genéricos autorizados, com caracter
definitivo, ao abrigo do n.° 2 do n.° 3.° da Portaria n.° 29/90, de 13 de Janeiro, bem
como as regras de escoamentos dos medicamentos derivadas da transicdo dos precos.

Artigo 15.°
Norma sancionatéria
A violacio do disposto no presente decreto-lei aplica-se o disposto no Decreto-Lei
n.0 28/84, de 20 de Janeiro, na sua redaccao actual.

Artigo 16.°
Norma revogatoria

Sédo revogadas:
a) A Portaria n.° 29/90, de 13 de Janeiro;
b) A Portaria n.° 338/90, de 3 de Maio;

c) A Portaria n.° 577/2001, de 7 de Junho, na redaccdo dada pela Portaria n.°
914/2003, de 1 de Setembro
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