Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho
Regime de comparticipacdo do estado no preco ddcamentos

Com o Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereirmuese um novo quadro juridico para as actividadiesionadas com o
medicamento de uso humano, adaptando ao direitoqués as varias directivas comunitarias sobretériaa

O regime de comparticipacdo dos medicamentos mguia capitulo VI do referido diploma manteve, ssemcial, o
regime anterior, que resultava dos Decretos-L&i457/88, de 4 de Maio, e 231/90, de 14 de Julho.

A experiéncia resultante da aplicacéo do regimeotiaparticipacéo do Estado no custo dos medicamerdasecessidade
de aproximacao aos critérios europeus aconselha @egisao.

A determinacdo dos escaldes de comparticipacdostld& no custo dos medicamentos tem subjacentésiagide
essencialidade e de justica social.

Assim, o escaldo A, em que o Estado suporta irltegrde o custo do medicamento, abrange as especia
farmacéuticas que séo imprescindiveis e afectapogrde utentes que se encontram em situagdes \dEntiEem, nomeadamente
os doentes cronicos, que, para além do mais, eas especiais beneficiam de um regime excepcioffidaa pelo Ministro da
Saude.

A comparticipagao integral, ao recair sobre medaraws indispensaveis e cujo consumo é acrescidantgaum minimo
gratuito na assisténcia medicamentosa.

Nesta perspectiva, a reducdo da percentagem naldes® e C da comparticipagdo ird permitir umastabuicdo dos
recursos, criando condi¢gdes para um acréscimompanicipacéo para as pessoas de mais fracos rentisne em risco de maior
consumo de medicamentos.

Por outro lado, a necessidade de dotar o sisten@mparticipacdo de maior transparéncia guantonzicamentos
comparticipaveis imp0s ainda o esclarecimento dpinsl fundamentos de decisdo, nomeadamente quamtcclasdo da
comparticipagao, de acordo com as regras comwstadbre a matéria.

O presente diploma concretiza 0 compromisso assupgth Governo quanto a saude, para o ano de h&8%mbito do
Conselho de Concertacé@o Social.

Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelepiela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, e nos termaoalidea c) do n.° 1
do artigo 201.° da Constituicdo, o0 Governo dearetaguinte:

Artigo 1.°
Objecto e ambito

1 - O presente diploma estabelece o regime de aticipacdo do Estado no
preco dos medicamentos prescritos aos utentes rdg&@®&lacional de Saude (SNS) e
aos beneficiarios da Direc¢do-Geral de Protec¢@tSaos Funcionarios e Agentes da
Administracédo Publica (ADSE), sem prejuizo do dstpamo numero seguinte.

2 - A comparticipagdo do Estado no pre¢o dos mawodos que venham a ser
incluidos em sistemas de gestédo integrada de do@ngbjecto de regime especial a
estabelecer em legislacédo propria.

[ Alterado pelo Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro. O texto original era o seguinte:

O presente diploma destina-se a estabelecer o regime de comparticipacao do Estado no preco dos
medicamentos prescritos aos utentes do Servico Nacional de Salde e aos beneficiarios da Direcgéo-
Geral de Proteccao Social aos Funcionarios e Agentes da Administracédo Publica (ADSE).

Artigo 2.°
Escaldes de comparticipacéo

1 - A comparticipacdo do Estado no preco dos medictos € fixada de acordo
com 0s seguintes escaldes:

a) Escaldo A - a comparticipagdo do Estado é de 95%relco de venda ao
publico dos medicamentos;
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b) Escaldo B - a comparticipacdo do Estado € de 69%relp de venda ao
publico dos medicamentos;

c) Escaldo C - a comparticipacdo do Estado é de 37%relm de venda ao
publico dos medicamentos;

d) Escaldo D - a comparticipacdo do Estado é de 15%reipo de venda ao
publico dos medicamentos.

2 - Os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos niegram os diferentes
escaldes de comparticipacao séo fixados por padarMinistro da Saude.

3 - A comparticipacdo podera ser condicionada doneldequacdo da dimensao
da embalagem autorizada, relativamente ao tratan@egtie o0 medicamento se destina,
reconhecida em parecer fundamentado emitido notardbi processo de avaliacdo do
pedido de comparticipagao.

4 - Os medicamentos manipulados comparticipaveistam de lista a aprovar
anualmente por despacho do Ministro da Saude, mted@oposta do conselho de
administracdo do INFARMED, e sdo comparticipadoh@fb do seu preco.

5 - Podem ser incluidos no escaldo D de compaatjdip novos medicamentos,
medicamentos com comparticipacdo ajustada ao aldigonimero seguinte ou
medicamentos que, por razdes especificas e apésepdundamentado emitido no
ambito do processo de avaliacdo do pedido de caitipacao, fiqguem abrangidos por
um regime de comparticipacao transitorio.

6 - Com fundamento na defesa dos interesses d& galllica e dos doentes, a
comparticipacdo de um medicamento poderd deperalaekkbracdo de um acordo
entre o Instituto Nacional da Farmacia e do Medaram (INFARMED) e o titular da
respectiva autorizacdo de introducdo no mercado, qonal se condicione a
comparticipacao:

a) A um periodo limitado no tempo, findo o qual secederd a reducdo do
montante de comparticipagdo, com equivalente reddogoreco de venda ao
publico do medicamento, ou a respectiva desconeEatiao;

b) A um periodo limitado no tempo, durante o qual d&éwser apresentado um
estudo farmaco-econdmico que fundamente a decis@éo ménter a
comparticipacdo ou de alterar o respectivo escalao;

c) A uma reducdo dos montantes de comparticipacas egos de venda ao
publico quer do medicamento para que é solicitamhaparticipacdo quer de
outro ou outros medicamentos com autorizacdo dedntdo no mercado
detida pelo titular e com comparticipagdo ja apdaya

d) A fixacéo de um valor maximo de vendas do medicamarcomparticipar, o
qual, uma vez ultrapassado, determinara o reemBoISBNS, pelo titular da
respectiva autorizacdo de introducdo no mercado, ndontante de
comparticipacao correspondente a facturacéo qusdexa valor acordado.

[l Alterado pelos Decretos-Leis n.°® 305/98, de 7 de Outubro, 205/2000, de 1 de Setembro,
90/2004, de 20 de Abril, 129/2005, de 11 de Agosto e Lei n.° 53-A/2006, de 29 de Dezembro. O texto
original era o seguinte:

1-..
2-..
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3 - O conteddo das embalagens dos medicamentos comparticipaveis esta sujeito a limites
maximos fixados por despacho do Ministro da Saude.

4- ..
5-..
6-..
a)
b)
c)
d)

O texto introduzido pelo Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro era o seguinte:
1-..
2-..

3 - A comparticipagdo podera ser condicionada & melhor adequagédo da dimensdo da embalagem
autorizada, relativamente ao tratamento a que o medicamento se destina, reconhecida em parecer
fundamentado emitido no &mbito do processo de avaliacdo do pedido de comparticipagao.

4 - As férmulas magistrais que constam da lista de medicamentos manipulados comparticipaveis,
publicada anualmente por despacho do Ministro da Saude, bem como os preparados oficinais incluidos
na Farmacopeia Portuguesa ou no Formulario Galénico Nacional, sdo comparticipadas em 50%.

5-..
6-..
a)
b)
c)
d)

O texto introduzido pelo Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setembro era o seguinte:
1-..
2-..
3-..

4 - As férmulas magistrais que constam da lista de medicamentos manipulados comparticipaveis,
publicada anualmente por despacho do Ministro da Saude, bem como os preparados oficinais incluidos
na Farmacopeia Portuguesa ou no Formulario Galénico Nacional, sdo comparticipadas em 50%.

5-..
6-..
a)
b)
c)
d)

O texto introduzido pelo Decreto-Lei n.° 90/2004, de 20 de Abril era o seguinte:
1-..
a) Escaldo A - o custo dos medicamentos € inteiramente suportado pelo Estado;
b) ..;
c) ..
d ..

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

105



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

2-..
3-..
4-..
5-..
6- ...
a)
b)
c)
d)

O texto introduzido pelo Decreto-Lei n.° 129/2005, de 11 de Agosto era o seguinte:
1-...
a)

b) Escaldo B - a comparticipacdo do Estado é de 70% do pre¢o de venda ao publico dos
medicamentos;

c) Escaldo C - a comparticipacdo do Estado € de 40% do preco de venda ao publico dos
medicamentos.

d) Escaldo D - a comparticipagdo do Estado é de 20% do preco de venda ao publico dos
medicamentos.

2-..
3-..
4-..
5-...
6-...

Artigo 3.°
Regimes especiais de comparticipagao

1 - A comparticipacdo do Estado no preco dos mewkotos integrados no
escaldo A é acrescida de 5% e nos escaldes B, Céeaddescida de 15% para 0s
pensionistas cujo rendimento total anual ndo excbflavezes o salario minimo
nacional.

2 - Os beneficiarios do regime especial de comppatao referidos no numero
anterior devem fazer prova da sua qualidade atrdeeslocumento emitido pelos
servicos oficiais competentes, em termos a dgfimimportaria do Ministro da Saude.

3 - A comparticipacdo do Estado no preco de mecdkodms utilizados no
tratamento de determinadas patologias ou por gragpsciais de utentes é objecto de
regime especial a regulamentar em legislacédo @@prassim, diferentemente graduada
em funcgéo das entidades que o prescrevem ou d&pens

4 - A comparticipacdo do medicamento pode seringila a determinadas
indicagOes terapéuticas fixadas no respectivo dbspde comparticipagao.

5 - Para assegurar o cumprimento do disposto nceri@nterior, 0 médico
prescritor deve mencionar na receita expressaneasiegpacho correspondente.

6 - Exceptuam-se do disposto na alinea a) do ndb lartigo anterior os
medicamentos que, por despacho do Ministro da S$add@am considerados
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imprescindiveis em termos de sustentacdo de vigla,pceco é inteiramente suportado
pelo Estado.

[ Alterado pelos Decretos-Leis n.°® 305/98, de 7 de Outubro, 205/2000, de 1 de Setembro e
129/2005, de 11 de Agosto. O texto original era o seguinte:

1 - A comparticipagdo do Estado no custo dos medicamentos integrados nos escaldes B e C é
acrescida de 15% para os pensionistas que aufiram pens@es de montante nao superior ao salario minimo
nacional.

O texto decorrente do Decreto-Lei 305/98, de 7 de Outubro era o seguinte:
1 -..
2 -

3 - A comparticipacdo do Estado no pre¢co de medicamentos utilizados no tratamento de
determinadas patologias ou por grupos especiais de utentes € objecto de regime especial a regulamentar
em legislagdo propria e, assim, diferentemente graduada em funcéo das entidades que o prescrevem ou
dispensam.

4 - A comparticipacdo do medicamento pode ser restringida a determinadas indicacfes
terapéuticas fixadas no respectivo despacho de comparticipacao.

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

O texto decorrente do Decreto-Lei 205/2000, de 1 de Setembro era o seguinte:

1 - A comparticipagdo do Estado no custo de medicamentos integrados nos escaldes B, Ce D é
acrescida de 15% para os pensionistas que aufiram pens@es de montante nao superior ao salario minimo
nacional.

2 - Os beneficiarios do regime especial de comparticipagdo referidos no n.° 1 devem fazer prova da
sua qualidade através de documento emitido pelos servigos oficiais competentes.

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

6 - A comparticipacdo do Estado no custo de medicamentos genéricos integrados nos escaldes B,
C e D é acrescida de 10%.

Artigo 4.°
Autorizacao

1 - O titular da autorizac¢do de introducdo no ndwade um medicamento, apés a
obtencéo do preco, pode requerer a comparticipagddiante requerimento dirigido ao
Ministro da Saude.

2 - O requerimento deve ser acompanhado de fotacdpi autorizacdo de
introdugdo no mercado, indicacdes terapéuticagopagitorizado e outros elementos
considerados Uteis a apreciacdo do processo, nameatk informacdo de natureza
técnico-cientifica sobre o medicamento que evideacua eficacia e efectividade para
as indicacdes terapéuticas reclamadas.

3 - Sempre que tal se revele necesséario para dagd@l do pedido de
comparticipacdo, devera ser apresentado pelo meueerum estudo de avaliacao
farmaco-economica.
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4 - A comparticipacdo do medicamento caduca, emstad apresentacdes com a
mesma dosagem e forma farmacéutica, se, no praasmadmo a contar da notificacdo
da deciséo, o requerente ndo o comercializar not@mbd SNS e ADSE, ou se, apés a
comercializa¢do, o medicamento ndo estiver disgbmivy mercado por prazo superior a
90 dias.

U Alterado pelos Decretos-Leis n.°® 305/98, de 7 de Outubro, e 205/2000, de 1 de Setembro. O
texto original era o seguinte:

1 - O titular da autorizagdo de introducdo no mercado de um medicamento, ap6s a obtengdo do
preco, pode requerer a comparticipagdo, mediante requerimento dirigido ao Ministro da Saude.

2 - O requerimento deve ser acompanhado de fotocépia da autorizagao de introdugéo no
mercado, indicagfes terapéuticas, preco autorizado e outros elementos considerados Uteis a apreciacdo
do processo.

3 - A comparticipacdo do medicamento caduca se o requerente ndo o comercializar no prazo de
um ano a contar da notificacdo da decisdo ou se o medicamento ndo estiver disponivel no mercado por
prazo superior a 90 dias.

O texto decorrente do Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro, era o seguinte:
1-..
2-..

3 - Sempre que tal se revele necessario para a avaliagdo do pedido de comparticipagdo, devera
ser apresentado pelo requerente um estudo de avaliagdo farmaco-econdémica.

4 - As regras a observar pelos estudos de avaliagdo farmaco-econémica do medicamento séo
definidas por despacho do Ministro da Saude.

5 - A comparticipagdo do medicamento caduca, em todas as apresentacdes com a mesma
dosagem e forma farmacéutica, se, no prazo de um ano a contar da notificacdo da decisdo, o requerente
ndo o comercializar no ambito do SNS e ADSE, ou se, apds a comercializagdo, 0 medicamento nao
estiver disponivel no mercado por prazo superior a 90 dias.

Artigo 5.°
Prazos

1 - A decisdo sobre o pedido de comparticipacdondeicamento é da
competéncia do Ministro da Saude e deve ser tomadaazo de 90 dias a contar da
recepcao do mesmo.

2 - O prazo suspende-se nos casos em que O retueega notificado para
apresentar informacdes complementares.

3 - A notificacdo referida no numero anterior ddiser um prazo para a
apresentacao das informacg6es complementares, ding@l o pedido se considera sem
efeito.

Artigo 6.°
Medicamentos comparticipaveis

1 - A avaliacdo dos medicamentos para efeitos ddusédo na lista de
medicamentos comparticipados pelo Servico NacideaSaude e a sua reavaliacao
sistematica nos termos do artigo 6.°-A assentamcet@rios de natureza técnico-
cientifica, que evidenciem a sua eficacia e efetate para as indicacdes terapéuticas
reclamadas.

2 - Sem prejuizo do disposto no numero anteri@moraparticipacdo depende da
verificacdo de uma das seguintes situacoes:
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a) Medicamentos contendo novas substancias activasumonmmecanismo de
accdo farmacologica inovador, que venham preengherlacuna terapéutica
definida por uma maior eficacia e ou tolerancia a@mentos alternativos ja
existentes;

b) Novos medicamentos, com composicdo qualitativaticera de outros ja
comercializados e comparticipados, se, em idénfiicena farmacéutica,
apresentarem preco 5% inferior ao mais baixo daompedticipados nao
genéricos, sendo o0 preco expresso por unidade slgarda substancia activa,

c) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou novaalagém de
medicamentos ja comparticipados com igual composgéalitativa, desde
que seja demonstrada ou reconhecida vantagem esitsme de ordem
terapéutica e vantagem econdémica,

d) Novos medicamentos que ndo constituam inovacapéetiaa significativa
nem possuam composicdo qualitativa idéntica a tleja comparticipados,
se apresentarem vantagens economicas relativansemteedicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas finafidaderapéuticas e
possuindo idénticos mecanismos de accdo comprovadoavés da
documentacéo entregue;

e) Associacdes medicamentosas em cuja composicaarestigstancias activas
ja comparticipadas, se for demonstrada a sua vemtagrapéutica e se o
preco nao for superior ao somatorio dos precosngesmos medicamentos
guando administrados isoladamente em idénticadqupas;

f) Associacbes medicamentosas de substancias activwsn@p existam no
mercado isoladamente e que demonstrem vantagers s@&adicamentos do
mesmo grupo terapéutico, através dos resultadosertmios clinicos
realizados.

3 - Sem prejuizo do disposto no numero anteriomedicamentos aprovados ao
abrigo da alinea a) do artigo 7.° do Decreto-L%vA/91, de 8 de Fevereiro, poderao ser
comparticipados se apresentarem preco igual aoedlicamento de referéncia e desde
que solicitada a comparticipacdo em simultaneo esta ultimo.

4 - Em derrogacéo do disposto ndS B.e 3 e sem prejuizo do disposto non. 1 e
no namero seguinte, quando exista preco de refierématorizado para o grupo
homogéneo onde o medicamento se insere, 0 seu geegenda ao publico ndo pode
ser superior ao preco de referéncia.

5 - O PVP dos novos medicamentos genéricos a emisagrupos homogéneos
deve ser inferior em 3% relativamente ao PVP doicaetento geneérico de preco mais
baixo, com pelo menos 10% de quota do mercado deamentos genéricos no grupo
homogéneo.

6 - Para efeitos do disposto no nimero anteriarsidera-se “quota do mercado
de medicamentos genéricos no grupo homogéneo” @ @&s vendas totais de cada
medicamento genérico no total de vendas dos meditas genéricos nesse grupo.

[l Alterado pelos Decretos-Leis n.°® 305/98, de 7 de Outubro, 205/2000, de 1 de Setembro,
270/2002, de 2 de Dezembro, 249/2003, de 11 de Outubro e 65/2007, de 14 de Marco. O texto original
era o seguinte:

A comparticipacao depende da verificacdo de uma das seguintes situagdes:
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b)

c)

d)

e)

f)

Medicamentos contendo novas substéncias activas com um mecanismo de acgdo
farmacolodgica inovador, que venham preencher uma lacuna terapéutica definida por uma
maior eficacia e ou tolerancia que tratamentos alternativos ja existentes;

Medicamentos novos, com composi¢do qualitativa idéntica a de outros ja comercializados e
comparticipados, se, em idéntica forma farmacéutica, apresentarem preco inferior ao mais
baixo dos comparticipados, sendo o prego expresso por unidade de massa da substancia
activa;

Nova forma farmacéutica, novas doses ou nova embalagem de medicamentos ja
comparticipados com igual composicdo qualitativa, desde que seja demonstrada ou
reconhecida vantagem ou necessidade de ordem terapéutica ou que apresentem uma melhor
relagdo custo/beneficio;

Medicamentos novos que ndo constituam inovagdo terapéutica significativa nem possuam
composicéo qualitativa idéntica a de outros j& comparticipados, se for mais favoravel a relagéo
custo/beneficio por eles apresentada, relativamente a medicamentos ja comparticipados,
utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e possuindo idénticos mecanismos de
accao comprovados através da documentacao entregue;

Associagfes medicamentosas em cuja composicdo entrem substancias activas ja
comparticipadas, se for demonstrada a sua vantagem terapéutica e se o pre¢o ndo for
superior ao somatorio dos precos dos mesmos medicamentos quando administrados
isoladamente em idénticas posologias;

Associagbes 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.

[ O texto decorrente do Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro, era o seguinte:

1 - A comparticipacédo depende da verificagdo de uma das seguintes situacdes:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

Novos medicamentos, com composi¢do qualitativa idéntica a de outros ja comercializados e
comparticipados, se, em idéntica forma farmacéutica, apresentarem preco 5% inferior ao mais
baixo dos comparticipados néo genéricos, sendo o prego expresso por unidade de massa da
substancia activa;

Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou nova embalagem de medicamentos ja
comparticipados com igual composicdo qualitativa, desde que seja demonstrada ou
reconhecida vantagem e necessidade de ordem terapéutica e vantagem econémica;

Novos medicamentos que ndo constituam inovacdo terapéutica significativa nem possuam
composi¢cado 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 ac¢do comprovados através da
documentacgédo entregue;

2 - Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, os medicamentos aprovados ao abrigo da alinea
a) do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, poderdo ser comparticipados se
apresentarem preco igual ao do medicamento de referéncia e desde que solicitada a comparticipacéo em
simultdneo com este ultimo.

O texto decorrente do Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setembro, era o seguinte:
1-..
2-..
3-..

O texto decorrente do Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de Dezembro, era o seguinte:
1-..
2-..
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3-..

4 - Em alternativa ao disposto nos n.”® 2 e 3 e sem prejuizo do disposto no n.° 1, o requerente
pode optar pela fixacdo de um prego de venda ao publico igual ou inferior ao preco de referéncia
aprovado para o respectivo grupo homogéneo, quando exista.

O texto decorrente do Decreto-Lei n.° 249/2003, de 11 de Outubro, era o seguinte:

1-..

2-..

3-..

4 - Em derrogacéo do disposto nos n.”® 2 e 3 e sem prejuizo do disposto no n.° 1, quando exista

preco de referéncia aprovado para o grupo homogéneo onde o medicamento se insere, 0 seu prego de
venda ao publico ndo pode ser superior ao precgo de referéncia.

Artigo 6.°-A
Reavaliacdo sistematica

O INFARMED procede a reavaliacdo sistematica dosdicaenentos
comparticipados com uma periodicidade ndo suparioés anos, por forma a aferir se
0S mesmos continuam a reunir 0os requisitos de adiwipacdo nos termos deste
diploma.

[0 Aditamento dado pelo Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setembro.

Artigo 7.°
Exclusdo da comparticipacéo

1 - A decisdo sobre a exclusdo de medicamentosodgarticipacdo € da
competéncia do Ministro da Saude e deve fundamseatauma das seguintes razdes:

a) Custo excessivo;

b) Eficacia terapéutica duvidosa ou preco demasiaeladb, desde que exista
alternativa terapéutica comparticipada tendo emtacan relagdo custo-
beneficio;

c) Menor eficacia comparativa relativamente aos medicaos comparticipados
com as mesmas indicacdes terapéuticas aprovadassseliqo idénticos
mecanismos de ac¢cdo comprovada por estudos adsguado

d) Reduzida eficacia terapéutica comprovada por estudarmaco-
epidemiolégicos;

e) Terem sido reclassificados como medicamentos n@itagia receita médica
nos termos do Decreto Lei n.° 209/94, de 6 de Agostndo lhes serem
reconhecidas razdes de saude publica que justifigueua comparticipacao.

2 - Para determinacdo do custo excessivo, a cogfmaneferida no numero
anterior deve ser feita de acordo com um dos segguanitérios:

a) Ser o custo médio do tratamento diario calculadm base na dose diaria
definida (DDD), aprovada anualmente pela OMS, ouposologia média
diaria (PMD), quando ndo esteja aprovada a DDD, 20%perior aos
correspondentes custos de tratamento diario magdsacom medicamentos
ja comparticipados no ambito do SNS, ndo genérieospm as mesmas
indicacbes terapéuticas e que pertencam ao mesmoq@o g8 subgrupo
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terapéutico, como consta no resumo das caraatesstio medicamento
aprovado;

b) Ser o preco por unidade de massa da substanocra @686 superior ao preco

do medicamento com idéntica composicado qualitativuantitativa e forma
farmacéutica mais barato, ndo genérico, compaatici;mo ambito do SNS, e
com pelo menos 10% de quota de mercado do SNS.

3 - A quota de mercado referida no nimero anteeif@re-se ao ano anterior.

4 -

Para efeitos da alinea a) do n.° 2 considera-se

a) Dose diaria definida, tal como definido pela Orgagéo Mundial de Saude, a

dose média diaria de manutencdo de um medicamentsua indicacao
principal destinado a ser utilizado em adulto;

b) Custo médio de tratamento diario, o custo corredpoie ao da dose diaria

definida ou, na sua falta, ao da posologia médiaialiconstante no resumo
das caracteristicas do medicamento aprovado;

c) Posologia média diaria, a dose de manutencdo demeniicamento destinado

5

a ser administrado em adulto na sua indicacdo ipahcsempre que nao
exista dose diaria definida.

- O medicamento comparticipado em relacdo ao gealerifiquem praticas

publicitarias contrarias aos deveres previstos ecr&o-Lei n.° 100/94, de 19 de Abril,
deve ser excluido da compatrticipagao.

6 - As embalagens de medicamentos excluidos daartimipacao existentes com
0 preco anterior podem ser utilizadas desde quarcadas pelo titular da autorizacéo

de introdugdo no mercado na origem, tendo em wvistatabelecido nosh3 e 4 do
artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 101/94, de 19 de Kbri

[ Alterado pelos Decretos-Leis n.°® 305/98, de 7 de Outubro, e 205/2000, de 1 de Setembro. O
texto original era o seguinte:

1 - A decisdo sobre a exclusdo de medicamentos da comparticipacdo € da competéncia do
Ministro da Saude e deve fundamentar-se no seu custo excessivo e na ndo comprovacao da sua eficacia
terapéutica em comparagao com outros medicamentos comparticipados ou em razfes de salde publica.

2 - Para determinacdo do custo excessivo, a comparacao referida no nimero anterior deve ser
feita em relagdo ao medicamento comparticipado mais barato, excluindo os genéricos, de acordo com um
dos seguintes critérios:

a) Custo médio diario do tratamento de acordo com as indica¢des terapéuticas aprovadas;

b) Preco de venda ao publico dos medicamentos com a mesma substancia activa ou associagao
medicamentosa idéntica, na mesma forma farmacéutica, dosagem e apresentacgéo.

3 - O medicamento em relacdo ao qual se verifiqguem actividades publicitarias ilicitas pode ser
excluido da comparticipagdo com fundamento em razes de salde publica.

O texto decorrente do Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro, era o seguinte:

1 - A decisdo sobre a exclusdo de medicamentos da comparticipacdo € da competéncia do
Ministro da Saude e deve fundamentar-se em uma das seguintes razdes:

a) Custo excessivo;

b) Menor eficacia comparativa relativamente aos medicamentos comparticipados com as
mesmas indicacdes terapéuticas aprovadas e possuindo idénticos mecanismos de ac¢ao
comprovada por estudos adequados;

¢) Reduzida eficacia terapéutica comprovada por estudos farmaco-epidemiolégicos;
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d) Terem sido reclassificados como medicamentos ndo sujeitos a receita médica nos termos do
Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto, e ndo lhes serem reconhecidas razfes de salude
publica que justifiquem a sua comparticipacao.

2 - Para determinagdo do custo excessivo, a comparacao referida no nimero anterior deve ser
feita de acordo com um dos seguintes critérios:

a) Ser o custo médio de tratamento diario calculado com base na dose diaria definida (DDD),
aprovada anualmente pela OMS, ou na posologia média diaria (PMD), quando ndo esteja
aprovada a DDD, 20% superior aos correspondentes custos de tratamento diario mais baratos
com medicamentos ja comparticipados no ambito do SNS, nédo genéricos, e com as mesmas
indicacBes terapéuticas e que pertencam ao mesmo grupo e subgrupo terapéutico, como
consta no resumo das caracteristicas do medicamento aprovado;

b) Ser o preco por unidade de massa da substancia activa 20% superior ao preco do
medicamento com idéntica composi¢do qualitativa e quantitativa e forma farmacéutica mais
barato, ndo genérico, comparticipado no a&mbito do SNS, e com pelo menos 10% de quota de
mercado do SNS.

3 - A quota de mercado referida no nimero anterior refere-se ao ano anterior.
4 - Para efeitos da alinea a) do n.° 2 considera-se:

a) Dose diaria definida, tal como definido pela Organizagdo Mundial de Salde, a dose média
diaria de manutencédo de um medicamento na sua indicagdo principal destinado a ser utilizado
em adulto;

b) Custo médio de tratamento diario, o custo correspondente ao da dose diaria definida ou, na
sua falta, ao da posologia média diaria constante no resumo das caracteristicas do
medicamento aprovado;

c) Posologia média diaria, a dose de manutencdo de um medicamento destinado a ser
administrado em adulto na sua indicacéo principal, sempre que ndo exista dose diaria definida.

5 - O medicamento comparticipado em relacdo ao qual se verifiquem praticas publicitarias
contrarias aos deveres previstos no Decreto-Lei n.° 100/94, de 19 de Abril, deve ser excluido da
comparticipacao.

Artigo 7.°-A
Ajustamento do preco decorrente de custo excessivo

1 - Os titulares de autorizacdo de introducdo necat® de medicamentos
comparticipados relativamente aos quais se vedfigusto excessivo nos termos
definidos no n.° 2 do artigo 7.° devem, no prazol@@ dias apds notificacdo do
Instituto Nacional da Farmacia e do MedicamentoFARMED), ajustar o preco
daqueles produtos, em conformidade com o estabeleeiquela disposicao legal.

2 - Se, por aplicacdo do disposto no numero amferipreco do medicamento
mantiver um custo excessivo, o titular da autoémade introducdo no mercado nao
pode, relativamente ao medicamento em causa, fgtosa um ajustamento anual
superior a 10%, aplicado na data da revisdo aneigbrdcos, sendo mantida a sua
comparticipacdo desde que nos anos seguintesuggados devidos ajustamentos, até
ao preco daqueles produtos se encontrar em comfad@icom o disposto no n.° 2 do
artigo 7.°

[1 Aditamento dado pelo Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setembro.

Artigo 8.°
Notificacéo

A decisédo de nao incluir ou excluir medicamentocadimparticipacdo deve ser
notificada ao requerente com todos os elementossgudgram de base a decisao,
devendo a notificagcdo conter a indicacdo sobre e®snde impugnacédo do acto e
respectivos prazos.
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Artigo 9.°
Notificacoes

1 - Os despachos de autorizagdo de comparticipaé@o notificados aos
requerentes.

2 - Apos a notificacdo prevista no niamero anterotitular da autorizacdo de
introduc&o no mercado notifica o INFARMED, com uamecedéncia néo inferior a 15
nem superior a 30 dias, da data em que efectivanieitiar4 a sua comercializacéo,
tendo em consideracao todas as apresentacdes ticippdas, a qual devera coincidir
com o 1.° dia do més.

3 - O disposto no numero anterior é correspondestitgmaplicavel nos casos de
cessacao ou suspensdo da comercializacdo do medirada iniciativa do titular de
autorizacao de introducdo no mercado.

4 - O disposto nos numeros anteriores e no arggaiste € aplicavel a todos os
medicamentos actualmente comparticipados e na@sdemem interrompe 0S prazos
de caducidade da comparticipacéo, nos termos dbduartigo 4.°

U Alterado pelos Decretos-Lei n.°® 305/98, de 7 de Outubro e 81/2004, de 10 de Abril. O texto
anterior era o seguinte:

1 - A lista dos medicamentos comparticipados € publicada anualmente no Diario da Republica.

2 - Da lista referida no numero anterior devem constar os escaldes de comparticipacbes, a
denominagdo comum internacional da substdncia activa, a dosagem, a forma farmacéutica, a
apresentacéo e o preco.

[J O texto decorrente do Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro, era o seguinte:
Publicacéo
1 - Os despachos de autorizacdo de comparticipacdo séo publicados no Diario da Republica.

2 - A lista dos medicamentos comparticipados pelo SNS é editada pelo Instituto Nacional da
Farmacia e do Medicamento (INFARMED), sendo actualizada anualmente e publicada no Diario da
Republica.

3 - Da lista referida no numero anterior devem constar o nome do medicamento, a denominagao
comum internacional da substancia activa, a dosagem, a forma farmacéutica, a apresentacao, o preco, o
escaldo e o valor da comparticipagdo, bem como as informacdes relativas a quaisquer condi¢des
especiais dessa comparticipagdo

Artigo 9.°-A
Publicitacao

1 - ApGs as notificagBes previstas no artigo aoted medicamento é incluido nas
listas e ficheiros de medicamentos comparticipadosgdeles excluido, consoante o
caso.

2 - A lista dos medicamentos comparticipados pelNS Sé actualizada
periodicamente pelo INFARMED e divulgada pelos meioconsiderados mais
adequados, sendo ainda publicada no Diario da Reaub

3 - Os ficheiros de medicamentos, devidamente bradas, sdo divulgados pelo
INFARMED junto das entidades competentes.

4 - Das listas e ficheiros referidos nos nUmerdsraotes devem constar 0 nome
do medicamento, a denominagcdo comum internaci@ablstancia activa, a dosagem,
a forma farmacéutica, a apresentacdo, o preco;aldese o valor da comparticipacao,
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bem como as informacbes relativas a quaisquer cOesli especiais dessa
comparticipagao.

5 - A inclusdo ou exclusdo das listas produz efeia data prevista no n.° 2 do
artigo 9.°, excepto quando a excluséo resulta @eiiva da autoridade competente,
designadamente com fundamento em razdes de sabtieap@aso em que produzira
efeitos na data fixada na deciséo.

[J Aditamento dado pelo Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de Dezembro e alterado pelo Decreto-Lei
n.° 81/2004, de 10 de Abril. O texto original era o seguinte:

Notificacdo da comercializacdo de medicamentos comparticipados

1 - Ap6s a publicagdo da aprovagdo da comparticipagdo de um medicamento nos termos do n.° 1
do artigo anterior, o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado notificara o INFARMED, com a
antecedéncia minima de 30 dias, da data em que efectivamente iniciara a sua comercializacdo no ambito
do SNS e da ADSE, tendo em consideracao todas as apresenta¢des comparticipadas.

2 - O disposto no numero anterior é correspondentemente aplicavel nos casos em que cesse
temporaria ou definitivamente a comercializagdo do medicamento.

3 - Apés as notificagdes referidas nos nimeros anteriores, sera 0 medicamento incluido nas listas
de medicamentos comparticipados ou delas excluido, conforme os casos.

4 - O disposto nos numeros anteriores € aplicavel a todos os medicamentos actualmente
comparticipados.

5 - O regime estabelecido nos n.°° 1 a 4 ndo prejudica o decurso dos prazos de caducidade da
comparticipacdo nos termos do artigo 4.2, n.° 4.

Artigo 9.°-B
Sancoes

1 - A infraccdo ao disposto no$Y2 a 4 do artigo 9.° e no n.° 1 do artigo 9.°-A
constitui contra-ordenacdo punivel com coima de5602a € 3740 ou a € 44750,
consoante 0 agente seja pessoa singular ou calectiv

2 - A tentativa e a negligéncia séo puniveis.

3 - Compete ao INFARMED a instrucdo do processacagra-ordenacédo e a
aplicacao das respectivas coimas.

4 - O produto das coimas reverte:
Em 60% para o Estado;
Em 40% para o INFARMED.
o 5 - Os autos de noticia levantados por infraccoge@sente diploma fazem fé em
juizo

[J Aditamento dado pelo Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de Dezembro e alterado pelo Decreto-Lei
n.° 81/2004, de 10 de Abril. O texto original era o seguinte:

1 - A infracg&o ao disposto nos n.°® 1 a 4 do artigo anterior constitui contra-ordenacdo punivel com
coima de € 2500 a € 3740 ou a € 44750, consoante 0 agente seja pessoa singular ou colectiva.

2-..
3-..
4-

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso 105



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

Artigo 10.°
Prescricao

Os utentes do Servico Nacional de Saude apena$idimmede comparticipacéo
quanto aos medicamentos prescritos em receita enééstinada a prescricdo no seu
ambito, de modelo aprovado por despacho do Minddr8aude.

Artigo 11.°
Revogacéo

S&o revogados os artigos 79.° a 87.° do Decreto-£&2/91, de 8 de Fevereiro.

Artigo 12.°
Norma transitoria

As embalagens existentes a data da entrada emdagaresente diploma podem
ser utilizadas desde que remarcadas pelo prodatorigem ou nos estabelecimentos de
distribuicdo, tendo em vista o estabelecido n&s6ne 7 do artigo 67.° do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.

Artigo 13.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 60 dias aposead#asua publicacéo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 2 del Ale 1992. -Anibal
Antonio Cavaco Silva - Jorge Braga de Macedo - lkémando Mira Amaral -

Arlindo Gomes de Carvalho - José Albino da Silvadela - Fernando Manuel
Barbosa Faria de Oliveira.

Promulgado em 10 de Junho de 1992.
Publique-se.

O Presidente da Republidd ARIO SOARES.
Referendado em 15 de Junho de 1992.

O Primeiro-Ministro Anibal Anténio Cavaco Silva.
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