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Decreto-Lei n.° 238/2007, de 19 de Junho

Altera o Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agostosentido de permitir
gue os medicamentos nao sujeitos a receita medgsam ser vendidos
fora das farmacias

Em cumprimento do Programa do XVII Governo Consi@nal, o Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto
permitir a venda de medicamentos néo sujeitosataemédica (MNSRM) fora das farmécias.

Decorrido cerca de um ano e meio sobre a adopgda dedida, considera o Governo ser oportuno peocedvaliagio
dos seus resultados.

Com efeito, a implementagéo do citado decretosi@mnpveu a criagdo de cerca de quatro centenasdis lde venda de
MNSRM distribuidos por todo o Pais, numa relagdogdmde proximidade com as populacdes e de adatsilsi, gerando,
também, mais postos de trabalho.

Esta medida legislativa veio ainda ocasionar undug@o dos precos destes medicamentos, segundonag@o
disponibilizada pela Autoridade Nacional do Medieaio e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED), sobetias situacdes em
que o poder aquisitivo dos empresarios permitiuhoral a negociagdo junto dos laboratérios farmam#ute distribuidores
grossistas.

Finalmente, assinala-se, com énfase, a ausénaoiatifieacdes de problemas de seguranga para o rmichsu

Estes motivos permitem retirar a concluséo de gdecésdo do Governo acima referida conseguiu irspoem termos
técnicos e politicos, vencendo resisténcias cotipase explicitos interesses instalados.

Atento a este balanco, importa agora consolidangliar estes resultados de forma a continuar angei@s beneficios
proporcionados aos consumidores, em termos de wigita.

Esta consolidacéo e ampliacéo destes locais deavsad efectuada através do aumento do nimerodieamentos com
a classificacdo de MNSRM, por um lado, seguindxemplo de outros paises europeus, onde esta mieiidaecutada, com
sucesso, ha tempo suficiente para documentaretidade, em condi¢gbes de seguranga idénticagéstes em Portugal.

Por outro lado, criam-se condi¢cdes para a conexgtz do alargamento da lista de MNSRM, de formaranger
medicamentos que, por serem similares de outrosocmesmo estatuto, devem como tal ser classificados

Aproveita-se 0 ensejo para, neste contexto, seemmgitar o disposto no Estatuto do Medicamento,vagdm pelo
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, no derde o INFARMED promover, oficiosamente, a altémda classificagdo dos
medicamentos.

Por dltimo, permite-se que os MNSRM comparticipapgossam ser vendidos fora das farmacias naquelesasdocais
de venda, embora sem a comparticipagdo do Sendcmhal de Salde (SNS) no seu preco.

De salientar que esta limitacdo ndo contende corfilosofia subjacente & actual politica de libe@jizo de
comercializacdo de medicamentos, uma vez que eggigamentos podem vir a ser vendidos por um pregs baixo, no quadro
de um novo regime de formacgé&o de precos.

Com efeito, o cingir a comparticipacdo dos MNSRMamacias decorre da complexidade do sistema astmaiivo da
comparticipagdo de medicamentos que impossiljiitea ja, o seu alargamento.

Deste modo, procede-se a alteragdo do Decreto-Pel34/2005, de 16 de Agosto, de forma a consolidaseus
objectivos.

Foram ouvidos a Autoridade Nacional do Medicamenterodutos de Salde, I. P., a Autoridade da Cdiruta e o
Instituto do Consumidor e, a titulo facultativoDedem dos Farmacéuticos, a Ordem dos EnfermeirAssaciacdo Nacional das
Farmacias, a Associacdo de Farméacias de Portugsdseciacdo Portuguesa de Empresas de Distribugsi@ssociacdes de
grossistas, importadores e armazenistas de produiosicos e farmacéuticos e a Federacdo das Cdiwpsrale Distribuicao
Farmacéutica.

Foi promovida a consulta a Ordem dos Médicos erdgderacdo do Comércio e Servicos de Portugal.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198Catestituicdo, o0 Governo decreta o seguinte:
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Artigo 1.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Ao

Os artigos 1.° e 4.° do Decreto-Lei n.° 134/20@516@ de Agosto, passam a ter a
seguinte redaccéao:

«Artigo 1.°

[..]
1-..

2 - Os MNSRM cujo preco € comparticipado pelo Estandem ser vendidos nos
termos do numero anterior, ndo havendo, neste kagr,aquela comparticipacao.

3-..
4- ..

Artigo 4.°
[...]

1 - (Anterior corpo do artigo.)

2 - Exceptuam-se do disposto no nimero anterionegdicamentos a que se refere
0 n.° 2 do artigo 1.°, aos quais é aplicado o regi® precos maximos previsto no
Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, indepetaieente do local de venda ao
publico.»

Artigo 2.°
Reclassificacdo de medicamentos quanto a dispensagiblico

1 - Nos termos do disposto no artigo 119.° do Dedrei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto, quando exista medicamento classificadontgua dispensa ao publico, como
sujeito a receita médica (MSRM) com as mesmas csiggm quantitativa e qualitativa
em substancias activas, dosagem, forma farmacéeticalicacdes terapéuticas que
outro medicamento classificado como medicamento sifieito a receita médica
(MNSRM), a Autoridade Nacional do Medicamento e d@tos de Saude, I. P.
(INFARMED), deve proceder, oficiosamente, a sudauniizacdo de acordo com a
classificacdo que considera adequada, notificando ntesma os titulares das
autorizacgOes de introdug&o no mercado.

2 - Os titulares das autorizacdes de introducaeneocado dispdem do prazo
méximo de 60 dias contados da notificacdo do INFARMara promoverem junto do
mesmo as alteracdes decorrentes daquela determinaca

3 - O incumprimento do prazo previsto no numercerdmt constitui contra-
ordenacéo, punivel com coima de € 2000 a € 374@&, 4891,81, consoante o agente
seja pessoa singular ou pessoa colectiva.

Artigo 3.°
Compatrticipacéo

1 - Os medicamentos reclassificados nos termostam anterior ficam sujeitos
ao disposto na alinea e) do n.° 1 do artigo 7Deleto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho,
com a redaccéo conferida pelo Decreto-Lei n.° I¥2de 11 de Agosto, pela Lei n.°
53-A/2006, de 29 de Dezembro, e pelo Decreto-1%65.2007, de 14 de Marco, sendo
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gque o reconhecimento, a titulo excepcional, daeszde salude publica que
eventualmente justifiquem a manutencdo da compgzatido depende de decisdo do
Ministro da Saude.

2 - Aos medicamentos referidos no nimero antepbcase o prazo de 180 dias
contados a partir da data da comunicagcéo pelo INNHAR ao titular da AIM da
autorizacdo da reclassificacéo, salvo se, no entiettiver sido decidida a manutencéo
da comparticipagao.

Artigo 4.°
Norma transitoria

Os medicamentos reclassificados nos termos desteetddei, que sejam
colocados nos distribuidores por grosso até cin@s GpOs a comunicacdo do
INFARMED ao titular da AIM da autorizagao das regpas alteracbes, sdo escoados
normalmente sem necessidade da alteracdo do amraiento secundario e do
folheto informativo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 5 ¢heil Ale 2007. -José
Socrates Carvalho Pinto de Sousa - Fernando Teixéas Santos - Manuel Anténio
Gomes de Almeida de Pinho - Francisco Ventura Ramos

Promulgado em 29 de Maio de 2007.

Publique-se.

O Presidente da RepublicaNIBAL CAVACO SILVA
Referendado em 31 de Maio de 2007.

O Primeiro-Ministro José Sdocrates Carvalho Pinto de Sousa
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