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Decreto-Lei n.° 249/2003, de 11 de Outubro

Altera o Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Feverdae regula a autorizacao
de introducéo no mercado, o fabrico, a comercigéiaae a comparticipacao
de medicamentos de uso humano, e o Decreto-L&18/92, de 25 de
Junho, que estabelece o regime de comparticipag&stddo no preco dos
medicamentos

A Lei n.° 84/2001, de 3 de Agosto, que alterou fatificacéo o n.° 2 do artigo 20.° do Decreto-L&i 72/91, de 8 de
Fevereiro, na redaccdo que lhe foi dada pelo Dedtmt n.° 242/2000, de 26 de Setembro, veio pernaitipassagem de
especialidades farmacéuticas ja existentes no dem@anedicamentos genéricos, desde que as mesede;alm aos requisitos
legalmente estabelecidos para esses medicametospeovadamente reduzam os gastos para o Estada eputentes.

Porém, os condicionalismos estabelecidos na lefjueopassiveis de uma interpretacdo demasiaddtivestndo se
mostraram suficientemente atractivos para incentisditulares das autorizacdes de introdugéo rroade daqueles medicamentos
a requerer a sua passagem a medicamentos genéricos.

Com a introducdo da legislacdo relativa ao sistde@omparticipacéo por preco de referéncia e aagegplicaveis a
prescri¢do por denominagdo comum internacionayvésr dos Decretos-Leis"h270/2002 e 271/2002, ambos de 2 de Dezembro,
ficaram clarificadas as condi¢Ges de afericdo dpatte na redugdo de encargos para o utente e pastado decorrente da
passagem de medicamentos de marca a genérico.

Por outro lado, as medidas tomadas no ambito diéicaotlo medicamento, inseridas com contexto maipla de
desenvolvimento a nivel comunitario, apontam néidemie uma maior racionalizagdo do mercado dosaaetntos, promovendo
a introdugdo e utilizacdo dos medicamentos gergriaopar da criagdo de condicdes que promovam ssibitidlade aos
medicamentos inovadores. Neste sentido apontanmopegias relativas a revisdo da legislacdo farni@e@oomunitaria e as
reflexdes efectuadas no quadro do grupo G10 relatinovacéo e acessibilidade ao medicamento.

Neste contexto, apresentando o mercado nacionalediicamento especificidades resultantes da evoldgawrmativo
aplicavel a proteccédo da propriedade industriaatarizado pela existéncia de um elevado nimenmeicamentos de marca
essencialmente similares aos medicamentos origingi®rta criar condigdes que visem estimular @ggsm destes medicamentos
a genéricos, promovendo assim a racionalizacidoetoatdo do medicamento e o desenvolvimento dos aredittos genéricos.
Deste modo, e sem prejuizo da possibilidade legaknprevista de introdugdo no mercado de medicamedé uso bem
estabelecido, o mercado do medicamento tenderédgssigamente a caracterizar-se essencialmenterpsector de medicamentos
genéricos e por um sector de medicamentos inovaeda@uindo a possibilidade de co-comercializagéo.

Igualmente, no ambito do Instituto Nacional da Farim e do Medicamento (INFARMED), a plena operagliaacdo do
Laboratério de Comprovacédo da Qualidade do Medioémne dos Produtos de Salde assegura, em conjugatéa verificacéo
do cumprimento das boas préticas de fabrico easo dos medicamentos genéricos, da comprovacameigutvaléncia, através
dos estudos de biodisponibilidade, as condi¢cGesssédas a garantia da qualidade de medicamesfusndieis em Portugal.

As crescentes exigéncias e preocupacdes de gadantjgalidade, eficacia e seguranga dos medicamemier a nivel
comunitario quer a nivel nacional, que, alias, ogfama do XV Governo Constitucional reflecte, fisaim a introdugdo de
ajustamentos ao regime em vigor por forma a ineané utilizac&o do referido mecanismo legal potepdos agentes econdmicos.

Espera-se, assim, com esta medida continuar a pesraomaior acessibilidade do cidaddo ao medicamgenérico,
racionalizando em simultaneo a utilizagao dos smsudisponiveis, matéria que reiine amplo consenso.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprio das d@egAuténomas e o Instituto Nacional da Farmécidoe
Medicamento.

Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelepela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, e nos ternaoalitiea c) do n.° 1
do artigo 198.° da Constituicdo, o Governo decpeea valer como lei geral da Republica, o seguinte

Artigo 1.°
Alteracdes ao Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Feviecd

Os artigos 20.° e 21.° do Decreto-Lei n.° 72/918 de Fevereiro, na redacc¢éo que
Ihes foi dada, respectivamente, pela Lei n.° 84/268 3 de Agosto, e pelo Decreto-Lei
n.° 242/2000, de 26 de Setembro, passam a teuasegedaccao:

! Revogado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto
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«Artigo 20.°
[...]
1-...

2 - (Anterior n.° 3.)

3 - O Ministro da Saude pode autorizar a passageradicamentos genéricos de
especialidades farmacéuticas ja existentes no deergae obedecam ao disposto no
artigo anterior, devendo ser actualizadas as irdgé®s que constam da autorizacéo de
introdugdo no mercado e observando-se a tramitpg@osta para as alteracbes dos
termos das autorizagfes de introducdo no mercado.

4 - A autorizagdo prevista no numero anterior nddepd ser concedida sem a
demonstracdo, por parte do requerente, da biod§ooia entre 0 medicamento em
causa e o medicamento de referéncia.

5 - Os medicamentos comparticipados que obtenhamtaizacdo prevista nos
n.°3 e 4 mantém automaticamente a respectiomparticipacdo, devendo para o efeito
notificar as entidades competentes, com a antecedéminima de 30 dias, do novo
preco a praticar, quando for caso disso.

Artigo 21.°
[...]
1 - Os medicamentos genéricos séo identificadoa gdehominagdo comum
internacional das substancias activas, seguidaodeendo titular da autorizacdo de

introducéo no mercado ou de um nome de fantas@Qsagem e da forma farmacéutica
e da sigla «MG», inserida ha embalagem exterioneddicamento.

2-..
3 -(Anterior n.° 4.)»

Artigo 2.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

O artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 dehdy na redaccdo que lhe foi
dada pelo Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de Dezenplaissa a ter a seguinte redaccéo:

«Artigo 6.°
[...]

4 - Em derrogacao do disposto no¥ A.e 3 e sem prejuizo do disposto no n.° 1,
quando exista preco de referéncia aprovado pararupoghomogéneo onde o
medicamento se insere, 0 seu preco de venda aie@aBb pode ser superior ao preco
de referéncia.»

2 No texto original diz-se, certamente por lapsesfrectivamente”.
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Artigo 3.°
Regime transitério de formacao de precos

1 - A formacdo dos precos das especialidades fa&uniaas, existentes no
mercado a data de entrada em vigor do presententiplque obtenham a autorizacéo
prevista no n.° 3 do artigo 20.° do Decreto-Lei 7291, de 8 de Fevereiro, com a
redacc¢ao introduzida pelo artigo 1.° do preseriluhia, fica transitoriamente sujeita a
regulamentacdo aplicavel a formacdo de preco dalcamentos genéricos, com as
seguintes adaptacdes:

a) Se o preco do medicamento for inferior ao precoeteréncia, quando exista,
ou ao preco resultante do regime de formacdo dgopmtes medicamentos
geneéricos, podera aumentar até 10%, desde quexo@deeos referidos precos
de referéncia ou resultante da aplicacdo daquegimeede formacéo;

b) Se o preco do medicamento for superior ao precref@eéncia ou ao preco
resultante do regime de formacgdo de preco dos mreeictos genéricos nao
pode exceder aqueles precos de referéncia ou aewulta aplicacdo do
indicado regime de formacao de preco;

c) Em derrogacdo do disposto na alinea anterior, gopile medicamento nela
referido poderd ser superior em 10%, relativameatepreco resultante da
aplicacdo do regime de formacdo dos medicamentoériges, até ao limite
do seu anterior preco de venda ao publico, desdeajdata do pedido, ndo
existam medicamentos genéricos autorizados comtigdércomposicao
gualitativa e quantitativa em substancias activas.

2 - Os medicamentos nas condi¢cdes do nimero anieteggram de imediato o
conceito estabelecido na alinea c) do artigo 3.Déereto-Lei n.° 270/2002, de 2 de
Dezembro, sem necessidade de verificacdo de udpaninimo de vendas.

Artigo 4.°
Regime de adaptacao

1 - Sem prejuizo do disposto no artigo 5.°, oslaties de autorizacdo de
introducdo no mercado tém o prazo de 18 mesesppacaderem de harmonia com o
disposto no artigo 1.°

2 - AplGs o0 prazo a que se refere o numero antesidnstituto Nacional da
Farmacia e do Medicamento procederd a reavaliagdsud comparticipacdo, nos
termos do artigo 4.° da Lei n.° 14/2000, de 8 destm

Artigo 5.°
Regulamentacgao

S&o objecto de despacho do Ministro da Saude:

a) O conjunto de autorizagcdes de introducdo no mercag@ngidas pelo
presente diploma, de entre as concedidas nos teldawslineas a) e b) do
artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Faumre

b) A definicdo dos requisitos técnicos a que devemdebsr os pedidos de
alteracdo, sua tipologia e tramitacdo administaatdesignadamente no que
respeita a demonstracdo de bioequivaléncia, a merag#io do resumo das
caracteristicas do medicamento, rotulagem e folimtomativo, ao registo e
a implementacédo dos novos precos e sua divulgacao.
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Artigo 6.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguint@sasua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24Jubo de 2003. José
Manuel Durdo Barroso - Maria Manuela Dias Ferreitaite - Paulo Sacadura Cabral
Portas - Carlos Manuel Tavares da Silva - LuispgélPereira.

Promulgado em 26 de Setembro de 2003.
Publique-se.

O Presidente da RepublicBtDRGE SAMPAIO
Referendado em 30 de Setembro de 2003.

O Primeiro-Ministro José Manuel Durédo Barroso
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