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Despacho n.° 2826/2011, de 1 de Fevereiro
(DR, 2.2 série, n.° 28, de 9 de Fevereiro de 2011)

Definicdo dos critérios, prazos e demais procedimentos que presidem a
revisdo excepcional de preco dos medicamentos

(Revogado pela Portaria n.° 3/2012, de 2 de janeiro)

O Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, na sua redacgdo actual, veio alterar o Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de
Margo, nomeadamente no que respeita ao seu artigo 13.°, ao introduzir a necessidade de defini¢do dos critérios, prazos e demais
procedimentos que presidem a revisdo excepcional de preco dos medicamentos.

A revisdo excepcional de preco dos medicamentos pode ocorrer por motivos de interesse publico ou por iniciativa do titular
da autorizagdo da introdugdo no mercado, o qual deve requerer a revisao excepcional.

O n.° 2 do referido artigo 13.° estabelece que os critérios, prazos e demais procedimentos que presidem a revisao
excepcional de pre¢co mencionada no n.° 1 do mesmo artigo sdo definidos por despacho dos membros do Governo responsaveis
pelas areas da economia e da salde.

Importa, por conseguinte, dar cumprimento aquele preceito legal.

Assim, ao abrigo do n.° 2 do artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, determina-se o seguinte:

1 - O presente despacho define os critérios, prazos e demais procedimentos que
presidem a revisao excepcional de preco mencionada no n.° 1 do artigo 13.° do Decreto-
Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, alterado pelos Decretos-Leis n.os 184/2008, 48-
A/2010 e 106-A/2010, de 5 de Setembro, 13 de Maio e 1 de Outubro, respectivamente.

2 - A revisdo excepcional de preco dos medicamentos tem uma natureza casuistica
e a decisdo sobre o respectivo pedido assenta, nomeadamente em razdes de salde
publica, de interesse publico, de interesse econdmico, de equidade e de viabilidade
produtiva.

3 - Os pedidos de revisao excepcional de preco dos medicamentos estdo limitados
a trés apresentacdes por ano, por cada titular de autorizacdo de introducdo no mercado
(AIM).

4 - Todos os pedidos que ultrapassem o limite definido no nimero anterior séo
liminarmente indeferidos, devendo a Direccdo-Geral das Actividades Economicas
(DGAE) comunicar ao requerente e ao INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), os fundamentos do
indeferimento.

5 - Para efeitos da decisdo sobre o pedido de revisdo excepcional de precos é,
desde logo, analisado o grau de imprescindibilidade do medicamento, considerando a
efectividade relativa e a analise comparativa de pregos face as alternativas terapéuticas
disponiveis, bem como a viabilidade produtiva e econdémica do medicamento,
considerando o preco aprovado e o custo dos factores de producéo.

6 - Caso ndo se conclua pela imprescindibilidade do medicamento e pela sua
inviabilidade produtiva e econdémica o pedido € indeferido.
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7 - Verificando-se a imprescindibilidade do medicamento e a sua inviabilidade
produtiva e econémica, sdo especialmente considerados, entre outros, 0s seguintes
aspectos para efeitos de decisao:

a) O preco que, a data da avaliacdo, resulta da aplicacdo das regras de formacéo
de preco, ndo podendo o preco revisto ultrapassar este preco se mais baixo do
que o preco referido na alinea seguinte;

b) O preco das alternativas existentes para a mesma finalidade terapéutica e com
risco-beneficio equivalente, quando existam, ndo podendo o preco revisto
ultrapassar este preco se mais baixo do que o preco referido na alinea anterior;

c) Comportabilidade orcamental, no caso dos medicamentos comparticipados,
para o Servico Nacional de Saude.

8 - O preco decorrente da revisao excepcional de preco ndo esta sujeito a reducdes
de preco decorrentes da revisdo anual de pregos durante o periodo de dois anos
posteriores a decisao.

9 - SO é permitido novo pedido de revisdo excepcional de preco desde que
decorridos trés anos sobre a notificacdo da decisdo de deferimento proferida quanto ao
pedido de revisdo excepcional de preco imediatamente anterior, referente ao mesmo
medicamento, ainda que o deferimento verificado tenha sido parcial.

10 - Caso a decisdo final seja de indeferimento do pedido de revisdo excepcional
de preco, é permitida a apresentacdo de novo pedido desde que, cumulativamente:

a) Tenha decorrido um ano sobre a notificacdo da decisdo de indeferimento
proferida quanto ao pedido de revisdo excepcional de preco imediatamente
anterior referente ao mesmo medicamento;

b) Se verifique uma alteracdo superveniente de alguma ou de algumas das
situacOes descritas nos n.os 6 e 7 que fundamente um novo pedido.

11 - Néo se verificando o disposto no nimero anterior, 0 novo pedido é
liminarmente indeferido, devendo a DGAE comunicar ao requerente e ao INFARMED,
I. P., os fundamentos do indeferimento.

12 - A revisdo excepcional de preco por motivo de interesse publico obedece ao
disposto nos nimeros anteriores e pode ser da iniciativa da DGAE, ou do INFARMED,
I. P., aplicando-se, com as necessarias adaptacdes, o disposto nos n.os 18 e seguintes.

13 - Quando resultem de iniciativa dos titulares das autorizagdes da introducéo no
mercado, ou dos seus representantes legais, os pedidos de revisdo excepcional de precos
devem ser formulados mediante requerimento dos interessados, dirigido ao director-
geral da DGAE, e ao presidente do conselho directivo do INFARMED, I. P., nos termos
do estabelecido no n.° 16.

14 - O requerimento deve incluir, pela ordem indicada, os seguintes elementos:

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Despacho n.° 2826/2011, de 1 de Fevereiro

9)
h)

)

1)

Nome e domicilio ou sede do requerente (inclui morada, telefone, fax, e-mail e
demais elementos identificativos);

Numero de identificacdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas
Colectivas ou numero fiscal de contribuinte, excepto se o requerente tiver a
sua sede ou domicilio no estrangeiro;

Objecto do requerimento;

Nome do medicamento;

Denominacado comum internacional da substancia activa;

Classificacdo farmacoterapéutica, grupo e subgrupo farmacoterapéutico, de
acordo com o despacho n.° 21844/2004 (2.2 série), de 12 de Outubro,
publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 252, de 26 de Outubro de
2004;

Cddigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical);

Classificacdo do medicamento quanto a dispensa ao publico;

Numero de registos, formas farmacéuticas, dosagens, apresentacGes, escalGes
de comparticipacao, precos maximos aprovados e precos solicitados;

Vendas (em numeros de embalagens e em valor) realizadas nos ultimos trés
anos;

Indicagdo dos documentos que instruem o requerimento.

15 - O pedido deve ser instruido com os seguintes elementos:

a)

b)

Documento de onde constem informacdes relativas ao medicamento nos
quatro Estados membros da Unido Europeia de referéncia (Espanha, Franca,
Itdlia e Grécia), quanto a:

i) Precos em vigor e respectivos regimes;

i) Comparticipagéo, incluindo eventuais regimes especiais;

Estrutura de custos de formacdo do preco tendo em consideracdo a
investigacao, a producéo e a promocdo do medicamento;

Documentacdo comprovativa da inviabilidade produtiva do medicamento
tendo em consideracao os pregos aprovados;

Identificacdo das alternativas disponiveis para a mesma finalidade terapéutica;

Fundamento para o pedido reviséo excepcional de preco.
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16 - Os requerimentos de revisao excepcional de preco devem ser exclusivamente
remetidos por via electronica para a DGAE e para o INFARMED, I. P., em simultaneo,
para 0s enderecos de correio electronico: rep.medicamentos@dgae.pt e
comparticipa.medicamentos@infarmed.pt.

17 - Os pedidos que ndo respeitem o disposto nos numeros anteriores sdo
liminarmente indeferidos, devendo a DGAE comunicar ao requerente e ao INFARMED,
I. P., os fundamentos do indeferimento.

18 - No prazo maximo de 120 dias, ap6s a data de recepcdo do requerimento
devidamente instruido, os servicos responsaveis pela avaliagdo do mesmo, por parte de
cada uma das institui¢bes, remetem ao director-geral da DGAE e ao conselho directivo
do INFARMED, I. P., uma informacdo conjunta com a anélise do pedido e a proposta
de decisdo.

19 - Caso a informacdo conjunta mereca concordancia do director-geral da DGAE
e do conselho directivo do INFARMED, I. P., a proposta de decisdo do pedido de
revisdo excepcional de precos deve ser apresentada pela DGAE e pelo INFARMED, I.
P., aos membros do Governo responsaveis pelas areas respectivas.

20 - A decisdo dos membros do Governo responsaveis pelas areas da economia e
da salde é, posteriormente, comunicada pela DGAE ao requerente da revisdo
excepcional de prego.

21 - A DGAE e o INFARMED, I. P., divulgam, na sua pagina electronica, as
decis0es finais tomadas no ambito da avaliacdo das revisdes excepcionais de preco.

22 - O presente despacho é aplicavel aos pedidos de revisdo excepcional de precos
de medicamentos que se encontrem em avaliacdo, dispondo 0s respectivos requerentes
do prazo de 30 dias, ap6s notificacdo, para apresentarem os pedidos em conformidade
com as regras estabelecidas no presente despacho.

23 - O presente despacho entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacgéo.
1 de Fevereiro de 2011. - O Secretario de Estado do Comércio, Servicos e Defesa

do Consumidor, Fernando Pereira Serrasqueiro. - O Secretario de Estado da Saude,
Oscar Manuel de Oliveira Gaspar
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