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Portaria n.° 623/92, de 1 de Julho

Regime de fixagdo dos precos dos medicamentos genéricos
(Revogado pela portaria n.° 577/2001, de 7 de Junho)

Considerando que a introdugdo no mercado dos medicamentos genéricos se reveste da maior importancia;

Considerando que os medicamentos genéricos possuem caracteristicas que os diferenciam das especialidades
farmacéuticas;

Considerando que se torna necessario estabelecer um regime especial de precos para estes medicamentos de modo a
assegurar um nivel de pregos tal que se traduza num efectivo beneficio para os utentes e também numa diminuigdo de encargos para
o Servigo Nacional de Satde;

Ao abrigo do disposto no artigo 17.° do Decreto-Lei n.® 329-A/74, de 10 de Julho, e no artigo 1.° do Decreto-Lei n.® 75-
Q/77, de 28 de Fevereiro, e no n.° 1 do artigo 23.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro:

Manda o Governo, pelos Ministros das Finangas, da Satde e do Comércio e Turismo, o seguinte:

1.°

Os medicamentos genéricos, como tal considerados pelo disposto no artigo 19.°
do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, ficam sujeitos ao regime especial de precos
estabelecido pelo presente diploma.

2.°

1 - Os pregos de venda ao publico (PVP) de medicamentos genéricos a introduzir
pela primeira vez no mercado nacional, em todas as dosagens e formas farmacéuticas,
nao poderdo exceder 80% do «prego de referéncia».

2 - O «prego de referéncia» a que se refere o nimero anterior ¢ o PVP mais baixo
no mercado nacional dos similares de marca com igual composicdo
qualitativa/quantitativa, em igual apresentacdo, que disponham de uma quota de
mercado, das especialidades farmacéuticas, igual ou superior a 10%.

3 - Para efeitos do niimero anterior, a quota de mercado sera calculada com base
no valor das vendas no mercado interno de embalagens de venda ao publico, por marca,
dosagem e forma farmacéutica, sendo aquelas vendas referentes ao ano civil anterior,
quando disponiveis na Direc¢ao-Geral de Concorréncia e Precos (DGCP).

4 - Para efeitos do numero anterior as empresas detentoras de autorizacdo de
comercializacdo de especialidades farmacéuticas ¢ de medicamentos genéricos ficam
obrigadas a enviar 8 DGCP até 31 de Janeiro de cada ano, em modelo proprio, os mapas
das vendas efectuadas no ano anterior.

5 - O PVP maximo dos genéricos similares que venham a ser introduzidos no
mercado em cada ano sera sempre calculado com base no preco que for considerado
como «preco de referéncia» nesse ano, nos termos dos n.os 2 e 3 deste ntimero, ndo
podendo, todavia, ser superior ao preco do genérico similar, ja existente no mercado, de
preco mais elevado.

6 - Os pregos pretendidos deverdo ser solicitados pelas empresas a DGCP,
conforme o disposto neste nimero, em modelo proprio e por carta registada, com aviso
de recepcdo, e poderdo ser praticados 45 dias ap6s a data de recepgdo do pedido, caso a
DGCP nao tenha efectuado até aquela data comunicag¢@o em contrario.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdao Farmacéutica Compilada Portaria n.° 623/92, de 1 de Julho

7 - O prazo acima referido sera suspenso se ao fim de 30 dias apos a recepgdo do
pedido de preco a Direc¢ao-Geral de Assuntos Farmacéuticos (DGAF) ainda ndo tiver
comunicado a DGCP a autorizagdo de introdugdo no mercado do genérico; a DGCP
comunicara a suspensdo do prazo a DGAF e a empresa ¢ 0 mesmo voltara a contar na
data da recepcao da comunicacao da autorizagdo acima indicada.

3.°

1 - Os PVP méximos de medicamentos genéricos serdo objecto de revisao anual, a
qual se processara nas datas fixadas na legislagdo em vigor para a revisao dos pregos
das especialidades farmacéuticas comparticipaveis pelo Servico Nacional de Saude.

2 - Para efeitos da revisdo referida no ntimero anterior serdao aplicados os indices
de referéncia que forem fixados em relagdo a revisdo das especialidades farmacéuticas
mencionadas no numero anterior, sem prejuizo do disposto no n.° 1 do n.° 2.°

4.°

Os precos de venda ao publico dos medicamentos genéricos aprovados conforme
o previsto neste diploma contemplam as seguintes margens maximas de
comercializacdo:

a) Para o armazenista: margem de 8% calculada sobre o preco da venda ao
publico;

b) Para a farmdacia: margem de 20% calculada sobre o preco de venda ao publico.

5.°

A violagio do disposto no presente diploma aplica-se o Decreto-Lei n.° 28/84, de
20 de Janeiro.

6.°

Este diploma entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagao.

Ministérios das Financas, da Satde e do Comércio e Turismo.
Assinada em 9 de Margo de 1992.

Pelo Ministro das Finangas, Maria Manuela Dias Ferreira Leite, Secretaria de
Estado Adjunta e do Orgamento. - Pelo Ministro da Satde, Jorge Augusto Pires,
Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Satde. - Pelo Ministro do Comércio
e Turismo, Teresa Paula de Oliveira Ricou, Secretaria de Estado do Comércio
Interno.
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