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Decreto-Lei n.° 282/95, de 26 de Outubro

Taxa sobre a comercializacao de medicamentos

A taxa de comercializagdo de medicamentos criada pelo artigo 63.° da Lei n.° 75/93, de 20 de Dezembro, foi mantida pela
Lei n.° 39-B/94, de 27 de Dezembro, que, simultaneamente, autorizou o Governo a rever e regulamentar aquela taxa.

As contrapartidas pelo pagamento da taxa, a assegurar pelo Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
(INFARMED), estao a ser reforcadas, em resultado de este Instituto se encontrar dotado de mais e melhores meios para assegurar o
sistema global de garantia de qualidade do medicamento, no ambito do qual os servigos prestados e a correspondente taxa se
incluem.

Assim:

No uso da autorizagdo legislativa concedida pelo artigo 73.° da Lei n.° 39-B/94, de 27 de Dezembro, e nos termos da alinea
b) do n.° 1 do artigo 201.° da Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Taxa de comercializacio dos medicamentos

1 - As entidades que procedam a primeira alienagao a titulo oneroso, em territorio
nacional, de medicamentos de uso humano, sejam elas titulares de autorizacdo, ou
registo, de introdu¢dao no mercado, ou seus representantes, intermediarios, distribuidores
por grosso ou apenas comercializadores de medicamentos ao abrigo de autorizagdo de
utilizagdo excecional, ou de autorizagdo excecional, de medicamentos, ficam obrigadas
ao pagamento de uma taxa de comercializagao.

2 - A taxa referida no niumero anterior destina-se ao sistema de garantia de
qualidade dos medicamentos, ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia, bem como a
realizacdo de estudos de avaliacdo do impacte social dos medicamentos e a ac¢des de
informacdo para os agentes de saide e consumidores, a assegurar pelo Instituto
Nacional da Farmacia ¢ do Medicamento (INFARMED).

3 - A taxa a que se refere o n.° 1 ¢ de 0,4% do volume de vendas de cada
medicamento, calculada sobre um prego de venda ao publico de referéncia, incluindo os
vendidos no mercado hospitalar.

4 - Para efeitos do numero anterior, o preco de venda ao publico de referéncia ¢
calculado mediante a aplicacdo das margens de comercializagdo maximas admitidas
para os medicamentos comparticipaveis.

_ Alterado pela Lei n.° 82-B/2014, de 31 de dezembro. O texto original era o seguinte:

1 - Os titulares de autorizacdo de introdugcdo no mercado de cada medicamento de uso humano e
de uso veterinério, sujeitos e ndo sujeitos a receita médica, ou a entidade que fique responsavel, por
indicagcdo do primeiro, pela sua comercializagcdo, ficam obrigados ao pagamento de uma taxa de
comercializacéo.
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Artigo 2.°
Cobranca

1 - A taxa prevista no artigo anterior constitui receita propria do INFARMED.

2 - A cobranga da taxa ¢ feita mensalmente, com base nas declaragdes de vendas
mensais fornecidas pelos sujeitos obrigados ao seu pagamento, de acordo com o
impresso proprio aprovado pelo INFARMED.

3 - A ndo apresentacdo da declaragdo prevista no nimero anterior constitui contra-
ordenacao punivel nos termos do artigo 92.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro.

4 - O INFARMED pode determinar, em articulagdo com a Inspeccao-Geral de
Finangas, inspec¢des com o objectivo de verificar a correcgdo dos elementos fornecidos
para a determinacao da taxa.

Artigo 3.°
Actividades do INFARMED

No ambito das contrapartidas a prestar, o INFARMED deve enviar aos obrigados
ao pagamento da taxa as conclusdes dos estudos e das informacdes recolhidas sobre
cada um dos medicamentos que comercializam.

Visto ¢ aprovado em Conselho de Ministros de 24 de Agosto de 1995. - Anibal
Antonio Cavaco Silva - Eduardo de Almeida Catroga - Adalberto Paulo da
Fonseca Mendo - Fernando Manuel Barbosa Faria de Oliveira.

Promulgado em 3 de Outubro de 1995.
Publique-se.

O Presidente da Reptiblica, MARIO SOARES.
Referendado em 6 de Outubro de 1995.

O Primeiro-Ministro, Anibal Antonio Cavaco Silva.
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