Legislacdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho

Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho?

Aprova o procedimento comum de comparticipacéo e de avaliacdo prévia
de medicamentos

O Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, criou o Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias da salde e estabeleceu
um novo enquadramento juridico para a comparticipagao e avaliagdo prévia de medicamentos.

De acordo com o referido diploma, o procedimento administrativo que conduz & comparticipagao e a avaliagdo prévia é
regulado por portaria. Verifica-se uma identidade na tramitagdo quanto aos requerimentos de comparticipagéo e de avaliacdo prévia
que justifica que se estabeleca apenas um procedimento comum para ambos 0s casos com as inerentes vantagens do ponto de vista
da uniformidade da atividade administrativa e de ndo dispersao normativa.

O presente regulamento estabelece uma tramitagdo ajustada & pratica administrativa em matéria de comparticipacéo e
avaliacéo prévia, com o objetivo de simplificagdo mas simultaneamente de obtencéo de certeza juridica. Para o efeito estabelecem-
se os prazos dos diferentes atos procedimentais, as consequéncias para 0 ndo cumprimento do énus de instrugéo e bem assim a
intervencdo de outras entidades.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 4 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, manda o Governo, pelo Secretério
de Estado da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria aprova 0 procedimento comum de comparticipacdo e de
avaliacdo prévia de medicamentos.

Artigo 2.°
Competéncia instrutoria

E da competéncia do INFARMED, I.P., a instrucdo do procedimento de
comparticipacdo, de avaliacdo prévia e de reavaliacdo de medicamentos.

Artigo 3.°
Legitimidade procedimental

1 - O titular da autorizagdo de introducdo no mercado valida de um medicamento
pode requerer a comparticipacdo do medicamento para o qual exista um preco maximo
de venda ao publico ou para o qual, em simultineo, seja requerida a fixacdo de um
preco maximo de venda ao publico.

2 - O titular da autorizacdo de introducdo no mercado valida de um medicamento
pode igualmente requerer a avaliacdo prévia para efeitos de aquisicdo pelas instituicoes
e servigos sob tutela do membro do Governo responsével pela &rea da saude.

3 - O disposto no presente artigo pode, por razbes de saude publica, de melhoria
da acessibilidade ou vantagem econémica para o Servi¢co Nacional de Salde e para o
cidadao, ser ainda aplicavel ao titular de autorizagdo de comercializacdo de
medicamentos sem autorizacdo ou registo validos em Portugal ou ao titular de
autorizacdo de importacao paralela, nos termos do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, na sua redacao atual.

1 Alterada pela Declaracéo de Retificagdo n.° 37-A/2015, publicada no DR n.° 168, série I, 2.° Suplemento, de 28 de
agosto de 2015.
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Artigo 4.°
Instrucéo do pedido

1 - O requerimento deve ser instruido com as indicacfes terapéuticas e outros
elementos considerados Uteis a apreciacdo do processo, nomeadamente informacéo de
natureza técnico-cientifica sobre o medicamento que evidencie a sua eficacia, seguranca
e efetividade para as indicacOes terapéuticas reclamadas e ainda informacdo sobre a
patologia a que se destina 0 medicamento.

2 - O requerimento pode ainda ser acompanhado de um estudo de avaliacdo
econdmica.

3 - As comunicacdes do presente procedimento devem ser feitas por meios
eletronicos.

4 - O INFARMED, I.P., pode estabelecer recomendacdes ou modelos de
documentos para efeitos de submissdo dos pedidos pelos requerentes.

Artigo 5.°
Aperfeicoamento e indeferimento liminar

1 - O INFARMED, I.P., deve, no prazo de 20 dias Uteis, apreciar a regularidade
do requerimento e/ou solicitar elementos ou esclarecimentos adicionais.

2 - O requerente deve entregar ou prestar os elementos adicionais no prazo de 10
dias uteis a contar da data notificacéo.

3 - O pedido é liminarmente indeferido quando:

a) N&o tenham sido prestados os esclarecimentos ou apresentados os elementos
adicionais no prazo referido no nimero anterior;

b) O requerimento nao seja aperfeicoado apds notificacdo do INFARMED, I.P.,
para o efeito;

c) N&o tenham sido utilizados os modelos de documentos indicados pelo
INFARMED, I.P.

4 - O requerente deve ser notificado da decisdo de indeferimento liminar e dos
respetivos fundamentos.

Artigo 6.°
Instrugdo complementar

1 - No decurso da instrucdo do procedimento, o INFARMED, I.P., pode ainda
solicitar ao requerente os elementos e esclarecimentos necessarios a decisdo do pedido,
incluindo a apresentacdo de um estudo de avaliacdo econdmica, elaborado de acordo
com as orientacBes metodologicas aplicaveis, fixando um prazo maximo de 180 dias
Uteis para a sua apresentacdo de acordo com a complexidade dos elementos solicitados.

2 - O ndo cumprimento pelo requerente da solicitacdo prevista nos termos do
namero anterior no prazo fixado é fundamento de extin¢do do procedimento.
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Artigo 7.°
Avaliacéo

1 - Na avaliacdo dos medicamentos para efeitos de comparticipacao e de avaliacéo
prévia s ha lugar a avaliacdo econdmica se a avaliacdo farmacoterapéutica nao for
desfavoravel.

2 - A avaliacdo farmacoterapéutica é objeto de deliberacdo da Comissdo de
Avaliacdo de Tecnologias de Saude (CATS) no caso de se tratar de medicamento cuja
denominacdo comum internacional ou indicacdo terapéutica ainda ndo esteja
comparticipada ou sem autoriza¢do de utilizacdo nas instituicdes e servigos tutelados
pelo membro do Governo responsavel pela area da saude.

3 - O parecer para efeitos de avaliacdo econdmica é objeto de deliberacdo pela
CATS quando o requerente apresente estudo de avaliacdo farmaco-econémica.

4 - Fora dos casos previstos nos n.*® 2 e 3, compete aos servicos competentes do
INFARMED, I.P., a responsabilidade pela emissdo dos pareceres de avaliacdo dos
medicamentos para efeitos de comparticipacdo e de avaliacdo prévia, podendo a mesma
ser submetida a CATS, sempre que necessario e mediante solicitacao.

5 - No caso de medicamentos com denomina¢do comum internacional, ou cuja
indicacdo terapéutica, ainda ndo esteja comparticipada ou sem autorizacdo de utilizacdo
nas instituicdes e servicos tutelados pelo membro do Governo responsavel pela area da
salde, ou sempre que considerado necessario, o parecer de avaliacdo farmacoterapéutica
favoravel, deve ser enviado a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT)
para que esta se pronuncie sobre a inclusdo ou ndo do medicamento no Formulario
Nacional de Medicamentos (FNM).

6 - A CNFT deve emitir parecer devidamente fundamentado quanto a incluséo ou
ndo do medicamento no FNM no prazo de 30 dias Uteis, condicionado a avaliagdo
econdmica posterior favoravel, devendo o mesmo ser ponderado no projeto de deciséo.

7 - Os pareceres de avaliacdo econdmica devem ser enviados a CNFT para
conhecimento.

8 - Os pareceres de avaliacdo farmacoterapéutica e econémica favoraveis sdo
enviados aos requerentes para conhecimento, podendo ser solicitados esclarecimentos
ou apresentadas obje¢des no prazo méaximo de 10 dias Uteis.

Artigo 8.°
Projeto de deciséo e audiéncia prévia

1 - O projeto de decisdo sobre o requerimento apresentado pode revestir as
seguintes modalidades:

a) Indeferimento do pedido por nédo se verificarem os pressupostos legais para o
efeito ou se verifiqgue a insuficiéncia de elementos e/ou esclarecimentos
solicitados;

b) Deferimento do pedido;
c) Proposta de celebracdo de contrato.

2 - O projeto de decisdo deve propor o0 prazo para se proceder a reavaliacdo da
autorizagéo concedida ou de duragdo do contrato, se considerado adequado.
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3 - O projeto de decisdo elaborado pelo INFARMED, I.P., é objeto de audiéncia
prévia, salvo situacdes de dispensa nos termos gerais.

4 - O requerente pode propor a celebracdo de contrato ou de condic¢des contratuais
em sede de audiéncia prévia.

5 - Apo6s a audiéncia prévia, o INFARMED, |.P., elabora o projeto de decisdo
definitiva e submete-o0 ao 6rgdo com competéncia decisoria.

Artigo 9.°
Negociacdo do contrato de comparticipacao e de avaliacdo prévia

1 - Nos casos em que o INFARMED, I.P., proponha a celebracdo de um contrato
ou o requerente o faca em sede audiéncia prévia, as negocia¢fes devem decorrer no
prazo de 30 dias Uteis.

2 - A duracgéo da negociagéo suspende o prazo de deciséo.

3 - Findo o prazo a que se refere 0 n.° 1, o INFARMED, I.P., deve propor ao
6rgdo com competéncia decisoria a celebracdo do contrato ou decisdo de ndo celebracéo
do mesmo.

Artigo 10.°
Decisdo de comparticipacao e avaliacdo previa

1 - O drgdo com competéncia decisoria pode concordar com a proposta ou
fundamentadamente indeferir o pedido ou solicitar a reapreciagéo.

2 - No caso de ndo concordancia com a proposta do 6rgdo instrutor ha lugar a
audiéncia prévia nos termos gerais.

Artigo 11.°
Prazo de decisao

1 - A decisdo de comparticipacdo e de avaliacdo prévia deve ser proferida no
prazo de:

a) 30 dias para a comparticipacdo de medicamentos genéricos;

b) 75 dias para a comparticipacdo de medicamentos ndo genéricos e para
avaliacdo prévia de medicamentos.

2 - O prazo suspende-se nos casos em que 0 requerente seja notificado para
apresentar os elementos e esclarecimentos previstos nos artigos 5.2, 6.°e 9.°

3 - O prazo de decisdo final suspende-se durante o periodo referido nos n.os 6 e 8
do artigo 7.°

Artigo 12.°
Notificacao
1 - A notificacdo da decisdo sobre o pedido no ambito deste procedimento é feita
por via eletronica.

2 - No caso de haver lugar a celebracdo de um contrato de comparticipacdo ou de
avaliacdo prévia, a notificacdo da decisdo € acompanhada do contrato assinado pelo
6rgdo competente do INFARMED, I.P.
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3 - A decisdo de indeferimento do pedido € notificada ao requerente com todos 0s
elementos que serviram de base a decisdo e contém a indicacdo sobre os meios de
reacao contenciosa do ato e respetivos prazos.

4 - Em caso de indeferimento, o pedido s podera voltar a ser submetido ao
INFARMED, I.P., ap6s o prazo de 6 meses, exceto quando os motivos de indeferimento
tenham sido ndo demonstracdo de vantagem econdmica e/ou comportabilidade
financeira, e o titular de AIM pretenda apresentar nova proposta de pre¢o ou condi¢fes
contratuais.

Artigo 13.°
Publicitacdo da comparticipacéo

1 - Apds as comunicac@es de inicio, suspensao ou cessacdo da comercializacdo do
medicamento comparticipado feita pelo requerente nos termos legais, 0 medicamento é
incluido nas listas e ficheiros de medicamentos comparticipados, ou deles excluido.

2 - Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, a aplicacdo do PVP méximo
resultante do procedimento de comparticipacdo, produz imediatamente efeitos apos a
decisdo de comparticipagéo.

3 - A lista dos medicamentos comparticipados pelo SNS é atualizada
periodicamente pelo INFARMED, I.P., e divulgada pelos meios considerados mais
adequados, nomeadamente através da pagina eletronica desta entidade.

4 - O INFARMED, I.P., pode estabelecer recomendactes ou modelos de
documentos para efeitos de comunicacdo e publicitacao das decisdes.

5 - Os ficheiros de medicamentos, devidamente atualizados, séo disponibilizados
pelo INFARMED, I. P., as entidades competentes.

6 - Das listas e ficheiros referidos nos nimeros anteriores devem constar 0 nome
do medicamento, a denominag¢do comum internacional da substancia ativa, a dosagem, a
forma farmacéutica, a apresentacdo, o preco, o escaldo e o valor da comparticipacao,
bem como as informacdes relativas a quaisquer condicBes especiais dessa
comparticipagao.

7 - A inclusdo ou exclusdo das listas resultante da comunicacdo a que se refere o
n.° 1 produz efeitos nos termos legais definidos.

Artigo 14.°
Publicitacéo da avaliagdo prévia

1 - A decisdo é comunicada ao requerente, as comissfes de farmécia e terapéutica
dos hospitais, sendo igualmente publicada na pagina eletronica do INFARMED, I.P.

2 - O INFARMED, I.P., pode estabelecer recomendacGes ou modelos de
documentos para efeitos de comunicacdo e publicitacao das decisdes.

3 - Em caso de decisdo de indeferimento, a comunicagdo referida no n.° 1 do
presente artigo é realizada também a todas as Administracdes Regionais da Saude.

Artigo 15.°
Pedido de exclusédo de medicamento da comparticipacédo a pedido do titular

O disposto na presente portaria é aplicavel aos pedidos de exclusdo do
medicamento da comparticipacgdo, com as devidas adaptagdes.
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Artigo 16.°
Procedimento simplificado de comparticipacao e avaliacdo prévia

1 - A comparticipacdo de um medicamento com autorizacdo de introducdo no
mercado relativo a um numero de registo pode ser transferida para outro nimero de
registo do mesmo medicamento, mediante deliberacdo do Conselho Diretivo do
INFARMED, I.P., desde que se mantenham as seguintes caracteristicas:

a) Nome comercial

b) Classificacdo farmacoterapéutica/classificacdo ATC (Anatomical Therapeutic
Chemical) da Organizacdo Mundial de Saude;

¢) Composicédo qualitativa da substancia ativa;
d) Dosagem;

e) Dimenséo de embalagem;

f) Forma farmacéutica;

g) Condicbes de conservacdo e prazos de validade ap6s abertura ou
reconstituicao;

h) Indicacdes terapéuticas aprovadas;
i) Classificacdo quanto a dispensa;
j) Titular da AIM;

k) Prova de divisibilidade e uniformidade de massa e teor da substancia ativa das
metades (caso aplicavel);

I) PVP maximo igual ou inferior, sem prejuizo do disposto no n.° 5.

2 - A comparticipacdo € feita mediante requerimento do titular da AIM e o
deferimento depende apenas da verificacdo dos requisitos do n.° 1.

3 - A comparticipagdo nos termos do presente artigo determina a excluséo da
comparticipacdo relativamente ao numero de registo anterior, na data da efetiva
comercializa¢do notificada nos termos do artigo 17.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1
de junho.

4 - As alteracbes aos termos da AIM devem ser prévias ao pedido de
comparticipacdo nos termos do presente artigo para que permitam o cumprimento das
condigdes previstas no n.° 1.

5 - O PVP aprovado para o numero de registo anterior pode ser aplicado ao novo
namero de registo para o qual se requer a comparticipacao.

6 - Para efeitos de aplicacdo da caducidade da comparticipacdo por nao
comercializacdo é considerada a data de notificacdo de autorizacdo de comparticipacéo
inicial.

7 - O disposto no presente artigo é aplicavel com as necessarias adaptacGes ao
procedimento de avaliacdo prévia.

Artigo 17.°
Dispensa de avaliacdo prévia

1 - Estdo dispensados de avaliacdo prévia:
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a) Medicamentos sujeitos a receita médica comparticipados;

b) Medicamentos sujeitos a receita médica restrita previstos na alinea b) ou c) do
artigo 118.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, comparticipados.

2 - Mediante decisdo do membro do Governo responsavel pela area da saude, com
faculdade de delegacdo no Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., podem ser sujeitos
a avaliacdo prévia medicamentos abrangidos no nimero anterior contendo determinada
denominacgdo comum internacional.

Artigo 18.°
Reavaliacdo no ambito do contrato de comparticipacdo ou de avaliagio
prévia ou no ato de comparticipagao

1 - No prazo fixado no contrato de comparticipacdo ou de avaliacdo prévia ou no
ato de comparticipacdo, 0s medicamentos podem ser sujeitos a reavaliacdo
farmacoterapéutica e/ou econdémica.

2 - SO hé lugar a reavaliagdo se existirem informacdes relevantes que determinem
a mesma.

3 - Sempre que se inicie um processo de reavaliacdo, o titular da autorizacdo de
introducdo no mercado € notificado para apresentar os elementos necessarios para a
reavaliagéo.

4 - A ndo apresentacdo dos elementos necessarios para a reavaliacdo determina a
caducidade da autorizacdo de comparticipacdo ou do contrato de comparticipagéo ou de
avaliacdo prévia no prazo fixado na notificacdo ou a alteracdo de forma administrativa e
imediata das condicdes de utilizacdo ou de aquisicéo.

5 - ApOs submissdo dos elementos necessarios a reavaliacdo pelo requerente
segue-se a tramitacao prevista nos artigos 6.°a 12.°

6 - A decisdo de reavaliagio no caso de comparticipagdo pode ser,
designadamente, excluir o medicamento da comparticipacdo ou manté-la com novo
prazo para reavaliacdo ou a celebracdo, modificacdo e/ou cessacdo de contrato.

7 - A reavaliacdo pode levar a modificagdo ou cessacdo do contrato de avaliagdo
prévia.
Artigo 19.°
Avaliacdo ou reavaliacao oficiosa

1 - O plano anual de atividades do SINATS determina as patologias e/ou
indicacOes terapéuticas que sdo objeto de avaliacdo ou reavaliacdo oficiosa do
INFARMED, I.P., nos termos do n.° 3 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
junho.

2 - A avaliacdo ou reavaliacao oficiosa requer aprovacdo de protocolo pela CATS
0 qual define:

a) Ambito e objeto da avaliacdo ou reavaliaco;

b) Medicamentos alvo de avaliacdo/reavaliacéo;

¢) Informacdo/documentacdo a enviar pelos titulares de AlM,;
d) Critérios de anélise.
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3 - O disposto nos n. 3 a 7 do artigo anterior é aplicavel a avaliacdo ou
reavaliacdo oficiosa, com as devidas adaptacdes.

Artigo 20.°
Norma transitoria

Os medicamentos sujeitos a receita médica ndo comparticipados, que se
encontrem comercializados e com vendas efetivas no mercado hospitalar antes da
entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, podem continuar a ser
adquiridos pelas entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da
Saulde, até que seja feita a respetiva avaliacdo prévia a requerimento do titular de AIM
ou por iniciativa do INFARMED, I.P.

Artigo 21.°
Entrada em vigor

A presente portaria entre em vigor no dia 1 de julho de 2015.

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Ferreira Teixeira, em 29 de junho de
2015.
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