Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setembro

Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setembro
Alteracdo ao Decreto de Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

O Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, com a nova redac¢éo introduzida pelo Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro,
define o regime de comparticipagdo do Estado no prego dos medicamentos prescritos aos utentes do Servigo Nacional de Salde e
aos beneficiarios da Direccéo Geral de Proteccdo dos Funcionarios e Agentes da Administragdo Publica (ADSE).

Julga-se necessario conferir um maior rigor na aplicacdo e verificagdo dos critérios técnico-cientificos e de natureza
econémica que presidem a decisdo de comparticipagdo, quer nos processos de inicio quer nos de reavaliagdo e de exclusdo dessa
comparticipacdo. Essa decisdo tem que se apoiar em critérios que demonstrem, claramente, a sua eficacia e efectividade para as
indicacdes terapéuticas reclamadas.

Por outro lado, é da méaxima importancia introduzir um processo de revisdo periédica para aferir da continuidade das
comparticipagdes. Essa reavaliacdo permitird considerar os avangos terapéuticos, eliminar as obsoléncias e fazer a comparacéo entre
medicamentos com iguais indicagoes.

A experiéncia de aplicacdo do regime de comparticipagdes aconselha, ainda, a introdugdo de um novo escaldo de
comparticipacdo e a possibilidade de condicionamento da comparticipacdo de medicamentos com base em acordos a estabelecer
com os titulares de autorizagéo de introducdo no mercado de um medicamento, no ambito duma politica de cooperagdo com o
Ministério da Salde na defesa dos interesses da salide pUblica e dos doentes.

Finalmente, com vista a promogao da comercializagdo e do uso dos medicamentos genéricos, introduz-se uma majoragao
na sua comparticipacéo.

Impde-se, em suma, conferir maior rigor na comparticipagdo do Estado nos medicamentos, prosseguindo o objectivo
programatico de aprofundar a sustentabilidade, a equidade e o equilibrio do Servico Nacional de Satde, melhorando a qualidade dos
cuidados de satde prestados aos cidadaos.

Foram ouvidos a Ordem dos Médicos, a Ordem dos Farmacéuticos e a Associagdo Portuguesa da IndUstria
Farmacéutica.
Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelecido pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, e nos termos da alinea c) do n.° 1
do artigo 198.° da Constituicao, 0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Os artigos 2.°, 3.2, 4.%, 6.° e 7.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, com a
redaccéo que Ihe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro, passam a ter a
seguinte redaccao:

"Artigo 2.°
[-]
1-
a)
b)

d) Escaldo D - a comparticipacdo do Estado € de 20% do preco de venda ao
publico dos medicamentos.

5 - Podem ser incluidos no escaldo D de comparticipacdo novos medicamentos,
medicamentos com comparticipacdo ajustada ao abrigo do ndmero seguinte ou
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medicamentos que, por razdes especificas e ap0s parecer fundamentado emitido no
ambito do processo de avaliacdo do pedido de comparticipacdo, figuem abrangidos por
um regime de comparticipacao transitorio.

6 - Com fundamento na defesa dos interesses da saude publica e dos doentes, a
comparticipacdo de um medicamento poderd depender da celebracdo de um acordo
entre o Instituto Nacional da Farméacia e do Medicamento (INFARMED) e o titular da
respectiva autorizagdo de introducdo no mercado, no qual se condicione a
comparticipacao:

a) A um periodo limitado no tempo, findo o qual se procederd a reducdo do
montante de comparticipacdo, com equivalente reducdo do preco de venda ao
publico do medicamento, ou a respectiva descomparticipacao;

b) A um periodo limitado no tempo, durante o qual devera ser apresentado um
estudo farmaco-econdmico que fundamente a decisdo de manter a
comparticipacao ou de alterar o respectivo escaldo;

c) A uma reducdo dos montantes de comparticipacdo e dos precos de venda ao
publico quer do medicamento para que é solicitada comparticipacdo quer de
outro ou outros medicamentos com autorizagdo de introdugdo no mercado
detida pelo titular e com comparticipacéo ja aprovada;

d) A fixagio de um valor méximo de vendas do medicamento a comparticipar, o
qual, uma vez ultrapassado, determinara o reembolso ao SNS, pelo titular da
respectiva autorizacdo de introducdo no mercado, do montante de
comparticipacdo correspondente a facturacdo que exceda o valor acordado.

Artigo 3.°
[...]

1 - A comparticipacdo do Estado no custo de medicamentos integrados nos
escalbes B, C e D ¢ acrescida de 15% para os pensionistas que aufiram pensdes de
montante ndo superior ao salario minimo nacional.

6 - A comparticipacdo do Estado no custo de medicamentos genéricos integrados
nos escalBes B, C e D é acrescida de 10%.

Artigo 4.°
Autorizacao

1-..

2 - O requerimento deve ser acompanhado de fotocdpia da autorizacdo de
introducdo no mercado, indicacOes terapéuticas, preco autorizado e outros elementos
considerados Uteis a apreciacdo do processo, homeadamente informacdo de natureza
técnico-cientifica sobre o medicamento que evidencie a sua eficacia e efectividade para
as indicacg0es terapéuticas reclamadas.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setembro

3 - Sempre que tal se revele necessario para a avaliacdo do pedido de
comparticipacdo, devera ser apresentado pelo requerente um estudo de avaliacédo
farmaco-econdmica.

4 - A comparticipacdo do medicamento caduca, em todas as apresentacdes com a
mesma dosagem e forma farmacéutica, se, no prazo de um ano a contar da notificacdo
da decisdo, o requerente ndo o comercializar no ambito do SNS e ADSE, ou se, apds a
comercializacdo, o medicamento ndo estiver disponivel no mercado por prazo superior a
90 dias.

Artigo 6.°
[...]

1 - A avaliacdo dos medicamentos para efeitos de inclusdo na lista de
medicamentos comparticipados pelo Servico Nacional de Salde e a sua reavaliagdo
sistematica nos termos do artigo 6.°-A assentam em critérios de natureza técnico-
-cientifica, que evidenciem a sua eficacia e efectividade para as indicacdes terapéuticas
reclamadas.

2 - Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, a comparticipacdo depende da
verificacdo de uma das seguintes situacdes:

a) Medicamentos contendo novas substancias activas com um mecanismo de
accao farmacologica inovador, que venham preencher uma lacuna terapéutica
definida por uma maior eficécia e ou toleréncia que tratamentos alternativos ja
existentes;

b) Novos medicamentos, com composicdo qualitativa idéntica a de outros ja
comercializados e comparticipados, se, em idéntica forma farmacéutica,
apresentarem pre¢co 5% inferior a0 mais baixo dos comparticipados néo
geneéricos, sendo o preco expresso por unidade de massa da substancia activa;

c) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou nova embalagem de
medicamentos ja comparticipados com igual composicdo qualitativa, desde
que seja demonstrada ou reconhecida vantagem e necessidade de ordem
terapéutica e vantagem econémica;

d) Novos medicamentos que ndo constituam inovagdo terapéutica significativa
nem possuam composicdo qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados,
se apresentarem vantagens economicas relativamente a medicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e
possuindo idénticos mecanismos de accdo comprovados, através da
documentacao entregue;

e) Associacdes medicamentosas em cuja composicao entrem substancias activas
ja comparticipadas, se for demonstrada a sua vantagem terapéutica e se 0
preco ndo for superior a0 somatério dos precos dos mesmos medicamentos
quando administrados isoladamente em idénticas posologias;

f) Associacbes medicamentosas de substancias activas que ndo existam no
mercado isoladamente e que demonstrem vantagens sobre medicamentos do
mesmo grupo terapéutico, através dos resultados de ensaios clinicos
realizados.
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3-

Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, 0s medicamentos aprovados ao

abrigo da alinea a) do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, poderdo ser
comparticipados se apresentarem preco igual ao do medicamento de referéncia e desde
que solicitada a comparticipacdo em simultaneo com este tltimo.

Artigo 7.°
Exclusdo da comparticipacéo

1 - A decisdo sobre a exclusdo de medicamentos da comparticipacdo é da
competéncia do Ministro da Salde e deve fundamentar-se numa das seguintes razdes:

a)
b)

Custo excessivo;

Eficécia terapéutica duvidosa ou preco demasiado elevado, desde que exista
alternativa terapéutica comparticipada tendo em conta a relagdo custo-
beneficio;

Menor eficacia comparativa relativamente aos medicamentos comparticipados
com as mesmas indicagOes terapéuticas aprovadas e possuindo idénticos
mecanismos de accdo comprovada por estudos adequados;

Reduzida eficdcia terapéutica comprovada por estudos farmaco-
epidemioldgicos;

Terem sido reclassificados como medicamentos ndo sujeitos a receita médica
nos termos do Decreto Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto, e ndo lhes serem
reconhecidas razdes de satde publica que justifiquem a sua comparticipacao.

2 - Para determinacdo do custo excessivo, a comparacdo referida no namero
anterior deve ser feita de acordo com um dos seguintes critérios:

a)

b)

Ser o custo médio do tratamento diério calculado com base na dose diaria
definida (DDD), aprovada anualmente pela OMS, ou na posologia média
diaria (PMD), quando ndo esteja aprovada a DDD, 20% superior aos
correspondentes custos de tratamento didrio mais baratos com medicamentos
ja comparticipados no ambito do SNS, ndo genéricos, e com as mesmas
indicacOes terapéuticas e que pertencam ao mesmo grupo e subgrupo
terapéutico, como consta no resumo das caracteristicas do medicamento
aprovado;

Ser o precgo por unidade de massa da substancia activa 20% superior ao preco
do medicamento com idéntica composic¢do qualitativa e quantitativa e forma
farmacéutica mais barato, ndo genérico, comparticipado no ambito do SNS, e
com pelo menos 10% de quota de mercado do SNS.

3 - A quota de mercado referida no nimero anterior refere-se ao ano anterior.

4 - Para efeitos da alinea a) do n.° 2 considera-se:

a)

b)

Dose diaria definida, tal como definido pela Organizacdo Mundial de Saude, a
dose média diaria de manutencdo de um medicamento na sua indicagdo
principal destinado a ser utilizado em adulto;

Custo médio de tratamento diério, o custo correspondente ao da dose diaria
definida ou, na sua falta, ao da posologia média diaria constante no resumo
das caracteristicas do medicamento aprovado;
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c) Posologia média diaria, a dose de manutencdo de um medicamento destinado
a ser administrado em adulto na sua indicacdo principal, sempre que nao
exista dose diéria definida.

5 - O medicamento comparticipado em relacdo ao qual se verifiquem praticas
publicitarias contrarias aos deveres previstos no Decreto-Lei n.° 100/94, de 19 de Abril,
deve ser excluido da comparticipacéo.

6 - As embalagens de medicamentos excluidos da comparticipacdo existentes com
0 preco anterior podem ser utilizadas desde que remarcadas pelo titular da autorizacdo
de introducdo no mercado na origem, tendo em vista o estabelecido nos n.os 3 e 4 do
artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 101/94, de 19 de Abril."

Artigo 2.°

Sdo aditados os artigos 6.°-A e 7.°-A ao Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro, com a seguinte redaccao:

Artigo 6.°-A
Reavaliacao sistematica

O INFARMED procede a reavaliacdo sistematica dos medicamentos
comparticipados com uma periodicidade ndo superior a trés anos, por forma a aferir se
0S mesmos continuam a reunir os requisitos de comparticipacdo nos termos deste
diploma.

Artigo 7.°-A
Ajustamento do preco decorrente de custo excessivo

1 - Os titulares de autorizagdo de introducdo no mercado de medicamentos
comparticipados relativamente aos quais se verifigue custo excessivo nos termos
definidos no n.° 2 do artigo 7.° devem, no prazo de 180 dias apds notificacdo do
Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED), ajustar o preco
daqueles produtos, em conformidade com o estabelecido naquela disposicéo legal.

2 - Se, por aplicacdo do disposto no nimero anterior, 0 preco do medicamento
mantiver um custo excessivo, o titular da autorizacdo de introducdo no mercado ndo
pode, relativamente ao medicamento em causa, ser sujeito a um ajustamento anual
superior a 10%, aplicado na data da revisdo anual de precos, sendo mantida a sua
comparticipacao desde que nos anos seguintes haja lugar aos devidos ajustamentos, até
ao preco daqueles produtos se encontrar em conformidade com o disposto no n.° 2 do
artigo 7.°

Artigo 3.°
E revogado o artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro.

Artigo 4.°

A regulamentacdo necessaria a execucdo deste diploma sera definida por
despacho do Ministro da Saude, sob proposta do INFARMED, publicado na 2.2 série do
Diéario da Republica.
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Artigo 5.°
Este diploma entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacéo.

Artigo 6.°

E republicado em anexo o texto do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, com
as alteracdes que lhe foram introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro, e
pelo presente diploma.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 20 de Julho de 2000. - Joaquim
José Matos da Gama - Joaquim Augusto Nunes Pina Moura - Joaquim Augusto
Nunes Pina Moura - Maria Manuela de Brito Arcanjo Marques da Costa -
Alberto de Sousa Martins.

Promulgado em 14 de Agosto de 2000.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIOQ.

Referendado em 24 de Agosto de 2000.

O Primeiro Ministro, em exercicio, Jaime José Matos da Gama.

ANEXO

Artigo 1.°
Objecto e ambito

1 - O presente diploma estabelece o regime de comparticipacdo do Estado no
preco dos medicamentos prescritos aos utentes do Servi¢co Nacional de Saude (SNS) e
aos beneficiarios da Direccao-Geral de Proteccdo Social aos Funcionarios e Agentes da
Administracdo Publica (ADSE), sem prejuizo do disposto no numero seguinte.

2 - A comparticipagdo do Estado no preco dos medicamentos que venham a ser
incluidos em sistemas de gestdo integrada de doencas € objecto de regime especial a
estabelecer em legislagdo propria.

Artigo 2.°
Escalbes de comparticipacéo

1 - A comparticipagdo do Estado no preco dos medicamentos é fixada de acordo
com 0s seguintes escaldes:

a) Escaldo A - o custo dos medicamentos é inteiramente suportado pelo Estado;

b) Escaldo B - a comparticipacdo do Estado é de 70% do preco de venda ao
publico dos medicamentos;

c) Escaldo C - a comparticipacdo do Estado é de 40% do preco de venda ao
publico dos medicamentos;

d) Escaldo D - a comparticipacdo do Estado € de 20% do preco de venda ao
publico dos medicamentos.
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2 - Os grupos e subgrupos farmaco-terapéuticos que integram os diferentes
escaldes de comparticipacdo sdo fixados por portaria do Ministro da Saude.

3 - A comparticipacdo podera ser condicionada a melhor adequagdo da dimensdo
da embalagem autorizada, relativamente ao tratamento a que o medicamento se destina,
reconhecida em parecer fundamentado emitido no &mbito do processo de avaliagdo do
pedido de comparticipacéo.

4 - As férmulas magistrais que constam da lista de medicamentos manipulados
comparticipaveis, publicada anualmente por despacho do Ministro da Saude, bem como
os preparados oficinais incluidos na Farmacopeia Portuguesa ou no Formulério
Galénico Nacional, sdo comparticipadas em 50%.

5 - Podem ser incluidos no escaldo D de comparticipagdo novos medicamentos,
medicamentos com comparticipacdo ajustada ao abrigo do numero seguinte ou
medicamentos que, por razdes especificas e apos parecer fundamentado emitido no
ambito do processo de avaliacdo do pedido de comparticipacdo, figuem abrangidos por
um regime de comparticipacao transitorio.

6 - Com fundamento na defesa dos interesses da saude publica e dos doentes, a
comparticipagcdo de um medicamento poderd depender da celebracdo de um acordo
entre o Instituto Nacional da Farméacia e do Medicamento (INFARMED) e o titular da
respectiva autorizagdo de introducdo no mercado, no qual se condicione a
comparticipacao:

a) A um periodo limitado no tempo, findo o qual se procederd a reducdo do
montante de comparticipacdo, com equivalente reducdo do preco de venda ao
publico do medicamento, ou a respectiva descomparticipacao;

b) A um periodo limitado no tempo, durante o qual devera ser apresentado um
estudo farmaco-econdmico que fundamente a decisdo de manter a
comparticipacdo ou de alterar o respectivo escaldo;

c) A uma reducdo dos montantes de comparticipacdo e dos precos de venda ao
publico quer do medicamento para que € solicitada comparticipacdo quer de
outro ou outros medicamentos com autorizagdo de introdugdo no mercado
detida pelo titular e com comparticipacéo ja aprovada;

d) A fixagio de um valor méximo de vendas do medicamento a comparticipar, o
qual, uma vez ultrapassado, determinara o reembolso ao SNS, pelo titular da
respectiva autorizacdo de introducdo no mercado, do montante de
comparticipacdo correspondente a facturacao que exceda o valor acordado.

Artigo 3.°
Regimes especiais de comparticipacao

1 - A comparticipacdo do Estado no custo de medicamentos integrados nos
escalbes B, C e D ¢ acrescida de 15% para os pensionistas que aufiram pensdes de
montante ndo superior ao salario minimo nacional.

2 - Os beneficiarios do regime especial de comparticipagdo referidos no n.° 1
devem fazer prova da sua qualidade através de documento emitido pelos servicos
oficiais competentes.

3 - A comparticipacdo do Estado no preco de medicamentos utilizados no
tratamento de determinadas patologias ou por grupos especiais de utentes é objecto de
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regime especial a regulamentar em legislacdo propria e, assim, diferentemente graduada
em funcéo das entidades que o prescrevem ou dispensam.

4 - A comparticipacdo do medicamento pode ser restringida a determinadas
indicacdes terapéuticas fixadas no respectivo despacho de comparticipacéo.

5 - Para assegurar o cumprimento do disposto no ndmero anterior, 0 médico
prescritor deve mencionar na receita expressamente o despacho correspondente.

6 - A comparticipacdo do Estado no custo de medicamentos genéricos integrados
nos escalBes B, C e D é acrescida de 10%.

Artigo 4.°
Autorizacao

1 - O titular da autorizacao de introducdo no mercado de um medicamento, apés a
obtencgéo do preco, pode requerer a comparticipacdo, mediante requerimento dirigido ao
Ministro da Saude.

2 - O requerimento deve ser acompanhado de fotocdpia da autorizacdo de
introducdo no mercado, indicacOes terapéuticas, preco autorizado e outros elementos
considerados Uteis a apreciacdo do processo, homeadamente informacdo de natureza
técnico-cientifica sobre o medicamento que evidencie a sua eficacia e efectividade para
as indicacg0es terapéuticas reclamadas.

3 - Sempre que tal se revele necessario para a avaliacdo do pedido de
comparticipacdo devera ser apresentado pelo requerente um estudo de avaliagdo
farmaco-economica

4 - A comparticipagdo do medicamento caduca, em todas as apresentagfes com a
mesma dosagem e forma farmacéutica, se, no prazo de um ano a contar da notificacdo
da decisdo, o requerente ndo o comercializar no ambito do SNS e ADSE, ou se, ap6s a
comercializacdo, o0 medicamento nao estiver disponivel no mercado por prazo superior a
90 dias.

Artigo 5.°
Prazos

1 - A decisdo sobre o pedido de comparticipacdo do medicamento é da
competéncia do Ministro da Salde e deve ser tomada no prazo de 90 dias a contar da
recep¢do do mesmo.

2 - O prazo suspende-se nos casos em que o requerente seja notificado para
apresentar informagdes complementares.

3 - A notificacdo referida no nimero anterior deve fixar um prazo para a
apresentacédo das informacgdes complementares, findo o qual o pedido se considera sem
efeito.

Artigo 6.°
Medicamentos comparticipaveis

1 - A avaliacdo dos medicamentos para efeitos de inclusdo na lista de
medicamentos comparticipados, pelo SNS e a sua reavaliacdo sistematica nos termos do
artigo 6.°-A assentam em critérios de natureza técnico-cientifica, que evidenciem a sua
eficacia e efectividade para as indicagdes terapéuticas reclamadas.
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2 - Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, a comparticipacdo depende da
verificacdo de uma das seguintes situacdes:

a) Medicamentos contendo novas substancias activas com um mecanismo de
accao farmacologica inovador, que venham preencher uma lacuna terapéutica
definida por uma maior eficécia e ou toleréncia que tratamentos alternativos ja
existentes;

b) Novos medicamentos, com composicdo qualitativa idéntica a de outros ja
comercializados e comparticipados, se, em idéntica forma farmacéutica,
apresentarem preco 5% inferior a0 mais baixo dos comparticipados néo
geneéricos, sendo o preco expresso por unidade de massa da substancia activa;

c) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou nova embalagem de
medicamentos ja comparticipados com igual composicdo qualitativa, desde
que seja demonstrada ou reconhecida vantagem e necessidade de ordem
terapéutica e vantagem econémica;

d) Novos medicamentos que ndo constituam inovagdo terapéutica significativa
nem possuam composicdo qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados,
se apresentarem vantagens economicas relativamente a medicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e
possuindo idénticos mecanismos de accdo comprovados, através da
documentacao entregue;

e) Associacdes medicamentosas em cuja composicao entrem substancias activas
ja comparticipadas, se for demonstrada a sua vantagem terapéutica e se 0
preco ndo for superior ao somatdrio dos precos dos mesmos medicamentos
quando administrados isoladamente em idénticas posologias;

f) Associacbes medicamentosas de substancias activas que ndo existam no
mercado isoladamente e que demonstrem vantagens sobre medicamentos do
mesmo grupo terapéutico, através dos resultados de ensaios clinicos
realizados.

3 - Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, os medicamentos aprovados ao
abrigo da alinea a) do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, poderdo ser
comparticipados se apresentarem preco igual ao do medicamento de referéncia e desde
que solicitada a comparticipacdo em simultaneo com este tltimo.

Artigo 6.°-A
Reavaliacao sistematica

O INFARMED procede a reavaliacdo sistematica dos medicamentos
comparticipados, com uma periodicidade ndo superior a trés anos, por forma a aferir se
0S mesmos continuam a reunir os requisitos de comparticipacdo nos termos deste
diploma.

Artigo 7.°
Exclusdo da comparticipacéo

1 - A decisdo sobre a exclusdo de medicamentos da comparticipacdo é da
competéncia do Ministro da Salde e deve fundamentar-se numa das seguintes razdes:

a) Custo excessivo;
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b)

Eficacia terapéutica duvidosa ou preco demasiado elevado, desde que exista
alternativa terapéutica comparticipada tendo em conta a relagdo custo-
beneficio;

Menor eficacia comparativa relativamente aos medicamentos comparticipados
com as mesmas indicagOes terapéuticas aprovadas e possuindo idénticos
mecanismos de accdo comprovada por estudos adequados;

Reduzida eficdcia terapéutica comprovada por estudos farmaco-
epidemioldgicos;

Terem sido reclassificados como medicamentos ndo sujeitos a receita médica
nos termos do Decreto Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto, e ndo lhes serem
reconhecidas razdes de satde publica que justifiquem a sua comparticipacao.

2 - Para determinacdo do custo excessivo, a comparagdo referida no namero
anterior deve ser feita de acordo com um dos seguintes critérios:

a)

b)

Ser o custo médio do tratamento diério calculado com base na dose diaria
definida (DDD), aprovada anualmente pela Organizacdo Mundial de Salde
(OMS), ou na posologia média diaria (PMD), quando ndo esteja aprovada a
DDD, 20% superior aos correspondentes custos de tratamento diario mais
baratos com medicamentos ja comparticipados no ambito do SNS, ndo
genéricos, e com as mesmas indicacOes terapéuticas e que pertencam ao
mesmo grupo e subgrupo terapéutico, como consta no resumo das
caracteristicas do medicamento aprovado;

Ser o precgo por unidade de massa da substancia activa 20% superior ao preco
do medicamento com idéntica composic¢do qualitativa e quantitativa e forma
farmacéutica mais barato, ndo genérico, comparticipado no ambito do SNS, e
com pelo menos 10% de quota de mercado do SNS.

3 - A quota de mercado referida no nimero anterior refere-se ao ano anterior.

4 -

a)

b)

5 -

Para efeitos da alinea a) do n.° 2 considera-se:

Dose diaria definida, tal como definido pela OMS a dose média diaria de
manutencdo de um medicamento na sua indicacdo principal destinado a ser
utilizado em adulto;

Custo médio de tratamento diério, o custo correspondente ao da dose diaria
definida ou, na sua falta, ao da posologia média diaria constante no resumo
das caracteristicas do medicamento aprovado;

Posologia média diaria, a dose de manutencdo de um medicamento destinado
a ser administrado em adulto na sua indicagdo principal, sempre que néo
exista dose diaria definida.

O medicamento comparticipado em relagcdo ao qual se verifiqguem préticas

publicitarias contréarias aos deveres previstos no Decreto-Lei n.° 100/94, de 19 de Abril,
deve ser excluido da comparticipacéo.

6 - As embalagens de medicamentos excluidos da comparticipacéo existentes com
0 prego anterior podem ser utilizadas desde que remarcadas pelo titular da autorizagéo
de introducdo no mercado na origem, tendo em vista o estabelecido nos n.os 3 e 4 do
artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 101/94, de 19 de Abril.
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Artigo 7.°-A
Ajustamento do preco decorrente de custo excessivo

1 - Os titulares de autorizagdo de introducdo no mercado de medicamentos
comparticipados relativamente aos quais se verifigue custo excessivo nos termos
definidos no n.° 2 do artigo 7.° devem, no prazo de 180 dias apds notificacdo do
INFARMED, ajustar o preco daqueles produtos em conformidade com o estabelecido
naquela disposicéo legal.

2 - Se, por aplicacdo do disposto no nimero anterior, 0 preco do medicamento
mantiver um custo excessivo, o titular da autorizacdo de introducdo no mercado ndo
pode, relativamente ao medicamento em causa, ser sujeito a um ajustamento anual
superior a 10% , aplicado na data da revisdo anual de precos, sendo mantida a sua
comparticipacdo desde que nos anos seguintes haja lugar aos devidos ajustamentos, até
ao preco daqueles produtos se encontrar em conformidade com o disposto no n.° 2 do
artigo 7.°.

Artigo 8.°
Notificacdo

A decisdo de ndo incluir ou excluir medicamentos da comparticipacdo deve ser
notificada ao requerente com todos os elementos que serviram de base a deciséo,
devendo a notificacdo conter a indicacdo sobre os meios de impugnacdo do acto e
respectivos prazos.

Artigo 9.°
Publicacéo
1 - Os despachos de autorizacdo de comparticipacdo sdo publicados no Diério da
Republica.
2 - A lista dos medicamentos comparticipados pelo SNS é editada pelo
INFARMED, sendo actualizada anualmente e publicada no Diario da Republica.

3 - Da lista referida no nimero anterior devem constar o nome do medicamento, a
denominacdo comum internacional da substancia activa, a dosagem, a forma
farmacéutica, a apresentacao, o preco, o escaldo e o valor da comparticipagdo bem como
as informacdes relativas a quaisquer condicdes especiais dessa comparticipacao.

Artigo 10.°
Prescricdo

Os utentes do SNS apenas beneficiam de comparticipacdo quanto aos
medicamentos prescritos em receita médica destinada a prescricdo no seu ambito, de
modelo aprovado por despacho do Ministro da Saude.

Artigo 11.°
Revogacéao

Sédo revogados os artigos 79.° a 87.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.
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Artigo 12.°
Norma transitoria

As embalagens existentes a data de entrada em vigor do presente diploma podem
ser utilizadas desde que remarcadas pelo produtor na origem ou nos estabelecimentos de
distribuicédo, tendo em vista o estabelecido nos n.os 6 e 7 do artigo 67.° do Decreto-Lei
n. 72/91, de 8 de Fevereiro.

Artigo 13.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 60 dias apds a data da sua publicacao.
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