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Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de Dezembro

Estabelece o sistema de precos de referéncia jesti@sale
comparticipacao pelo Estado no preco dos medicamendltera o
Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

O aumento da despesa publica no sector da saudmreoular na area do medicamento, tem levadoferedtes paises a
adoptarem estratégias de contengdo de custos e aian rigor na comparticipacdo por parte do Estads gastos com os
medicamentos.

Esse esforgo de contencéo deve envolver todogesgenientes deste sector, desde as autoridades)éaticos, a industria
farmacéutica, as farméacias e também aos utenteificAldade de encontrar um ponto de equilibriophato tentado, tem levado a
diversas iniciativas como a promocao dos medicamsegénéricos, a prescricdo por denominagdo comtemational (DCI),
como ja acontece nos hospitais desde hd muitocianedizacdo das embalagens e o aperfeicoamentangosnismos de
comparticipagdo. O desafio que se coloca hoje tasidades para fazer face ao aumento crescentsegieen registado no volume e
valor dos medicamentos fornecidos ou dispensa@ons,domo ao aparecimento de especialidades farnza£de elevado prego, é
procurar um valor de referéncia para os medicamettocada classe terapéutica, dada a disparidageegies existentes para a
mesma substancia activa, sem colocar em causaetidierdo doente nem a liberdade de prescricadadurip médico.

Assim, a introducéo dos precos de referéncia ngadiipacdo dos medicamentos pelo Estado aosesteiat Servico
Nacional de Saude visa equilibrar os pregos dosaaedntos comparticipados, instituindo um valor iméxa ser comparticipado
correspondente & comparticipacdo do medicamentérigende preco mais elevado de determinado grup@ngndo assim ao
utente uma alternativa de qualidade garantida wa&@ucia terapéutica comprovada.

Foram ouvidos as Ordens dos Médicos e dos Farnmem€ut o Instituto Nacional da Farmacia e do Med&ato
(INFARMED).

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198Catestituicdo, o0 Governo decreta, para valer cangdral da Republica,
0 seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

1 - O presente decreto-lei estabelece o sistenpaeges de referéncia aplicavel a
comparticipacdo do Estado no preco de medicamepscritos e dispensados aos
utentes do Servigo Nacional de Saude (SNS).

2 - Os medicamentos comparticipados ficam sujedosregime geral das
comparticipacdes em tudo quanto nao for especiaémegulado neste diploma.

Artigo 2.°
Ambito
1 - O sistema de precos de referéncia aplica-senadgamentos comparticipados

incluidos em grupos homogéneos e que sejam pms@&idispensados no ambito do
SNS.

2 - Os medicamentos actualmente comparticipadoanglmios pelo presente
diploma permanecem comparticipados apdés a pubticdpd respectivos precos de
referéncia de acordo com o regime, geral ou edpegacomparticipacdo que lhes é
aplicavel, com as adaptac¢des constantes do pretipluma.

Artigo 3.°
Definicoes
Para efeitos do disposto no presente diploma, detse por:
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a) Preco de referéncia - o valor sobre o qual incideraparticipacdo do Estado
no pre¢co dos medicamentos incluidos em cada urgrdpes homogéneos, de
acordo com o escaldo ou regime de comparticipagédhgs € aplicavel;

b) Grupo homogéneo - conjunto de medicamentos com samme&EOmMposicao
qualitativa e quantitativa em substéancias actifasa farmacéutica, dosagem
e via de administracdo, no qual se inclua pelo memm medicamento
geneérico existente no mercado;

c) Medicamento genérico existente no mercado - o ragato genérico que
registe vendas efectivas ou cuja comercializacaofocme notificagcdo do
titular, se inicie até a data da elaboracdo pefPAIRMED das listas de grupos
homogéneos.

[ Alterado pelo Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de Abril. O texto original era o seguinte:

a)
b)
¢) Medicamento genérico existente no mercado - 0 medicamento genérico que tenha registado

vendas efectivas no ambito do SNS, no semestre anterior & elaboragdo pelo INFARMED das
listas de grupos homogéneos.

Artigo 4.°
Célculo e aprovacgdo do preco de referéncia

1 - O preco de referéncia para cada grupo homogémeesponde ao preco de
venda ao publico (PVP) do medicamento genéricotentis no mercado que integre
aquele grupo e que tenha o PVP mais elevado.

2 - Os Ministros da Saude e da Economia, mediampopta do INFARMED,
aprovam, por despacho conjunto, até ao 15.° didtooo més de cada trimestre civil,
os precos de referéncia para cada um dos gruposdémm®os de medicamentos, bem
como 0s correspondentes a novos grupos homogénaemmracomo resultado da
introducdo no mercado de novos medicamentos geseéric

3 - Os precos de referéncia entram em vigor nodih®°do més seguinte a
publicacdo do despacho que os aprova.

[ Alterado pelo Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de Abril. O texto original era o seguinte:
1-..

2 - Mediante proposta do INFARMED, os Ministros da Salde e da Economia aprovarao até 31 de
Marco de cada ano, por despacho conjunto, os precos de referéncia para cada um dos grupos
homogéneos de medicamentos, bem como os correspondentes a novos grupos homogéneos que se
possam criar como resultado da introdugéo no mercado de novos medicamentos genéricos.

3 - Os precos de referéncia deverdo constar da rotulagem dos medicamentos abrangidos por este
diploma no prazo maximo de 90 dias consecutivos a contar da publicacdo do despacho conjunto que os
aprova.

Artigo 5.°
Listas de grupos homogéneos

1 - O INFARMED define e publica, até ao 15.° dia @lbmo més de cada
trimestre civil, as listas de grupos homogéneos.
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2 - Os medicamentos cuja introducdo no mercado esgj@tanto autorizada, e
que, pelas suas caracteristicas, possam ser o€luidm dos grupos homogéneos
existentes, passam a integrar o grupo homogéneespondente a partir do inicio da
sua comercializacdo, devendo o INFARMED procedespectiva divulgacéo.

[ Alterado pelo Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de Abril. O texto original era o seguinte:

1 - O INFARMED definira e publicara até 31 de Marco de cada ano as listas de grupos
homogéneos.

2 - Os medicamentos cuja introdu¢do no mercado seja entretanto autorizada, e que, pelas suas
caracteristicas, possam ser incluidos num dos grupos homogéneos existentes, passam a integrar o grupo
homogéneo correspondente a partir do inicio da sua comercializagao, devendo o INFARMED proceder a
respectiva divulgacao.

Artigo 6.°
Compatrticipacédo dos medicamentos abrangidos por pge de referéncia

1 - A comparticipagcdo do Estado no preco dos medasos abrangidos pelo
presente diploma realiza-se de acordo com o regpeescaldo ou regime de
comparticipacao, sujeita as condi¢des especifegsrstes:

a) Os medicamentos cujos PVP excedam o preco de mefaréerdo objecto de
comparticipacéo do Estado, tendo como base o regpececo de referéncia;

b) Os medicamentos cujos PVP ndo excedam o precdetémeia serdo objecto
de comparticipacéo do Estado, tendo como basegeatsn PVP em vigor.

2 - O preco de referéncia de cada grupo homogéraéonsajorado em 20% para
0s utentes abrangidos pelo regime especial de ctinipacdo de medicamentos até 31
de Dezembro de 2006.

[ Alterado pelo Decreto-Lei n.° 127/2006, de 4 de Julho. O texto original era o seguinte:

1-...

2 - O preco de referéncia de cada grupo homogéneo serd majorado em 25% para os utentes
abrangidos pelo regime especial de comparticipacéo de medicamentos até 31 de Dezembro de 2003.

Artigo 7.°
Dispensa de medicamentos

1 - Na dispensa de medicamentos abrangidos podigdtena, o farmacéutico ou
0 seu colaborador devidamente habilitado deverd@les® as disposicOes legais em
vigor em matéria de prescrigédo e dispensa de nredit@s.

2 - O farmacéutico deve dispensar o medicamentérgen sempre que o utente
optar por este, no prazo maximo de doze horasp safvcaso de ruptura comprovada
de stock do medicamento no mercado, sem prejuizdigfmsto no artigo 63.° do
Decreto-Lei n.° 48547, de 27 de Agosto de 1968.

3 - Os medicamentos sujeitos ao presente diplomeré@ie estar disponiveis para
dispensa nas farmacias até ao termo do prazo fwexdsartigo 4.°, n.° 3.

Artigo 8.°
Informacéao

Compete ao INFARMED divulgar, pelos meios considesamais apropriados, a
informacé&o adequada ao cumprimento do presentendipl
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[ Alterado pelo Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de Abril. O texto original era o seguinte:
1 - Compete ao INFARMED divulgar a informacdo adequada ao cumprimento do presente diploma.

2 - As embalagens dos medicamentos comparticipados abrangidos por este diploma deverao
incluir os respectivos precos de referéncia e grupos homogéneos, em termos a regulamentar por
despacho normativo, que estipulara igualmente o sistema de remarcacéo.

Artigo 9.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

O artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 dehducom a redacgéo que lhe foi
dada pelos Decretos-Leis*n305/98, de 7 de Outubro, e 205/2000, de 1 de etem
passa a ter a seguinte redacc¢ao:

«Artigo 6.°
[...]

4 - Em alternativa ao disposto noS’2.e 3 e sem prejuizo do disposto non.° 1, o
requerente pode optar pela fixacdo de um prec@deavao publico igual ou inferior ao
preco de referéncia aprovado para o respectivaognomogéneo, quando exista.»

Artigo 10.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Juah

1 - S&o aditados ao Decreto-Lei n.° 118/92, de€3uhho, com a redacc¢éo que
lhe foi dada pelos Decretos-Leis*n305/98, de 7 de Outubro, e 205/2000, de 1 de
Setembro, os artigos 9.°-A e 9.°-B, com a segu@tacgao:

«Artigo 9.°-A
Notificacdo da comercializagcdo de medicamentos copicipados

1 - ApOs a publicacdo da aprovacéao da compartiggpde um medicamento nos
termos do n.° 1 do artigo anterior, o titular déoamacao de introducdo no mercado
notificarda o INFARMED, com a antecedéncia minima3fe dias, da data em que
efectivamente iniciara a sua comercializacdo noitandm SNS e da ADSE, tendo em
consideracao todas as apresentacdes comparticipadas

2 - O disposto no numero anterior € correspondesi@maplicavel nos casos em
que cesse temporaria ou definitivamente a comerag@o do medicamento.

3 - Apés as notificacdes referidas nos numerosriaree, sera 0 medicamento
incluido nas listas de medicamentos comparticipadoslelas excluido, conforme os
casos.

4 - O disposto nos numeros anteriores € aplicavildas os medicamentos
actualmente comparticipados.

5 - O regime estabelecido nos n.os 1 a 4 nédo peajualdecurso dos prazos de
caducidade da comparticipacdo nos termos do aitgo.° 4.
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Artigo 9.°-B
Sancobes

1 - A infraccdo ao disposto nos™hl a 4 do artigo anterior constitui contra-
ordenacédo punivel com coima de € 2500 a € 3740644450, consoante 0 agente seja
pessoa singular ou colectiva.

2 - A tentativa e a negligéncia sdo puniveis.

3 - Compete ao INFARMED a instru¢cdo do processca@ra-ordenagédo e a
aplicacao das respectivas coimas.

4 - O produto das coimas reverte:
Em 60% para o Estado;
Em 40% para o INFARMED.»

2 - Os titulares das autorizacdes de introducamarcado de medicamentos ja
comparticipados devem dar cumprimento ao dispostn.h4 do artigo 9.°-A no prazo
de 180 dias a contar da entrada em vigor desterd#&l sob cominacdo prevista no
artigo 9.°-B.

Artigo 11.°
Disposicao final

No ano da entrada em vigor deste diploma, o cungoriondo disposto no n.° 2 do
artigo 4.° e no n.° 1 do artigo 5.° tera lugar razp de cinco dias a contar da entrada em
vigor do presente diploma.

Artigo 12.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguint@sasua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 2Sekembro de 2002.Josée
Manuel Duréo Barrose Maria Manuela Dias Ferreira Leite Maria Celeste Ferreira
Lopes Cardona Carlos Manuel Tavares da Silvd.uis Filipe Pereira.

Promulgado em 6 de Novembro de 2002.
Publique-se.

O Presidente da RepublicltDRGE SAMPAIO.
Referendado em 13 de Novembro de 2002.

O Primeiro-Ministro José Manuel Durdo Barroso.
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