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Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho
Procede a criacdo do Sistema Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias de Saude

O Ministério da Saude pretende uma mudanca de paradigma no modo de utilizagdo e aquisigdo das tecnologias de saude,
nomeadamente medicamentos e dispositivos médicos. Para o efeito, é criado, pelo presente decreto-lei, o Sistema Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias de Salde (SiNATS), que integra todas as entidades publicas e privadas na area da satde com o objetivo
de obter ganhos em satide, harmonizado com outros sistemas europeus que procuram atingir 0 mesmo objetivo.

Apesar de o SINATS integrar todos os intervenientes nas tecnologias de salde, quer as suas responsabilidades, quer o
resultado da avaliacdo das tecnologias de salde, sdo diferentes em funcdo do ambito de utilizagdo das mesmas. Assim, a avaliacdo
das tecnologias de satde tanto pode materializar-se em recomendagdes gerais para a sua utilizagdo no sistema de saiide, como em
condigBes de utilizagdo e aquisicdo para as institui¢des e servicos do Servigo Nacional de Salde (SNS).

O SINATS permitird que as tecnologias de salde sejam objeto de avaliagdo e reavaliagdo num contexto integrado e com
recurso preferencial a fixagdo de objetivos através de contratos com os titulares das autorizagdes. O sistema que agora se cria esta
em linha com as melhores préticas europeias e constitui um importante passo no sentido de melhorar o funcionamento do sistema de
sadde nacional. E de sublinhar, como inovag&o importante e que reforga o carater compreensivo do sistema, a circunstancia de os
dispositivos médicos serem também abrangidos pela avaliagdo de tecnologias.

O SINATS baseia-se no conhecimento técnico do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Salde, 1. P. (INFARMED, 1. P.), e em todo o acervo de informagdo que pode ser organizado e estruturado com vista a proceder-se a
avaliacdo das tecnologias de salde, para se poder determinar condicoes 6timas de utilizagao.

Através do SINATS procede-se a avaliacdo técnica, terapéutica e econémica das tecnologias de salde, suportada num
sistema de informacdo que recolhe e disponibiliza informagdo para todas as entidades que pretendam decidir da qualidade,
economia, eficacia, eficiéncia e efetividade da utilizacdo de medicamentos e dispositivos médicos ou outras tecnologias de sadde.

O SINATS é suportado por 6rgdos técnicos que validam a informacédo e avaliam a aplicagdo das tecnologias de saude,
introduzindo, deste modo, racionalidade na comparticipacéo e na aquisicao de tecnologias de salde.

Um dos aspetos importantes do regime agora aprovado consiste na clara indicacdo de que a introdugdo no mercado e
suscetibilidade de comercializacéo e utilizagdo de uma tecnologia de salde é condi¢do necessaria, mas nao suficiente, para o seu
financiamento pelo SNS.

Com efeito, decorre de exigéncias de qualidade, economia, eficiéncia e eficacia que a decisdo de permitir a utilizagdo, no
SNS, de certa tecnologia de satde, deve depender nédo s6 dos controlos de qualidade, seguranca e eficécia que presidem a decisdo de
introducdo no mercado, mas também de um controlo da eficiéncia e efetividade que permita demonstrar que os recursos publicos
destinados & prestagdo de cuidados de saide séo utilizados em tecnologias de satde que oferecem mais-valias relevantes. A criagdo
dos mecanismos para efetuar esse controlo é um dos propdsitos do regime agora aprovado.

O presente decreto-lei introduz profundas alteragdes na legislagdo atualmente em vigor, revogando o Decreto-Lei n.°
195/2006, de 3 de outubro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, que estabelece as regras a que obedece a
avaliacdo prévia, para efeitos da sua aquisi¢ao pelos hospitais do SNS, de medicamentos que devam ser reservados exclusivamente a
tratamentos em meio hospitalar, bem como de outros medicamentos sujeitos a receita médica restrita, quando apenas
comercializados ao nivel hospitalar, o regime geral das comparticipages do Estado no prego dos medicamentos, constante do anexo
| ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, e 0 Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro, alterado pelos Decretos-Leis n.os
152/2012, de 12 de julho, 34/2013, de 27 de fevereiro, e 19/2014, de 5 de fevereiro, que aprova o regime da formagéo do preco dos
medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos n&o sujeitos a receita médica comparticipados.

Em primeiro lugar, procede-se a uma simplificacdo regulamentar de algumas matérias procedimentais que carecem de
atualizacéo permanente.

Por outro lado, conferem-se ao INFARMED, I. P., competéncias regulamentares de natureza técnica, no contexto das suas
atribuicoes.

Para além disso, introduz-se o contrato como forma de regulagao das relagdes juridicas administrativas com os titulares das
autorizagGes de utilizagdo de medicamentos, dispositivos médicos e outras tecnologias de sadde.

Pretende-se, assim, néo s6 obter uma participacéo ativa dos particulares na definicdo da situagdo juridica de cada uma das
tecnologias de satde, mas também estabelecer uma corresponsabilizagéo nas finalidades do SINATS.

Foi ouvida, a titulo obrigatério, a Comissdo Nacional de Protegdo de Dados.
Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelecido pela Lei n.° 48/90, de 24 de agosto, alterada pela Lei n.° 27/2002, de 8
de novembro, e nos termos da alinea c) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituigdo, 0 Governo decreta o seguinte:
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CAPITULO |
Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude

Artigo 1.°
Objeto

1 - O presente decreto-lei procede a criacdo do Sistema Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias de Saude.

2 - O presente decreto-lei procede ainda a primeira alteracdo ao Decreto-Lei n.°
46/2012, de 24 de fevereiro, que aprova a organica do INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

Artigo 2.°
Criagdo e ambito

1 - E criado o Sistema Nacional de Avaliagio de Tecnologias de Sadde (SiINATS).

2 - O SINATS é constituido pelo conjunto de entidades e meios que procedem a
avaliacdo de tecnologias de saude e da respetiva utilizacdo, cabendo a sua gestdo ao
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e de Produtos de Saude, I. P.
(INFARMED, I. P.), nos termos do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro.

3 - S&o abrangidas pelo SINATS todas as entidades, publicas ou privadas, que
produzem, comercializam ou utilizam tecnologias de salde.

4 - A avaliagdo no ambito do SINATS abrange todas as tecnologias de saude.
5 - A avaliacdo das tecnologias de saude abrange, nomeadamente, a avaliacéo
técnica, a avaliacdo de diagndstico e ou terapéutica e a avaliagdo econdémica.

Artigo 3.°
Objetivos e defini¢bes

1 - S&o objetivos do SINATS:

a) Maximizar os ganhos em saude e a qualidade de vida dos cidadaos;

b) Contribuir para a sustentabilidade do Servi¢co Nacional de Satde (SNS);
c) Garantir a utilizagdo eficiente dos recursos publicos em salde;

d) Monitorizar a utilizacao e a efetividade das tecnologias;

e) Reduzir desperdicios e ineficiéncias;

f) Promover e premiar o desenvolvimento de inovacao relevante;

g) Promover o acesso equitativo as tecnologias.

2 - Para efeitos do disposto no presente decreto-lei, entende-se por:

a) «Grupo genérico de dispositivos», o conjunto de dispositivos médicos que
apresentem finalidades de utilizacdo iguais ou semelhantes, ou com tecnologia
comum, que permitam classifica-los de uma forma genérica, ndo refletindo
caracteristicas especificas;

b) «Grupo homogéneo», 0 conjunto de medicamentos com a mesma composi¢ao
qualitativa e quantitativa em substancias ativas, dosagem e via de
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administragdo, com a mesma forma farmacéutica ou com formas
farmacéuticas equivalentes, no qual se inclua pelo menos um medicamento
genérico existente no mercado, podendo ainda integrar 0 mesmo grupo
homogéneo os medicamentos que, embora ndo cumprindo aqueles critérios,
integrem 0 mesmo grupo ou subgrupo farmacoterapéutico e sejam
considerados equivalentes terapéuticos dos demais medicamentos que daquele
grupo fazem parte;

c) «Inovacdo terapéutica», a situacdo em que a tecnologia de saude tem valor
terapéutico e ou de diagndstico acrescentado em determinada indicacao face a
alternativa existente na pratica clinica para a situacdo em causa;

d) «Medicamento genérico existente no mercado», 0 medicamento genérico que
registe vendas efetivas ou cuja comercializacdo, conforme notificacdo do
titular, se inicie até a data da elaboracdo pelo INFARMED, I. P., das listas de
grupos homogeéneos;

e) «Medicamento inovador», 0 medicamento contendo novas substancias ativas,
novas formas farmacéuticas e ou novas indicacOes terapéuticas, entre outros
critérios;

f) «Preco de venda ao armazenista», 0 pre¢o maximo para 0s medicamentos no
estadio de producdo ou importacao;

g) «Preco de venda ao publico», o preco maximo dos medicamentos para venda
ao publico no estadio de retalho;

h) «Preco de referéncia», o valor sobre o qual incide a comparticipacdo do
Estado no preco dos medicamentos incluidos em cada um dos grupos
homogéneos, de acordo com o escaldo ou o regime de comparticipacdo que
Ihes é aplicavel,

i) «Tecnologias de saude», o0s medicamentos, dispositivos médicos ou
procedimentos médicos ou cirdrgicos, bem como as medidas de prevencéo,
diagnostico ou tratamento de doencas utilizadas na prestacdo de cuidados de
salde.

Artigo 4.°
Sistema de Informacéo para a Avaliacdo das Tecnologias de Saude

1 - O SINATS é suportado por um Sistema de Informagéo para a Avaliagdo das
Tecnologias de Saude (SIATS), da responsabilidade do INFARMED, 1. P.

2 - O SIATS contém toda a informag&o necessaria a avaliacdo das tecnologias de
salde, no respeito pelas normas legais, nomeadamente as relativas a tratamento de
dados pessoais.

3 - Os dados que constam do SIATS podem ser obtidos de outros sistemas de
informacdo de entidades publicas ou privadas, ou pela realizagdo de registos proprios,
devendo, em todo o caso, a informacdo recolhida ser previamente anonimizada,
garantindo-se que tal anonimizacao néo possa ser revertida.

4 - O INFARMED, 1. P., pode solicitar a todos o0s servicos ou organismos e a
pessoas singulares e coletivas intervenientes no sistema de salde, a transmissdo de
quaisquer elementos necessarios ao funcionamento do SIATS, devendo os dados ser
anonimizados.
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5 - Para efeitos do disposto nos numeros anteriores, o conselho diretivo do
INFARMED, I. P., pode definir, mediante regulamento, o tipo de elementos, o0s
formatos padréo estruturados dos dados e as metodologias padronizadas ou orientadoras
de recolha de dados, os quais sdo de utilizacdo e cumprimento obrigatérios pelas
entidades obrigadas a transmissdo ou ao registo da informacdo que deve constar do
SIATS.

6 - A informacdo constante do SIATS e os estudos que suportam as decisfes de
avaliacdo de tecnologias de salde sdo publicitadas em termos a definir pelo conselho
diretivo do INFARMED, I. P.

7 - Os regulamentos emitidos pelo conselho diretivo ao abrigo do disposto no n.° 5
asseguram o disposto na Lei n.° 36/2011, de 21 de junho, bem como o cumprimento das
regras de interoperabilidade definidas na Resolucdo do Conselho de Ministros n.°
12/2012, de 8 de novembro.

Artigo 5.°
Avaliagdo das tecnologias de saude

1 - O resultado da avaliacéo das tecnologias de saude constitui fundamento para:

a) Autorizar, renovar ou revogar a utilizacdo da tecnologia de salde, nos casos
legalmente previstos;

b) Decidir sobre o preco, a comparticipacdo, a aquisicdo ou a instalacdo da
tecnologia de saude, por parte do sistema de salde;

c) A emissdo de recomendacGes ou decisdes de utilizacdo de quaisquer
tecnologias de saude, quando necessario, apoOs articulagdo com outras
entidades do Ministério da Saude;

d) Decidir a manutencdo da comparticipagdo ou a aquisi¢cdo, mediante avaliacdo
prévia de tecnologia de saude, as quais sdo efetuadas por contrato ou ato
administrativo.

2 - A avaliacdo das tecnologias de salde deve ter em conta a comportabilidade
financeira para o SNS da sua utilizacéo.

3 - O INFARMED, 1. P., pode promover oficiosamente a avaliacdo ou a
reavaliacdo, para todos os efeitos previstos no presente decreto-lei, de todas as
tecnologias de salude, de acordo com o plano anual de atividades do SiNATS.

4 - Os procedimentos administrativos de avaliagdo das tecnologias de salde sdo
regulados por portaria do membro do Governo responsavel pela area da salde,
relativamente a:

a) Determinacdo e revisdo do preco de venda ao publico (PVP) de
medicamentos;

b) Comparticipacéo e avaliacdo prévia de tecnologias de saude.

5 - Os custos dos atos previstos no presente decreto-lei constituem encargos dos
requerentes e sdo definidos pela portaria referida no numero anterior, a qual pode ainda
estabelecer formas simplificadas de avaliacdo do valor de diagnostico e ou terapéutico
comparado e da vantagem econémica.
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6 - Os critérios técnico-cientificos para a avaliacdo das diferentes tecnologias de
salde sdo estabelecidos em regulamento aprovado pelo conselho diretivo do
INFARMED, I. P.

7 - O INFARMED, 1. P., pode celebrar protocolos ou contratar peritos em
avaliacdo de tecnologias da saude, com a natureza de pessoa coletiva ou singular,
nacional ou estrangeira, para a realizacdo de avaliacdes de tecnologias de saude.

Artigo 6.°
Contratos

1 - Os contratos no ambito do SINATS sédo celebrados pelo INFARMED, I. P., e
tém por objetivo assegurar um funcionamento eficiente e concertado do sistema de
salde.

2 - Os contratos a celebrar no &mbito do SINATS sao autorizados pelo membro do
Governo responsavel pela area da saude, com faculdade de delegacdo no conselho
diretivo do INFARMED, I. P.

3 - Os contratos previstos nos nimeros anteriores enquadram as condi¢des de
comparticipacdo ou da decisdo de aquisicdo mediante avaliacdo prévia da tecnologia de
saude, comprometendo de modo efetivo o titular dessas tecnologias com os objetivos do
sistema de saude.

4 - Os contratos no ambito das tecnologias de satde podem ser de comparticipacdo
ou de avaliacdo prévia, os quais regulam, nomeadamente, 0s seguintes aspetos,
conforme seja adequado a cada tipo de contrato e de tecnologia:

a) Unidade de referéncia, como apresentagdes, dosagens ou formas
farmacéuticas ou identificacdo da tecnologia de saude;

b) Preco maximo considerado adequado para a tecnologia de satide em quest&o,
de acordo com a decisdo de avaliacdo proferida;

c) Montante maximo de encargos a suportar pelo Estado, no conjunto dos
estabelecimentos e servicos do SNS, com a aquisicao da tecnologia de salude
em questdo ou da respetiva Denominacdo Comum Internacional, tendo por
base determinado numero de doentes, e respetivos mecanismos de garantia;

d) Consequéncias da ultrapassagem dos montantes de encargos previamente
acordados, designadamente a fixacdo de um prazo, contado apos notificagcdo
do INFARMED, I. P., para a efetiva devolugdo ao SNS dos montantes pagos
em excesso, a reducdo do preco da tecnologia de saide em causa ou de outras
pertencentes ao mesmo titular, ou outros mecanismos de compensacao ou
deducdo financeira ou garantia dessa devolucao;

e) Inclusdo das metas a atingir apos a implementacdo da tecnologia de salde,
para efeitos de reavaliacdo da mesma;

f) Indicacdo de todas as acOes necessérias a criacdo e gestdo de informacdo que
permita aferir o cumprimento das metas estabelecidas para a utilizacdo e
efetividade, em contexto real, da tecnologia de saude, de modo credivel e
cientificamente sustentado em evidéncias;

g) Mecanismos de monitorizagdo, designadamente dos montantes de encargos,
na perspetiva do contributo da tecnologia de salde em causa para a
sustentabilidade do SNS;
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h) Definicdo clara e precisa das responsabilidades dos diversos intervenientes na
realizacdao das acdes referidas nas alineas anteriores e dos recursos a afetar as
mesmas;

i) Existéncia de um periodo limitado no tempo, findo o qual se procede a
reducdo do montante de comparticipacdo, com equivalente redugéo do PVP da
tecnologia de saude, ou a respetiva exclusdo da comparticipacao;

j) Existéncia de um periodo limitado no tempo, durante o qual deve ser
apresentado um conjunto adicional de evidéncias que fundamentem as
decisbes de manter a comparticipacdo ou de alterar o respetivo escaldo, no
caso da comparticipacdo, ou de permitir a aquisi¢do da tecnologia de salde
pelas entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da
salde, no caso da avaliagdo prévia;

k) Entidades que podem usar as tecnologias de salde objeto de comparticipacao
ou avaliacdo prévia;

I) Estabelecimento de restri¢cbes de utilizacdo da tecnologia de saude;

m) Mecanismos de partilha de risco relativamente a utilizacdo da tecnologia de
salde;

n) Deveres ou condicionantes considerados adequados a obtencdo dos fins
visados pelo contrato;

0) Vigéncia, renovacdo, modificacao e cessacdo do contrato.

5 - Os contratos de comparticipacdo e de avaliacdo prévia devem refletir, de modo
claro, que o titular da tecnologia de saide assume ndo sO o risco inerente ao eventual
incumprimento das metas fixadas no contrato, mas também o risco inerente a eventual
ndo obtencdo de informacdo suficiente relativa a implementacdo dessa tecnologia e a
consequente incerteza quanto a maior efetividade relativa reclamada.

6 - Os contratos de comparticipacao e de avaliacdo prévia podem ser resolvidos a
todo o tempo, em caso de incumprimento por uma das partes das obrigacdes neles
previstas.

Artigo 7.°
Vicissitudes dos contratos

1 - Os contratos de comparticipacédo e de avaliagdo prévia podem ser modificados
ou cessar quando ocorram ou se tornem conhecidos factos que representem uma
alteracdo dos pressupostos que presidiram a sua celebracéo, incluindo a reavaliacao das
prioridades do Estado na afetacdo dos seus recursos financeiros.

2 - A cessacao dos efeitos dos contratos de comparticipacdo ou de avaliacdo prévia
pode ocorrer por deciséo unilateral da entidade competente para comparticipar ou para
decidir a contratacdo, sempre que se verifiquem causas de exclusdo da comparticipacao.

3 - Os contratos podem ampliar e ou especificar os fundamentos da modificagdo
ou da cessacdo do contrato, previstos no presente decreto-lei.

4 - A modificacdo ou cessacdo do contrato, nos termos previstos no presente
artigo, opera por decisdo do INFARMED, 1. P., ouvido o cocontratante, ou por acordo
entre as partes.
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5 - As vicissitudes dos contratos de comparticipacdo e avaliacdo prévia tém
eficacia automatica nos contratos de fornecimento da tecnologia de salde a instituicdes
e servigos do SNS em vigor, nomeadamente no que diz respeito aos pregos.

6 - A modificacdo ou a cessacao dos contratos de comparticipacdo ou de avaliacao
prévia, bem como o seu impacto nos contratos de fornecimento em vigor, nos termos do
presente artigo, ndo conferem ao titular da tecnologia de salide em causa o direito a
qualquer indemnizacéo, compensacao ou reequilibrio financeiro.

CAPITULO I
Dos precos das tecnologias de saude
SECCAO |
Medicamentos de uso humano

Artigo 8.°
Regime de precos, descontos e deducdes

1 - Os medicamentos de uso humano podem ficar sujeitos ao regime de pregos
maximos.

2 - Em alternativa ao regime de precos maximos referido no nimero anterior pode
ser estabelecido um regime de pregos notificados, nos termos a fixar na portaria referida
non.4.

3 - O PVP do medicamento é fixado pelo conselho diretivo do INFARMED, I. P.,
nos termos do presente decreto-lei.

4 - Os tipos de medicamentos que ficam sujeitos ao regime de pre¢cos maximos ou
notificados sdo definidos por portaria do membro do Governo responsavel pela area da
salde.

5 - Os medicamentos sujeitos ao regime de precos maximos ndo podem ser
comercializados sem que seja obtido um PVP, mediante requerimento do titular da
respetiva autorizacao de introducdo no mercado (AIM), cujo procedimento é regulado
por portaria do membro do Governo responsavel pela area da salde.

6 - O regime de pregos maximos determina a fixacdo do valor do medicamento no
estadio de retalho, o qual ndo pode ser ultrapassado, podendo o titular da AIM ou o seu
representante, voluntariamente, praticar precos inferiores ao PVP.

7 - E permitida a pratica de descontos em todo o circuito do medicamento, desde o
fabricante ao retalhista.

8 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, os descontos efetuados pelas
farmacias nos precos dos medicamentos comparticipados pelo Estado incidem,
exclusivamente, sobre a parte do pre¢o ndo comparticipada.

9 - Os descontos praticados pelas farméacias podem ser objeto de divulgagédo, sem
prejuizo da aplicacdo das normas respeitantes a publicidade de medicamentos.
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10 - Por razdes de interesse publico ou de regularizacdo do mercado, 0 membro do
Governo responsavel pela area da satde pode determinar a pratica de deducGes sobre 0s
PVP autorizados, em condi¢des a regulamentar por portaria.

Artigo 9.°
Composicgéo do preco dos medicamentos

O PVP do medicamento é composto:

a) Pelo preco de venda ao armazenista (PVA);

b) Pela margem de comercializacdo do distribuidor grossista;
c) Pela margem de comercializacdo do retalhista;

d) Pela taxa sobre a comercializacdo de medicamentos;

e) Pelo imposto sobre o valor acrescentado (IVA).

Artigo 10.°
Determinacéo do preco de venda ao publico dos medicamentos

1 - O PVP dos medicamentos a introduzir pela primeira vez no mercado nacional
ou os referentes a alteragdes da forma farmacéutica e da dosagem ndo podem exceder a
média que resultar da comparacdo com os PVA em vigor nos paises de referéncia para o
mesmo medicamento ou, caso este ndo exista, para as especialidades farmacéuticas
idénticas ou essencialmente similares.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, o0 PVA é calculado sem taxas nem
impostos aplicaveis nos paises de referéncia, acrescido das margens de comercializagéo,
taxas e impostos vigentes em Portugal.

3 - O PVP dos medicamentos genericos corresponde a uma percentagem do PVP
autorizado em Portugal para o medicamento de referéncia ou nos termos do n.° 1, caso
este ndo exista.

4 - Sao fixados por portaria do membro do Governo responsavel pela area da
saude:

a) A percentagem a que se refere o n.% 3;

b) Os critérios de determinacdo do PVA maximo e as margens maximas de
comercializacéo;

c) Os critérios de determinacdo do PVP dos medicamentos geneéricos;
d) A determinagdo do PVP dos medicamentos objeto de importacao paralela.

5 - Os paises de referéncia referidos no n.° 1 sdo anualmente definidos por
despacho do membro do Governo responsavel pela area da salde, publicado até 15 de
novembro do ano precedente, selecionando os paises da Unido Europeia, face a
Portugal, que apresentem ou um produto interno bruto per capita comparavel em
paridade de poder de compra ou um nivel de precos mais baixo.

6 - O despacho referido no numero anterior pode, a titulo excecional e
devidamente fundamentado, fixar paises de referéncia diferentes, tendo em conta a
prevaléncia de determinadas patologias.
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Artigo 11.°
Revisdo de precos

1 - Os pregos maximos fixados séo revistos anualmente ou extraordinariamente.

2 - A revisdo anual dos precos dos medicamentos abrangidos pelo presente
decreto-lei processa-se com base na comparagdo com precos praticados nos paises de
referéncia.

3 - O preco do medicamento pode também ser revisto, a titulo excecional, por
motivos de interesse publico ou por iniciativa do titular da AIM, mediante despacho
fundamentado do membro do Governo responsavel pela area da saude.

4 - Os critérios, prazos e demais procedimentos que presidem a revisao de precos
sdo definidos por portaria do membro do Governo responsavel pela area da salde.

5 - Os precos dos medicamentos podem ainda ser objeto de reducdo, a titulo
excecional, fundamentada na regularizagéo do respetivo mercado, mediante portaria do
membro do Governo responsavel pela area da saude.

6 - O regime previsto no presente artigo é também aplicavel aos pre¢cos maximos
de aquisicdo fixados em sede de avaliacdo prévia, podendo os critérios de determinacédo
do preco, nomeadamente os paises e ou o valor de referéncia, ser diferentes dos
estabelecidos para o PVP.

7 - Caso o INFARMED, I. P., verifique, na comunicacdo efetuada pelo titular da
AIM ou pelo seu representante, uma incorreta ou inadequada atualizacdo dos pregos
resultantes da aplicagédo do disposto das regras de revisdo anual, comunica-lhes os
novos precgos corrigidos, que devem ser aplicados no prazo maximo de cinco dias Uteis.

8 - No caso previsto no nimero anterior, o titular da AIM, ou o seu representante,
fica obrigado a transferir para a entidade responsavel pelo orcamento do SNS o valor
equivalente ao diferencial entre o preco comunicado por aquelas entidades e o prego
corrigido pelo INFARMED, 1. P., relativamente a todas as embalagens do medicamento
que tenham sido comercializadas no ambito do SNS com preco incorreto ou
inadequadamente atualizado.

SECCAO I
Dispositivos médicos

Artigo 12.°
Precos dos dispositivos médicos

1 - Por despacho do membro do Governo responsavel pela area da salde, podem
determinados dispositivos ou grupos geneéricos de dispositivos médicos ser sujeitos a
regimes especiais de pregos maximos para os utentes do SNS ou para as entidades
tuteladas por aquele membro do Governo.

2 - A determinacdo dos pre¢os maximos prevista no nimero anterior pode ser
feita, sem prejuizo de outros critérios, através de andlise retrospetiva dos precos
praticados nos estabelecimentos e servicos do SNS durante um periodo ndo inferior a
seis meses e, sempre que possivel, expurgados da influéncia dos seguintes fatores:

a) A quantidade de bens adquirida;
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b) A urgéncia necessaria ao fornecimento do dispositivo médico;
c) O prazo e a forma de pagamento estabelecidos;
d) A necessidade de prestar formacao aos utilizadores do dispositivo;

e) A inclusdo de servicos de manutencdo necessarios ao bom funcionamento do
dispositivo.

3 - O despacho referido no n.° 1 pode determinar uma codificacdo para 0s
dispositivos médicos.

4 - Para determinados dispositivos médicos, podem ser estabelecidos precos
maximos de aquisicdo para as entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel
pela area da saude, mediante contrato de avaliacdo prévia, independentemente da
inclusdo em tipos de dispositivos médicos sujeitos a referida avaliacéo.

CAPITULO III
Comparticipacdo das tecnologias de satude
SECCAO |
Comparticipagéo no prego dos medicamentos
Artigo 13.°

Comparticipacéo
1 - O Estado pode comparticipar a aquisicdo dos medicamentos prescritos aos
beneficiarios do SNS e de outros subsistemas publicos de saude.
2 - A comparticipacdo referida no n.° 1 € estabelecida mediante:
a) Uma percentagem do PVVP do medicamento;
b) Um sistema de precos de referéncia;

c) A ponderacgdo de fatores relacionados, nomeadamente com caracteristicas dos
doentes, prevaléncia de determinadas doencas e objetivos de salde publica.

3 - Os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos de medicamentos que podem ser
comparticipados, os escaldes de comparticipacdo e os fatores de ponderacdo séo fixados
por portaria do membro do Governo responsavel pela area da salde.

4 - A comparticipacdo no preco dos medicamentos € estabelecida através de
decisdo de comparticipacdo ou decisdo de comparticipagdo com celebracdo de contrato
de comparticipacdo, mediante requerimento do titular da AIM ou do seu representante
com poderes para o efeito.

5 - No procedimento tendente a comparticipagdo do medicamento pode ser
estabelecido o PVP, para efeitos do disposto no artigo 8.°

6 - A comparticipacdo depende da prescricdo ser feita em receita médica de
modelo em vigor no SNS.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho

Artigo 14.°
Condigdes de comparticipacdo de medicamentos por referéncia ao preco de
venda ao publico

1 - Sem prejuizo da fixacdo de outros critérios técnico-cientificos de avaliacdo das
tecnologias de salde, definidos em regulamento do INFARMED, 1. P, a
comparticipacdo de medicamentos por referéncia ao PVP estd condicionada,
cumulativamente:

a) A demonstracdo técnico-cientifica da inovacdo terapéutica ou da sua
equivaléncia terapéutica, para as indicacdes terapéuticas reclamadas;

b) A demonstracdo da sua vantagem econdmica.

2 - Para efeitos do disposto no numero anterior, a comparticipacdo fica
dependente da inclusdo numa das seguintes situacdes:

a) Medicamento inovador que venha preencher uma lacuna terapéutica definida
por uma maior eficacia, efetividade e ou seguranca que tratamentos
alternativos ja existentes;

b) Novo medicamento, com composicdo qualitativa idéntica a de outros ja
comercializados e comparticipados, se, em idéntica forma farmacéutica,
dosagem, e em embalagem de dimensdo similar, apresentar vantagem
econdmica em relagdo aos medicamentos comparticipados nao genéricos;

c) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou dimensdo de embalagem
significativamente diferente de medicamentos ja comparticipados com igual
composicdo qualitativa, desde que sejam demonstradas ou reconhecidas a
vantagem e a necessidade de ordem terapéutica e a vantagem econémica;

d) Novo medicamento que ndo constitua inovacao terapéutica significativa, se
apresentar vantagens econOmicas relativamente a medicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas
comprovadas atraves da documentacéo entregue.

3 - A vantagem econdmica decorrente de uma analise de minimizacdo de custos,
ou de uma andlise comparativa de pregos, a aplicar aquando da demonstracdo de
equivaléncia terapéutica, é feita pela realizacdo de uma das seguintes operacgdes:

a) Reducdo de preco em relacdo a alternativa;

b) Reducdo de preco, no minimo, em 10 % em relacdo a alternativa, no caso das
alineas b) e d) do nimero anterior;

c) No caso da alinea d) do numero anterior, a reducéo referida na alinea anterior
pode ser obtida mediante uma reducdo de 5 % no preco do medicamento e
uma reducdo do preco noutros medicamentos comparticipados que tenha um
efeito equivalente em termos de valor global de despesa do SNS;

d) No caso de existir grupo homogéneo pelo sistema de precos de referéncia, nos
termos do artigo 19.%

e) No caso dos medicamentos genéricos, nos termos do artigo 20.°

4 - Sem prejuizo do disposto nos numeros anteriores, 0s medicamentos aprovados
ao abrigo do artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, ou cujo pedido
de AIM seja instruido conjuntamente nos termos do artigo 15.° do mesmo diploma e
que tenham acordo de licenciamento ou cujos titulares exercam praticas conjuntas para
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a colocacdo do mesmo medicamento em varios Estados-Membros, podem ainda ser
comparticipados se apresentarem preco igual ao do medicamento de referéncia.

5 - A comparticipacdo pode ser condicionada a melhor adequagéo da dimensdo da
embalagem autorizada, relativamente ao tratamento a que o medicamento se destina,
nos termos de regulamento a aprovar pelo conselho diretivo do INFARMED, I. P.

6 - Cabe ao titular da AIM do medicamento o 6nus da prova quanto a eficacia, ao
valor terapéutico acrescentado ou a sua equivaléncia terapéutica e a sua vantagem
economica.

Artigo 15.°
Exclusdo da comparticipacéo

1 - Os medicamentos de uso humano comparticipados sdo excluidos da
comparticipagdo, mediante decisdo fundamentada, quando se verifique uma das
seguintes situacdes:

a) Eficécia ou efetividade ndo demonstrada;

b) Menor valor terapéutico relativamente aos medicamentos comparticipados
utilizados com a mesma finalidade terapéutica;

c) Existéncia de dados de utilizacdo que indiciem o seu uso fora das indicacdes
em que foi reconhecido o preenchimento das condi¢fes cumulativas de que
depende a comparticipacdo, no ambito do processo de avaliacdo e decisdo de
comparticipacdo, tendo em consideracdo o0s dados epidemioldgicos
disponiveis;

d) Preco 20 % superior as alternativas terapéuticas comparticipadas, néo
genericas, utilizadas com a mesma finalidade terapéutica;

e) Ter sido reclassificado como medicamento ndo sujeito a receita médica, nos
termos do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, e ndo lhe serem
reconhecidas razfes de satde publica que justifiquem a sua comparticipagéo;

f) Sempre que da reavaliacdo do medicamento resulte que o mesmo ndo pode
continuar comparticipado de acordo com os critérios previstos no artigo
anterior.

2 - O medicamento comparticipado em relacdo ao qual se verifiguem praticas
publicitarias contrarias aos deveres previstos no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, deve ser excluido da comparticipacao.

3 - Cabe ao titular da AIM o 6nus de, sempre que solicitado, provar o facto de o
medicamento continuar a reunir os requisitos de comparticipagao.

4 - Para efeitos do disposto nas varias alineas do n.° 1, o titular da AIM do
medicamento deve demonstrar a eficicia ou a efetividade terapéutica e o maior ou igual
valor terapéutico comparativo, nos termos a definir na portaria referida no n.° 4 do
artigo 5.°

5 - O ndo cumprimento do disposto no numero anterior implica a exclusdo do
medicamento da comparticipacdo, em todas as dosagens e apresentacoes.

6 - A alteracdo da portaria referida no n.° 3 do artigo 13.° determina a exclusédo
dos medicamentos comparticipados que ndo pertencam a qualquer grupo ou subgrupo
farmacoterapéutico previsto ou a alteracdo das condi¢cbes de comparticipacdo do
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medicamento em conformidade com a referida portaria, com efeitos a partir do primeiro
dia do més seguinte ao da publicacdo da mencionada portaria.

Artigo 16.°
Decisdo de comparticipagdo

1 - A competéncia para decidir a comparticipacdo ou, nos casos em que isso seja
considerado adequado, a autorizacdo de celebracdo de contrato de comparticipacao,
cabe ao membro do Governo responsavel pela area da satde, podendo ser delegada no
conselho diretivo do INFARMED, I. P.

2 - O ato ou o contrato de comparticipacdo produzem efeitos no prazo neles
fixado ou até a reavaliacdo farmacoterapéutica e ou econdmica do medicamento.

3 - A decisdo sobre a inclusdo, manutencdo ou exclusdo de medicamentos na
comparticipacao funda-se exclusivamente no disposto nos artigos anteriores.

4 - A decisdo sobre a comparticipacdo de medicamento, bem como o
procedimento que aquela conduz, ndo tém por objeto a apreciacdo da existéncia de
eventuais direitos de propriedade industrial, nem ofendem direitos relativos a patentes
ou a certificados complementares de protecdo de medicamentos.

5 - O pedido de comparticipacdo de medicamentos nao pode ser indeferido com
fundamento na existéncia de eventuais direitos de propriedade industrial.

6 - A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusdo, de um medicamento na
comparticipagdo ndo pode ser alterada, suspensa ou revogada com fundamento na
existéncia de eventuais direitos de propriedade industrial.

Artigo 17.°
Comercializacao

1 - O titular da AIM esta obrigado a comunicar o inicio, a suspensao e a cessagdo
da comercializagdo, da sua iniciativa, do medicamento comparticipado, com uma
antecedéncia nao inferior a 15 dias nem superior a 30 dias sobre a data do efetivo inicio,
suspensdo e cessacao.

2 - O inicio, a suspensdo e a cessacdo da comercializagdo produz efeitos na data
que for fixada pelo INFARMED, I. P.

3 - Na auséncia de fixacdo da data referida no numero anterior, o inicio, a
suspensdo e a cessacdo da comercializa¢do coincide com o 1.° dia de cada més.

4 - O disposto nos nimeros anteriores nao suspende nem interrompe 0s prazos de
caducidade da comparticipacao, nos termos do artigo seguinte.

5 - Os medicamentos comparticipados devem estar obrigatoriamente disponiveis
para dispensa nas farmacias, em conformidade com a notificagdo do inicio de
comercializacao.

6 - Ap6s a comunicacdo referida no n.° 1, cabe ao INFARMED, I. P., incluir ou
excluir o medicamento das listas e ficheiros que publicitam os medicamentos
comparticipados.
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Artigo 18.°
Caducidade decorrente de ndo comercializagao

1 - A comparticipagdo do medicamento caduca em todas as apresentacOes e
dosagens, caso, em relacdo a uma delas, ocorra uma das seguintes situacdes:

a) O requerente ndo comercializar o medicamento no &mbito do SNS no prazo de
um ano, a contar da notificacdo da autorizacdo de comparticipacgéo;

b) Se ap0s o inicio da comercializa¢do, 0 medicamento nao estiver disponivel no
mercado por prazo superior a 90 dias.

2 - O disposto no numero anterior ndo se aplica quando a ndo comercializagdo
seja imposta por lei ou decisdo de tribunal.

3 - A comparticipacdo caduca igualmente se o titular da AIM, por facto que lhe
seja imputavel, ndo cumprir o dever legal de fornecimento do medicamento, ou se
manifestar intencdo de suspender ou interromper esse fornecimento e, por essa razéo,
criar perigo para a saude publica.

4 - A caducidade implica a exclusdo do medicamento da comparticipagdo e
produz efeitos no primeiro dia do més seguinte ao da notificacdo daquele facto pelo
INFARMED, I. P., ao titular da AIM.

5 - Na sequéncia dos efeitos da caducidade decorrente da ndo comercializacao, o
titular da AIM tem a possibilidade de, no prazo de seis meses, promover 0 escoamento
dos produtos existentes no mercado.

6 - A declaragdo de caducidade da comparticipacdo é um procedimento de
natureza urgente.

7 - A declaragéo da caducidade ndo impede o titular da AIM de formular novo
pedido de comparticipacdo relativamente a0 mesmo medicamento, nos termos do
presente capitulo.

Artigo 19.°
Comparticipagao no sistema de precos de referéncia

1 - Os medicamentos comparticipados ficam sujeitos ao sistema de precos de
referéncia quando sejam incluidos em grupos homogéneos de medicamentos.

2 - O preco de referéncia para cada grupo homogéneo corresponde a media dos
cinco PVP mais baixos praticados no mercado, tendo em consideracdo os medicamentos
que integrem aquele grupo.

3 - Os critérios de determinacdo dos grupos homogéneos e dos precos de
referéncia constam de portaria do membro do Governo responsavel pela area da saude.

4 - A comparticipacdo do Estado na aquisicdo de medicamentos abrangidos pelo
sistema de precos de referéncia faz-se nos seguintes termos:

a) O valor maximo da comparticipacédo é determinado de acordo com o escaldo
ou regime de comparticipagdo aplicavel, calculado sobre o preco de referéncia
do respetivo grupo homogeneo;

b) Se o PVP do medicamento for inferior ao valor apurado nos termos da alinea
anterior, a comparticipacao do Estado limita-se apenas aquele preco.
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5 - Quando j& exista grupo homogéneo, o PVP méaximo dos novos medicamentos
a comparticipar deve ser inferior em 5 % relativamente ao PVP maximo do
medicamento genérico de prego mais baixo, com pelo menos 5 % de quota do mercado
de medicamentos genéricos no grupo homogeéneo.

6 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, entende-se por quota do mercado
de medicamentos genéricos no grupo homogeneo, 0 peso das vendas totais de cada
medicamento genérico no total de vendas dos medicamentos genéricos nesse grupo.

Artigo 20.°
Regras especiais para a comparticipacdo de medicamentos genéricos

1 - A vantagem econdémica de cada medicamento genérico para efeitos de
comparticipacdo, a partir do 5.° medicamento genérico, inclusive, é concretizada
mediante a fixacdo de um PVP méximo que seja 5 % inferior ao PVP maximo do
medicamento genérico cujo pedido valido de comparticipacdo seja imediatamente
anterior, independentemente da decis&o.

2 - Da aplicacdo do disposto no nimero anterior nao pode resultar a fixacdo de um
PVP inferior a 20 % do PVP do medicamento de referéncia calculado nos termos dos
n.os 1 e 2 do artigo 10.°

3 - O preco é expresso por unidade de massa da substancia ativa ou por preco
unitario, consoante for mais adequado.

4 - Cada titular da AIM ndo pode requerer comparticipagcdo para mais de um
medicamento genérico com a mesma composicdo quantitativa e qualitativa em
substéncias ativas, a mesma dosagem e a mesma forma farmacéutica, aplicando-se
correspondentemente o disposto na alinea b) do n.° 4 do artigo 19.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto.

5 - Em casos especiais, pode ser autorizada a comparticipacdo de medicamentos
em diferentes formas farmacéuticas orais de libertacdo imediata.

Artigo 21.°
Regime especial de comparticipacédo para os medicamentos bioldgicos
similares

1 - O medicamento biologico similar aproveita do regime de comparticipacéo,
geral ou especial, aplicavel ao medicamento bioldgico de referéncia, mediante a
celebracdo de um contrato de comparticipacdo, com as adaptacdes decorrentes da quota
de mercado de ambos os medicamentos e dos precos de cada um.

2 - Para efeitos de comparticipacéo, o PVP do medicamento bioldgico similar ndo
pode ser superior a 80 % do PVP do medicamento bioldgico de referéncia, quando
ambos se destinem a ser comercializados em ambulatorio.

Artigo 22.°
Outros regimes de comparticipacéo

1 - Podem ser estabelecidos regimes especiais de comparticipacdo para
determinados grupos e subgrupos farmacoterapéuticos, tendo em conta, nomeadamente,
o rendimento dos utentes, a prevaléncia das doencas e os objetivos de salude publica.

2 - Mediante portaria do membro do Governo responsavel pela area da salde
podem ser estabelecidos regimes excecionais de comparticipacdo, nomeadamente para:
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a) Determinadas patologias ou por grupos especiais de utentes;
b) Determinadas indicagdes terapéuticas;
c) Sistemas de gestéo integrada de doencas;

d) Medicamentos qualificados, por despacho do membro do Governo responsavel
pela &rea da salude, como imprescindiveis em termos de sustentacdo de vida.

3 - Os regimes excecionais de comparticipacdo obedecem a procedimento que
pode incluir avaliagdo prévia determinada pelo érgdo que autorizar a comparticipacao,
nos termos a definir na portaria referida no n.° 4 do artigo 5.°

4 - Nos regimes excecionais de comparticipacdo, esta pode ser graduada em
funcdo das entidades que o prescrevem ou dispensam.

5 - Sdo comparticipados os medicamentos manipulados incluidos em lista a
aprovar anualmente por portaria do membro do Governo responsavel pela area da
salde, que determina igualmente a respetiva percentagem de comparticipacao.

SECCAO II
Comparticipacao de outras tecnologias de satde

Artigo 23.°
Comparticipacao dos dispositivos médicos

1 - Quando se verifiquem razbes de salde publica ou vantagens econémicas
comprovadas, o Estado pode comparticipar, nos termos do presente decreto-lei, a
aquisicdo de dispositivos médicos aos beneficiarios do SNS e de outros subsistemas
publicos de saude, mediante requerimento do fabricante ou do seu representante com
poderes para o efeito.

2 - A competéncia para decidir a comparticipacdo dos dispositivos médicos
referidos no ndmero anterior ou, nos casos em que isso seja considerado adequado, a
autorizagéo de celebracdo de contrato de comparticipagéo, cabe ao membro do Governo
responsavel pela area da saude, podendo ser delegada no conselho diretivo do
INFARMED, I. P.

3 - Os dispositivos medicos que podem ser objeto de comparticipacdo séo
estabelecidos por portaria do membro do Governo responsavel pela &rea da saude,
mediante parecer da Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (CATS).

4 - A comparticipacdo determina a atribuicdo de um numero ao dispositivo
médico, pelo INFARMED, I. P., do qual depende o pagamento do valor da
comparticipacao.

5 - O valor méximo de comparticipacdo por grupo genérico de dispositivos é
estabelecido por despacho do membro do Governo responsavel pela area da salde.

6 - O despacho referido no nimero anterior estabelece igualmente as condicgdes
para a comparticipacdo, nomeadamente 0 numero maximo de dispositivos
comparticipados por utente, os requisitos da receita médica e as condicGes de
elegibilidade dos utentes.

7 - E aplicavel a comparticipacdo dos dispositivos médicos, com as necessarias
adaptacOes, 0 regime previsto na secgdo anterior.
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Artigo 24.°
Comparticipacdo de outras tecnologias de saude

O regime de comparticipacdo dos dispositivos médicos é aplicavel, com as
necessarias adaptacOes, a outras tecnologias de salde, mediante despacho do membro
do Governo responsavel pela area da saude.

CAPITULO IV
Aquisicao de medicamentos mediante avaliacéo prévia

Artigo 25.°
Avaliagdo prévia de medicamentos

1 - Os medicamentos sujeitos a receita médica que se destinem a ser adquiridos
pelas entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da saude sdo
sujeitos a avaliacdo prévia nos termos do presente decreto-lei.

2 - Podem igualmente ser sujeitos a avaliagdo prévia medicamentos nao previstos
no numero anterior, cujo volume de vendas seja significativo no mercado das entidades
tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da saude.

3 - Sem prejuizo da fixacdo de outros critérios técnico-cientificos de avaliagdo das
tecnologias de saude, definidos em regulamento do INFARMED, I. P., a avaliacdo
prévia estabelece as condi¢des de aquisicdo de medicamentos pelas entidades tuteladas
pelo membro do Governo responsdvel pela area da salde, ponderando
cumulativamente:

a) Critérios técnico-cientificos que demonstrem inovacao terapéutica, ou a sua
equivaléncia terapéutica, para as indicacgdes terapéuticas reclamadas;

b) A sua vantagem econémica.

4 - A avaliagdo prévia deve estabelecer um pregco maximo de aquisi¢do para as
entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da saude, o qual
corresponde & fixagdo de um PVA e ao qual deve acrescer a taxa de comercializacdo e o
IVA.

5 - Pode ser dispensada a avaliagdo prévia de medicamentos, nos termos a definir
por portaria do membro do Governo responsavel pela area da saude, podendo ser fixado
para estes medicamentos um preco maximo de aquisicao, fixado nos termos dos artigos
10.e 11.°

6 - A decisdo de avaliacdo prévia é da competéncia do membro do Governo
responsavel pela area da saude, com faculdade de delegacdo no conselho diretivo do
INFARMED, I. P.

7 - Cabe ao titular da AIM do medicamento o 6nus da prova quanto a eficacia, ao
valor terapéutico acrescentado ou a sua equivaléncia terapéutica e a sua vantagem
econdmica.

8 - A vantagem econOmica decorrente de uma andlise de minimizacdo de custos,
ou de uma analise comparativa de precos, a aplicar aquando da demonstracdo de
equivaléncia terapéutica, deve ser:
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a) No minimo, de 10 % inferior em relacdo a alternativa ou o correspondente a
uma reducdo de 5 % no preco do medicamento, acrescida de uma reducao do
preco noutros medicamentos com avaliagdo prévia que tenha um efeito
equivalente em termos de valor global de despesa do SNS;

b) Reducdo de preco em relacdo a alternativa, nos casos de nova forma
farmacéutica, novas dosagens ou dimensdo de embalagem significativamente
diferente de medicamentos com igual composicdo qualitativa, desde que seja
demonstrada a necessidade de ordem terapéutica;

9 - Para efeitos do disposto na alinea b) do n.° 3, a vantagem econdmica para 0s
medicamentos genéricos deve ser, no minimo, de 30 % relativamente ao medicamento
de referéncia.

10 - Os medicamentos sujeitos a avaliacdo prévia ndo podem ser adquiridos pelas
entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da satde sem que
tenha sido celebrado contrato de avaliacdo prévia, salvo em caso excecionais,
autorizados pelo conselho diretivo do INFARMED, I. P., mediante requerimento
fundamentado da instituicdo ou servico, nomeadamente quando se verifique a auséncia
de alternativa terapéutica em que o doente corra risco imediato de vida ou de sofrer
complicacdes graves.

Artigo 26.°
Contrato de avaliacao prévia de medicamentos

1 - A avaliacdo prévia favoravel de um medicamento sujeito a este procedimento,
a requerimento do titular da AIM ou do seu representante com poderes para o efeito,
constitui requisito de celebracdo de um contrato de avaliacéo previa.

2 - As entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da
salude sO6 podem adquirir medicamentos sujeitos a avaliacdo prévia desde que exista
contrato de avaliacdo prévia valido no momento da celebracdo do contrato de
fornecimento respetivo e apenas para as indicacdes e nas condi¢des aprovadas no
contrato de avaliacdo prévia.

3 - Os precos maximos de aquisi¢do dos medicamentos objeto de avaliagédo prévia
ou dispensados da mesma podem ser revistos nos termos a definir por portaria do
membro do Governo responsavel pela area da saude.

4 - O disposto nos numeros anteriores ndo prejudica a observancia dos
procedimentos pré-contratuais aplicaveis a aquisicdo de medicamentos, nos termos da
lei.

Artigo 27.°
Regime simplificado de avaliacdo prévia para os medicamentos bioldgicos
similares

Para efeitos da celebracéo de contratos de avaliacdo prévia relativa a medicamento
bioldgico similar, a avaliagdo prévia do medicamento bioldgico de referéncia pode ser
utilizada para a decisdo no ambito do SINATS, desde que o valor maximo de aquisi¢do
ndo seja superior a 80 % do PVA dos medicamentos bioldgicos de referéncia.
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CAPITULO V
Avaliacao de dispositivos médicos

Artigo 28.°
Avaliacao prévia de dispositivos médicos

1 - Sem prejuizo da faculdade de emissdo de recomendacdes quanto a sua
utilizacdo, os dispositivos médicos podem ser sujeitos a uma avalia¢do prévia com vista
a

a) Permitir a sua utilizacdo ou instalacao;

b) Estabelecer as condi¢fes de aquisicdo e utilizacdo pelas entidades tuteladas
pelo membro do Governo responsavel pela area da saude.

2 - Os tipos de dispositivos médicos sujeitos a avaliagdo prévia e a finalidade
desta avaliacdo sdo estabelecidos por portaria do membro do Governo responsavel pela
area da saude.

3 - A decisdo resultante da avaliacdo prévia de dispositivos médicos é da
competéncia do membro do Governo responsavel pela area da satde, com faculdade de
delegacdo no conselho diretivo do INFARMED, I. P.

4 - Sem prejuizo da fixacdo de outros critérios técnico-cientificos de avaliacdo das
tecnologias de saude, definidos em regulamento do INFARMED, I. P., a avaliacdo
prévia pondera se um dispositivo médico apresenta:

a) Uma inovacdo terapéutica demonstrada para as finalidades clinicas
reivindicadas;

b) Uma vantagem econdmica demonstrada.

5 - A avaliacdo prévia deve estabelecer um preco maximo de aquisicdo para as
entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 29.°
Contrato de avaliacdo prévia de dispositivos medicos

1 - Os dispositivos medicos sujeitos a um procedimento de avaliagdo prévia e com
parecer favoravel podem ser objeto de contrato de avaliacdo prévia, a celebrar com o
fabricante ou o0 seu representante com poderes para o efeito, designadamente quando o
volume de vendas seja significativo no mercado das entidades tuteladas pelo membro
do Governo responsavel pela area da saude.

2 - As entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da
salde s6 podem adquirir dispositivos medicos para as indicacdes e nas condicdes
aprovadas no contrato de avaliacdo prévia, valido no momento da celebracdo do
respetivo contrato de fornecimento.

3 - O disposto nos numeros anteriores ndo prejudica a observancia dos
procedimentos pré-contratuais aplicaveis a aquisicdo de dispositivos médicos, nos
termos da lei.

4 - E aplicavel a avaliagio prévia dos dispositivos médicos, com as necessarias
adaptacdes, o regime previsto para a avaliagdo prévia de medicamentos.
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Artigo 30.°
Avaliagdo de outras tecnologias de saude

O regime de avaliacdo dos dispositivos médicos é aplicavel, com as necessarias
adaptacOes, a outras tecnologias de saude, mediante despacho do membro do Governo
responsavel pela area da saude.

CAPITULO VI
Regime contraordenacional

Artigo 31.°
Responsabilidade pela pratica de contraordenacdes

1 - Pela pratica das contraordenac@es previstas no presente decreto-lei podem ser
responsabilizadas pessoas singulares, pessoas coletivas, independentemente da
regularidade da sua constituicdo, e associacdes sem personalidade juridica.

2 - As pessoas coletivas e as associagdes sem personalidade juridica referidas no
namero anterior sdo responsaveis pelas contraordenacgdes previstas no presente decreto-
lei quando os factos tiverem sido praticados, no exercicio da respetiva atividade, em seu
nome ou por sua conta, pelos titulares dos seus Orgdos sociais, mandatarios,
representantes ou trabalhadores.

Artigo 32.°
Contraordenacgodes

1 - Constitui contraordenagéo grave, sempre que haja obrigatoriedade de fornecer
informacdes nos termos do artigo 4.°, a pratica dos seguintes factos:

a) A falta de resposta as solicitagdes de envio de dados no prazo fixado pelo
INFARMED, I. P.;

b) O envio de informacdo que reiteradamente seja inexata e insuficiente;
c) A recusa no envio da informacéo;
d) A resposta a solicitagdes de envio de informacdo que induza em erro;

e) O fornecimento de informacdo em termos diversos dos que forem legal ou
regulamentarmente definidos.

2 - Constitui igualmente contraordenacéo grave, a pratica dos seguintes factos:

a) Os previstos no n.° 1 do artigo 30.° do regime geral da comparticipacdo do
Estado no preco dos medicamentos, constante do anexo | ao Decreto-Lei n.°
48-AJ2010, de 13 de maio, entendendo-se a referéncia ai feita como dizendo
respeito aos n.os 1, 2 e 4 do artigo 17.°;

b) A omisséo do dever de comunicacdo ao INFARMED, I. P., das listagens de
precos a praticar no @mbito do processo de revisdao anual, nos termos e prazos
previstos para esse processo, previstos na portaria referida no n.° 4 do artigo
5.9

c) A comunicagdo ao INFARMED, I. P., de uma incorreta ou inadequada
atualizacao dos precos resultantes da aplicacdo das regras de revisdo anual de
precgos previstos na alinea a) do n.° 4 do artigo 5.°;
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d) A prética de precos superiores aos comunicados pelo INFARMED, 1. P., nos
termos do n.° 7 do artigo 11.°

3 - A tentativa e a negligéncia sdo puniveis.

Artigo 33.°
Coimas

1 - As contraordenagdes previstas no artigo anterior, com exce¢do da constante da
alinea a) do n.° 2, sdo punidas com coima de (euro) 2 500,00 a (euro) 3 740,98 ou de
(euro) 5 000,00 a (euro) 44 891,81, conforme 0 agente seja, respetivamente, pessoa
singular ou pessoa coletiva.

2 - Os montantes minimos e maximos aplicaveis a contraordenacao prevista na
alinea a) do n.° 2 do artigo anterior continuam a reger-se pelo disposto no n.° 1 do artigo
30.° e nos artigos 30.°-A e 30.°-B do regime geral da comparticipacdo do Estado no
preco dos medicamentos, constante do anexo | ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
maio.

3 - Em caso de negligéncia, os montantes minimos e maximos das coimas
previstas nos numeros anteriores sdo reduzidos para metade.

4 - A tentativa € punivel com a coima aplicavel a contraordenacdo consumada,
especialmente atenuada.

5 - Sempre que o ilicito de mera ordenacéo social resulte da omissao de um dever,
a aplicacdo da sancdo e o pagamento da coima ndo dispensam o infrator do seu
cumprimento, se este ainda for possivel.

6 - Pode haver lugar ao pagamento voluntario da coima pelo seu valor minimo.

7 - O produto das coimas obtido nos processos de contraordenacgéo reverte em 60
% para o Estado e em 40 % para o INFARMED, I. P.

8 - Os autos de noticia levantados por infragdes previstas no presente decreto-lei
fazem fé em juizo.

Artigo 34.°
Critérios de determinacéo da san¢ao aplicavel

1 - A determinagdo da coima concreta faz-se em fungdo da gravidade da
contraordenacdo, da culpa, da situagdo econdmica do agente e do beneficio economico
que o0 agente retirou da pratica da contraordenac&o.

2 - Para efeitos do disposto no numero anterior, atende-se, entre outras, as
seguintes circunstancias:

a) Carater ocasional ou reiterado da infracéo;
b) Insisténcias realizadas para o envio da resposta;

c) Ter a infracdo concorrido para impedir ou atrasar atividades ou resultados
relevantes do SIATS;

d) Volume e periodicidade da informacdo solicitada.
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Artigo 35.°
Instrucdo dos processos e aplicacdo das coimas

A competéncia para a instrucdo dos processos de contraordenacdo cabe ao
INFARMED, 1. P., e a aplicacdo das coimas cabe ao presidente do seu conselho
diretivo, com a faculdade de delegacao.

Artigo 36.°
Aplicacgdo subsidiaria

As contraordenacdes e ao respetivo processo é subsidiariamente aplicavel o
regime geral do ilicito de mera ordenacdo social, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 433/82,
de 27 de outubro.

Artigo 37.°
Responsabilidade

1 - Os dirigentes e os trabalhadores em funcbes publicas que, no exercicio das
suas funcgdes, violem o disposto no artigo 4.°, incorrem em responsabilidade disciplinar,
nos termos da lei.

2 - Os dirigentes das entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel
pela area da salde, que autorizem a aquisicdo de tecnologias da saude sem que existam
as autorizacdes ou a determinacdo das condigdes de aquisicdo nos termos do presente
decreto-lei ou que adquiram tecnologias da salude em condi¢bes diferentes das
estabelecidas na avaliacdo, respondem financeira, civil, disciplinar e penalmente, nos
termos da lei.

CAPITULO VII
Disposicdes transitorias e finais
Artigo 38.°

Alteracéo ao Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro

Os artigos 3.2, 7.° e 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, passam a
ter a seguinte redacao:

«Artigo 3.°
[]

(@)
~
— e —_ .. T T
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)
)
k)
1)
m) Gerir 0 Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saide (SINATS).
3-[...]
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Artigo 7.°
[.]

o O W DN P
1
s

7 - O conselho consultivo funciona ainda como 6rgdo de consulta do SINATS,
integrando, para o efeito, representantes das instituicdes de ensino superior, nomeados
pelo Conselho de Reitores das Universidades Portuguesas, e competindo-lhe emitir
parecer sobre:

a) O plano anual de atividades do SINATS;
b) O relatério anual de atividades do SINATS;

c) A designacdo dos membros que integram a comissao referida na alinea b) do
n.° 2 do artigo seguinte;

d) O regulamento de funcionamento da CATS.
8 - [Anterior n.° 7.]

Artigo 8.°
[..]

1-[.]
2-[...]:
a) [.];

b) Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (CATS), a qual compete,
genericamente, emitir pareceres e recomendacgdes, apreciar estudos de
avaliacdo economica e propor medidas adequadas aos interesses da salde
publica e do Servigo Nacional de Saude relativamente a tecnologias de saude,
no ambito do SINATS;

¢ [.];
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d) [.I
e) [.];
) [.I
9 [.]
3-[.]-
4-1.]
5-[.]-
6-[.]
7-[..]»

Artigo 39.°
Disposic¢des transitorias

1 - O disposto no presente decreto-lei é aplicavel aos pedidos de comparticipagédo
e de avaliacdo prévia pendentes a data da sua entrada em vigor, bem como a reavaliacdo
de contratos de avalia¢do prévia.

2 - Mantém-se em vigor os regulamentos publicados ao abrigo da legislacdo
revogada nos termos do artigo seguinte, quando haja a correspondente habilitacdo legal
no presente decreto-lei.

3 - O regime especial de comparticipacdo previsto no artigo 19.° do regime geral
da comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos, constante do anexo | ao
Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, mantém-se em vigor até a sua substituicdo
nos termos previstos no presente decreto-lei.

4 - Estdo dispensados da avaliagdo prévia os medicamentos que ndo foram sujeitos
a avaliacdo prévia nos termos do Decreto-Lei n.° 195/2006, alterado pelo Decreto-Lei
n. 48-A/2010, de 13 de maio, salvo decisdo em contrario do conselho diretivo do
INFARMED, I. P.

5 - Ap0s a entrada em vigor do presente decreto-lei, as entidades tuteladas pelo
membro do Governo responsavel pela area da satde ndo podem adquirir medicamentos
por valor superior ao do PVA calculado nos termos nele previstos, até que o
medicamento seja sujeito a avaliagcdo prévia ao abrigo do presente diploma.

6 - O disposto nos artigos 5.° a 7.° e 15.° a 18.° é aplicavel a todos 0s
medicamentos atualmente comparticipados, podendo 0s mesmos ser objeto de
reavaliagdo para efeitos de manutencdo da comparticipacdo ou de celebragéo de
contrato.

7 - Até a nomeacdo dos 6rgdos do SINATS, as respetivas competéncias séo
exercidas pelos servigcos do INFARMED, 1. P., podendo o conselho diretivo deste
organismo, aprovar o plano anual do SINATS.

Artigo 40.°
Norma revogatoria

Sé&o revogados:

a) O Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 48-
A/2010, de 13 de maio;
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b) O regime geral das comparticipacfes do Estado no preco dos medicamentos,
constante do anexo | ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, com
excecdo do n.° 1 do seu artigo 30.° e dos seus artigos 30.%-A e 30.°-B;

c) O Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro, alterado pelos Decretos-Leis
n.” 152/2012, de 12 de julho, 34/2013, de 27 de fevereiro, e 19/2014, de 5 de
fevereiro.

Artigo 41.°
Referéncias legais

As referéncias feitas na legislacdo aos diplomas e regime revogados nos termos do
namero anterior consideram-se efetuadas para as correspondentes disposi¢es do
presente decreto-lei.

Artigo 42.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no primeiro dia do més seguinte ao da sua
publicagéo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 19 de marco de 2015. - Pedro
Passos Coelho -Maria Luis Casanova Morgado Dias de Albuquerque - Antonio de
Magalhaes Pires de Lima - Paulo José de Ribeiro Moita de Macedo.

Promulgado em 20 de maio de 2015.
Publique-se.

O Presidente da Republica, Anibal Cavaco Silva.
Referendado em 22 de maio de 2015.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.
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