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SAUDE

Portaria n.° 35/2023

de 26 de janeiro

Sumario: Procede a definicdo dos paises de referéncia a considerar em 2023, para a autorizagao
dos pregos dos novos medicamentos e para efeitos de revisdo anual de pregos dos
medicamentos adquiridos pelos estabelecimentos e servigos do Servigo Nacional de
Saude e dos medicamentos dispensados no ambito do mercado de ambulatorio.

O Programa do XXIIl Governo Constitucional define como um dos eixos de agao prioritarios a
melhoria do acesso ao Servigo Nacional de Saude (SNS), através da diminui¢do de barreiras, nas
quais se incluem, entre outras, as de natureza financeira. Acresce ainda a necessidade de, centrado
no cidadao, dotar o processo governativo da agilidade necessaria para acompanhar a atualidade
na sua dindmica e complexidade.

A despesa publica com medicamentos vendidos nas farmacias conheceu um incremento signifi-
cativo em 2022, tendo aumentado 10,2 % em relagéo ao ano anterior, segundo dados dos primeiros
11 meses do ano, numa trajetdria que se torna de dificil sustentagdo orgamental. Ao mesmo tempo,
nao se pode deixar de reconhecer que o prego baixo de alguns medicamentos contribui para a sua
falha nas farmacias e, em muitos casos, tem mesmo o efeito perverso de desviar o consumo para
farmacos alternativos de prego mais elevado.

Neste contexto, importa que as medidas a tomar sejam equilibradas e € essencial a sua monito-
rizagdo ao longo do tempo para garantir que, da sua aplicagao, resulta a garantia da acessibilidade
dos medicamentos a todos os que deles necessitam, sem agravamento dos custos para as familias
e com conteng¢ao do aumento da despesa publica.

Para o efeito, o Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, com as alterag¢des introduzidas pelo
Decreto-Lein.° 115/2017, de 7 de setembro, estabelece, no seu artigo 11.°, que a revisado anual de
precos se processa com base na comparagdo com precos praticados nos paises de referéncia e
que os critérios, prazos e demais procedimentos que presidem a revisdo de precos séo definidos
por portaria do membro do Governo responsavel pela area da saude.

A Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho, com as alteragdes introduzidas pelas Porta-
rias n.** 154/2016, de 27 de maio, 262/2016, de 7 de outubro, 290-A/2016, de 15 de novembro,
405-A/2019, de 19 de dezembro, e 280/2021, de 3 de dezembro, em execucao do disposto no Decreto-
-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, com as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de
7 de setembro, vem estabelecer as regras e procedimentos de formagao, alteracao e revisdo dos
precos dos medicamentos sujeitos a receita médica e medicamentos nao sujeitos a receita médica
comparticipados, as respetivas margens de comercializagdo, bem como estabelecer regras e pro-
cedimentos relativos a revisado e definicdo de precos para efeitos de aquisicao de medicamentos
pelos estabelecimentos e servigos do SNS.

Dispde o artigo 10.°, n.° 5, do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, com as alteragdes
introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro, que, por despacho do membro do
Governo responsavel pela area da saude, sédo definidos anualmente os paises de referéncia para
efeitos de formacéo e reviséo de precgos.

Assim, para o ano de 2023, determina-se a continuidade dos paises de referéncia considerados
em 2022, constantes na Portaria n.° 280/2021, de 3 de dezembro.

No que respeita a revisdo anual do Prego de Venda ao Publico (PVP) maximo dos medica-
mentos genéricos e ndo genéricos, em 2023, atendendo a atual conjuntura econémica nacional
e internacional, sdo introduzidos critérios excecionais que permitem um aumento nos pregos dos
medicamentos com valor mais baixo, de modo a preservar a sua distribuicdo no mercado. Para os
restantes medicamentos é estabelecida a aplicacao excecional de um mecanismo travao a reducéo
do preco, de forma a garantir a sustentabilidade do SNS e simultaneamente evitar a erosdo dos
precos.
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No que se refere aos medicamentos genéricos, uma vez que 0s mesmos se encontram sujeitos
ao sistema de pregos de referéncia, por questdes de equidade, mantém-se a obrigatoriedade da sua
revisdo anual de precos, em 2023, caso o pre¢o maximo seja superior ao pregco maximo do medica-
mento de referéncia, de acordo com o disposto nos artigos 17.° e 20.° da Portaria n.° 195-C/2015,
de 30 de junho, na sua redacao atual.

No atual contexto, acresce a previsao da elaboracao de uma lista de medicamentos essenciais,
de elevada criticidade, que serdo objeto de medidas préprias, de modo a assegurar sem interrup-
¢des o seu fornecimento. Ao mesmo tempo, sera estabelecido um mecanismo de identificagéo de
medicamentos com custo excessivo, que pode suscitar a revisdo em baixa do seu prego, indexando
essa opgao ao aumento da sua quota de mercado, em condi¢des a definir por despacho do membro
do Governo responsavel pela area da saude.

Nestes termos, ao abrigo do n.° 4 do artigo 8.° e dos n.** 1, 2, 4 e 6 do artigo 11.° do Decreto-
-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, com as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de
7 de setembro, na sua redagéo atual, manda o Governo, pelo Ministro da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

1 — A presente portaria procede a definicao dos paises de referéncia a considerar em 2023,
para a autorizacao dos precos dos novos medicamentos e para efeitos de revisdo anual de pre-
¢os dos medicamentos adquiridos pelos estabelecimentos e servigos do Servigo Nacional de
Saude (SNS) e dos medicamentos dispensados no ambito do mercado de ambulatério, bem como
a definigdo de critérios excecionais a aplicar no regime de revisao de precgos a considerar em 2023.

2 — A presente portaria prevé ainda a obrigatoriedade do INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. INFARMED, I. P.), elaborar uma lista de medicamen-
tos essenciais, cuja criticidade pode levar a aplicagdo de medidas especificas, entre as quais o
aumento do preco maximo.

Artigo 2.°
Paises de referéncia

1 — Para efeitos do disposto nos n.** 1 e 5 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
junho, com as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro, os paises
de referéncia para 2023 s&o, como no ano anterior, Espanha, Franga, Italia e Eslovénia.

2 — Os paises referidos no numero anterior sdo considerados, tanto para os novos pregos a
autorizar no ano de 2023, como para a revisdo anual de pregos dos medicamentos adquiridos pelos
estabelecimentos e servigcos do SNS e dos medicamentos dispensados no ambito do mercado de
ambulatorio.

Artigo 3.°
Critérios da revisao anual de pregos no mercado ambulatério no ano de 2023
No ano de 2023, a revisdo anual de precos fica sujeita aos seguintes critérios excecionais:

a) Todos os medicamentos com PVP maximo inferior a € 10 sdo aumentados em 5 % face ao
PVP maximo em vigor a data de publicagdo da presente portaria;

b) Todos os medicamentos com PVP maximo igual ou superior a € 10 e igual ou inferior a
€ 15 sdo aumentados em 2 % face ao PVP maximo em vigor a data de publicagdo da presente
portaria;

¢) Para todos os medicamentos com PVP maximo superior a € 15, da aplicagdo do regime
de revisdo anual de pregos, previsto no artigo 16.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho, na
sua redacgao atual, ndo pode resultar uma redugédo superior a 5 % em relagdo ao PVP maximo em
vigor.
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Artigo 4.°
Revisdo de pregos dos medicamentos genéricos

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, em 2023 e para os medicamentos referidos
na alinea c) do artigo anterior mantém-se a suspensao da aplicagdo, aos medicamentos genéricos,
do artigo 17.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho, na sua atual redagao.

2 — Mantém-se igualmente suspensa, em 2023, a aplicagdo do artigo 20.° da Portaria
n.° 195-C/2015, de 30 de junho, na sua atual redagao, no que se refere a revisdo anual dos pregos
maximos de aquisicdo dos medicamentos genéricos pelos estabelecimentos e servigos do SNS.

3 — Asuspensdo prevista nos n.** 1 e 2 ndo se aplica aos medicamentos genéricos cujo prego
maximo seja superior ao prego maximo do medicamento de referéncia resultante da revisao anual
de pregos de 2023 ou do aumento previsto no n.° 1 do artigo 3.°, se aplicavel.

4 — Para efeitos do nimero anterior, 0 pregco maximo resultante da revisao anual de pregos
de 2023 daqueles medicamentos genéricos nao pode ultrapassar o pre¢go maximo do medicamento
de referéncia, resultante da revisdo anual de precos de 2023 ou do aumento previsto no n.° 1 do
artigo 3.°, se aplicavel.

Artigo 5.°
Prazos

Para o ano de 2023, os prazos para submisséo, pelos titulares de autorizagdo de introdugéo
no mercado ou seus representantes legais, das listagens dos precos a praticar, sdo os seguintes:

a) Para efeitos de revisao anual do PVP maximo dos medicamentos ndo genéricos, os titulares
de Autorizacao de Introdugdo do Medicamento (AIM), ou os seus representantes legais, apresen-
tam até 15 de fevereiro de 2023 as listagens dos pregos a praticar, 0s quais entram em vigor no
dia 1 de margo seguinte;

b) Para efeitos da revisdo anual do PVP maximo dos medicamentos genéricos, os titulares
de AIM, ou os seus representantes legais, apresentam até 15 de margo de 2023, as listagens dos
precos a praticar, os quais entram em vigor no dia 1 de abril seguinte.

Artigo 6.°
Lista de medicamentos essenciais

No prazo maximo de 90 dias apos a data da publicacao da presente portaria, o INFARMED, I. P.,
procede a elaboragéo da lista de medicamentos essenciais, cuja criticidade pode justificar a apli-
cacao de medidas especificas, de cariz regulamentar ou que possam incluir o aumento do seu
preco maximo, de acordo com os critérios e tramites a fixar por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da saude.

Artigo 7.°
Custo excessivo

1 — Sem prejuizo do disposto nos artigos anteriores, os pregos dos medicamentos podem ser
revistos extraordinariamente, por decisdo do membro do Governo responsavel pela area da saude,
com fundamento no seu custo excessivo para o SNS, designadamente quando este decorra de
uma elevada e ndo expectavel taxa de crescimento e quota na despesa do SNS.

2 — Os critérios de determinacgao do custo excessivo referido no nimero anterior sdo definidos
por despacho do membro de governo responsavel pela area da saude e tém em consideragao,
designadamente:

a) Custo médio de tratamento diario calculado com base na dose diaria definida (DDD), apro-
vada anualmente pela Organizagao Mundial de Saude (OMS), ou na posologia média diaria (PMD),
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quando nao esteja aprovada a DDD, dos medicamentos ja comparticipados no &mbito do SNS, nao
genéricos e com as mesmas indicagdes terapéuticas e que pertengam ao mesmo grupo e subgrupo
terapéutico, como consta no resumo das caracteristicas do medicamento aprovado;

b) Pregco maximo dos medicamentos com a mesma substancia ativa ou associagdo medica-
mentosa idéntica, na mesma forma farmacéutica, dosagem e apresentagdo, e com pelo menos
10 % de quota de mercado do SNS, referente ao ano anterior.

Artigo 8.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagao.

O Ministro da Saude, Manuel Francisco Pizarro de Sampaio e Castro, em 20 de janeiro de
2023.
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