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MINISTERIOS DAS ACTIVIDADES ECONOMICAS
E DO TRABALHO E DA SAUDE

Portaria n.° 1471/2004

de 21 de Dezembro

O Programa do XVI Governo Constitucional para
a area da saude em geral e do medicamento em par-
ticular visa assegurar uma prestagdo de cuidados de
saude a populacdo que seja tecnicamente eficiente e
socialmente justa. Tal objectivo, para ser alcangado,
exige a introduc@o de uma maior racionalidade na uti-
lizacao dos medicamentos.

Sucede que a dimensao das embalagens dos medi-
camentos comparticipados pelo Estado tem, no quadro
da lei, sido objecto de regulamentacao ao longo dos
anos, em obediéncia a critérios nem sempre coinci-
dentes.

De facto, da anilise do mercado de medicamentos
resulta um desajustamento entre o nimero de unidades
das embalagens de medicamentos a disposicao do
publico e a quantidade de medicamentos corresponden-
tes as necessidades terapéuticas. Tal situacio gera des-
perdicios desnecessarios, com os custos que lhes sdo
inerentes, tanto para o cidaddo como para o sistema
de satde, abrangendo tanto o Servigo Nacional de Saude
como os subsistemas de saide publicos e privados.

Com o presente diploma, pretende-se aproximar a
quantidade de medicamento disponivel em cada emba-
lagem as necessidades terapéuticas da maioria dos doen-
tes. Tal soluc@o visa ainda evitar a saturagdo dos pro-
cessos de prescricdo e ndo congestionar os canais de
distribuicdo. Entende-se, por isso, que as alteragoes
introduzidas trardo vantagens tanto para os utentes
como para os profissionais do sector.

As solugdes adoptadas procuram, ainda, harmonizar
os objectivos de proporcionalidade e adequagao dos cus-
tos com critérios de racionalidade terapéutica assentes
em bases cientificas, salvaguardar as éticas médica e
farmacéutica e respeitar os direitos dos utentes.

A implementacdo da politica do medicamento exige
também um esforco de racionalizacdo do numero de
apresentagdes comparticipadas disponiveis para o
mesmo medicamento.

Consideram-se, assim, paradigmaéticas, para as formas
orais sélidas, duas dimensdes de embalagens: a pequena
e a grande (que durante um periodo transitdrio de cerca
de dois anos apenas tendencialmente terdo 20 e 60 uni-
dades). Admitem-se, no entanto, excepgoes a esta regra,
desde que em obediéncia aos principios de adequagao
que abaixo se indicam:

a) Duracao da terapéutica;
b) Necessidade de vigilancia clinica;
¢) Forma farmacéutica.

Os principios de adequagdo anteriormente referidos
igualmente deverao nortear as dimensoes das embala-
gens das demais formas farmaceéuticas.

Igualmente se considera imprescindivel que o medi-
camento genérico apenas tenha embalagens de dimen-
sdo iguais a do medicamento de referéncia.

Da-se, assim, mais um importante passo na execucao
da politica do medicamento, acentuando que a mesma
se norteia por critérios de racionalidade terapéutica e
de justica social.

Optou-se por reunir neste diploma toda a disciplina
dispersa por varios diplomas em matéria de dimensoes
das embalagens. No anexo, para maior facilidade de
leitura e implementagao no momento actual, mantive-
ram-se as solugoes, a terminologia e a classificagao far-
macoterapéutica utilizada nos despachos conjuntos
A-81/86-X, de 28 de Abril, publicado no Didrio da Repu-
blica, 2.2 série, n.° 100, de 2 de Maio de 1986, e
A-35/87-X, de 4 de Margo, publicado no Didrio da Repu-
blica, 2.2 série, n.° 100, de 2 de Maio de 1987, ¢ res-
pectivas tabelas, sem prejuizo da sua posterior actua-
lizacao em funcdo do progresso técnico e cientifico.

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 3 do artigo 2.° do Decre-
to-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, na redaccdo que lhe
foi dada pelo Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setem-
bro, e no n.° 2 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 101/94,
de 19 de Abril:

Manda o Governo, pelos Ministros de Estado, das
Actividades Econémicas e do Trabalho e da Saude, o
seguinte:

1.0
Objecto

A presente portaria estabelece os principios e regras
a que deve obedecer a dimensdo das embalagens dos
medicamentos susceptiveis de comparticipagdo pelo
Estado no respectivo preco.

2.0
Critérios de adequacao

A dimensao das embalagens dos medicamentos refe-
ridos no artigo anterior deve adequar-se em funcao dos
seguintes aspectos:

a) Duracao da terapéutica;
b) Necessidade de vigilancia clinica;
¢) Forma farmacéutica.

30
Dimensoes

1 — A luz dos principios enunciados no artigo ante-
rior e sem prejuizo do disposto no artigo 5.° e nos n.** 1
e 2 do artigo 7.°, as dimensdes regra das embalagens
de cada medicamento sdo as que constam do anexo
do presente diploma, que dele faz parte integrante,
tendo em conta a duragao da terapéutica constante das
respectivas tabelas.

2 — Para as formas orais solidas previstas nas ali-
neas ¢) e ¢) do n.° 1.1 do anexo do presente diploma,
as dimensoes regra obrigatdrias sdo duas: a pequena
e a grande.

3 — Em casos excepcionais, devidamente justificados,
nomeadamente no caso dos medicamentos aprovados
pelo procedimento centralizado, podem ser autorizadas
dimensdes ou nimero de embalagens diferentes dos pre-
vistos nos ndmeros anteriores.

4.0
Relacio entre a dimensao e a comparticipacao

1 — A observancia do disposto na presente portaria
constitui prova da adequacao da embalagem ao trata-
mento a que se destina, para efeito de comparticipacao
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e de manutengao da comparticipacao pelo Estado no
preco do medicamento.

2 — O INFARMED analisara, em sede de reavalia-
¢ao, se se justifica a manutencdo da comparticipacao
dos medicamentos que nao cumpram o disposto na pre-
sente portaria, designadamente o estabelecido no n.° 1
do artigo 6.° e o disposto nos n.°* 1 e 2 do artigo 7.°

5.0
Medicamentos genéricos

1 — Sem prejuizo do disposto nos nimeros seguintes
enos n.* 1 e 2 do artigo 7.°, a dimensdo das embalagens
dos medicamentos genéricos € exactamente igual a dos
respectivos medicamentos de referéncia, no que respeita
ao numero de unidades de cada embalagem.

2 — Em casos excepcionais € devidamente justifica-
dos, o INFARMED pode autorizar embalagens de medi-
camentos genéricos contendo multiplos inteiros das
embalagens do medicamento de referéncia, desde que
observado o disposto no artigo 2.° e, com as devidas
adaptagoes, o estabelecido no artigo 3.°

3 — Os medicamentos genéricos aprovados apds a
entrada em vigor do presente diploma devem observar
o disposto nos artigos 2.° e 3.°, independentemente de
os medicamentos de referéncia ainda ndo se mostrarem
adequados ao que nestes se prescreve.

6 o
Adequacao das embalagens actualmente comparticipadas

1 — Os titulares das autorizacoes de introdugdo no
mercado de medicamentos que disponham de ntimero
de embalagens superior ao resultante da aplicagdo dos
artigos anteriores devem, no prazo de 90 dias, notificar
o INFARMED de quais as embalagens que pretendem
que permanegam comparticipadas, por forma a respeitar
aquele nimero.

2 — No prazo previsto no n.° 1 e sem prejuizo do
limite nele estabelecido, os titulares podem requerer
a substituicdo das embalagens actualmente comparti-
cipadas por outras que melhor se adeqiem ao previsto
na presente portaria, beneficiando de isencio das taxas
devidas pelas alteracoes necessarias.

3 — Os medicamentos genéricos actualmente com-
participados gozam de um prazo adicional de 30 dias
relativamente ao previsto no n.° 1 e sem prejuizo do
disposto no n.° 2.

4 — As embalagens substitutas sao colocadas no mer-
cado no prazo maximo de 90 dias apds aprovacao pelo
INFARMED e mantém o regime de comparticipagao
das embalagens substituidas, devendo estas ser escoadas
nos termos do n.° 1 do artigo 8.°

7 o
Prazos para adequacao

1 — Os medicamentos actualmente comparticipados
devem adequar-se ao disposto na presente portaria no
prazo de dois anos.

2 — Os medicamentos genéricos actualmente com-
participados gozam de um prazo adicional de 60 dias
relativamente ao previsto no n.° 1.

3 —Sem prejuizo do disposto no artigo 5.°, até ao
termo dos prazos previstos nos nimeros anteriores, as
embalagens grande e pequena podem dispor de dimen-

soes que apenas tendencialmente respeitem o disposto
nas alineas ¢) e e) do n.° 1.1 do anexo.

8 o
Descomparticipacio e escoamento das embalagens

1 — As embalagens de medicamentos descomparti-
cipados por aplicacao da presente portaria que a data
da produgdo de efeitos da descomparticipagdo ja se
encontrem nos distribuidores grossistas de medicamen-
tos ou nas farmdicias serao objecto de normal escoa-
mento do stock.

2 — A descomparticipagio decorrente de reavaliacao,
nos termos do n.° 2 do artigo 4.°, produz efeitos na
data fixada na respectiva decisao, de acordo com o pre-
ceituado na parte final do n.° 5 do n.° 9.°-A do Decre-
to-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, na redac¢ao que lhe
foi dada pelo Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de Abril.

3 — A descomparticipagio decorrente da substituigao
prevista no n.° 4 do artigo 6.° produz efeitos no 1.° dia
do 3.° més posterior a aprovacdo do pedido de subs-
tituicao,

4 — A descomparticipagao € aplicavel o disposto nos
n.° 2 a 4 do artigo 9.°-A do mesmo decreto-lei.

9 o
Precos

1 — O célculo dos precos das especialidades farma-
céuticas cujas dimensoes sejam objecto de adequacdo
ao disposto no presente diploma, bem como das novas
dimensdes a comparticipar nos termos nele previstos,
serd efectuado por nome ou denominacdo, forma far-
macéutica e dosagem, de acordo com os seguintes
critérios:

a) Estando em causa o calculo do preco de uma
apresentacgao, o seu preco de venda ao publico
(PVP) sera calculado de forma proporcional,
em funcdo do PVP da apresentagio compar-
ticipada de dimensao mais aproximada daquela;

b) Tratando-se do célculo do preco de duas apre-
sentacoes, o PVP da de dimensao menor sera
calculado, proporcionalmente, em funcdo do
PVP da apresentacao comparticipada de dimen-
sao mais aproximada daquela e, subsequente-
mente, 0 preco da outra apresentagao sera cal-
culado, em termos proporcionais, em fung¢ao do
PVP determinado para a primeira destas duas
apresentagoes.

2 — Para os efeitos do namero anterior, se ambas
as apresentacOes forem igualmente aproximadas, devera
ter-se por referéncia a de dimensdo mais reduzida.

3 — Para efeitos do n.° 1, a comparagao e a fixagao
dos precos das apresentagdes seguirao os critérios esta-
belecidos no n.° 7 do n.° 3.° da Portaria n.° 29/90, de
13 de Janeiro.

10.°

Regulamentacao e informacao

O INFARMED deve tomar todas as medidas ade-
quadas ao cabal cumprimento do presente diploma e
divulgar pelos meios considerados mais adequados a
informacao necessaria para esse efeito.
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11.°

Actualizacao das tabelas n.° 1 e 2

As tabelas n.® 1 e 2 e as designacoes do anexo da
presente portaria serao actualizadas mediante delibe-
racao do conselho de administragao do INFARMED,
em fungao do progresso técnico e cientifico.

12.°

Norma revogatéria
Sao revogados:

a) A Portaria n.° 1278/2001, de 14 de Novembro;

b) Os despachos conjuntos n.°® A-81/86-X, de 28
de Abril, publicado no Didrio da Repiiblica,
2.2 série, n.° 100, de 2 de Maio de 1986, e
A-35/87-X, de 4 de Marco, publicado no Didrio
da Republica, 2.2 série, n.° 100, de 2 de Maio
de 1987;

¢) O despacho n.° 6527/97, de 25 de Julho, publi-
cado no Didrio da Reptiblica, 2.2 série, n.° 195,
de 25 de Agosto de 1997.

Em 18 de Novembro de 2004.

O Ministro de Estado, das Actividades Econdmicas
e do Trabalho, Alvaro Roque de Pinho Bissaya Bar-
reto. — O Ministro da Saude, Luis Filipe da Conceigdo
Pereira.

ANEXO

1 — Dimensoes das embalagens de medicamentos em
fungdo dos aspectos previstos no n.° 1 do artigo 2.°:
1.1 — Preparados s6lidos para uso oral:

a) Destinados a tratamento de curta ou média
duracdo de doengas de caracter predominan-
temente agudo, em embalagens até 20 unidades.
Exceptuam-se antibidticos, em embalagens até
16 unidades;

b) Sedativos, hipnéticos e tranquilizantes destina-
dos a tratamento de média duracdo; anticoa-
gulantes e fibrinoliticos, para tratamentos sujei-
tos a rigorosa vigilancia clinica, em embalagens
até 30 unidades;

¢) Destinados a tratamentos prolongados de doenca
com caracter cronico, dois tipos de embalagens:
embalagens de teste terapéutico até 20 unidades
e embalagens para tratamento de manutengao
até 60 unidades;

d) Destinados a tratamentos prolongados, mas cuja
forma farmacéutica seja de accdo prolongada
ou retardada, em embalagens até 30 unidades;

e) Destinados a contracepcao oral e contendo
associagoes de hormonas, embalagens de teste
terapéutico com as unidades necessdrias a um
ciclo e embalagens de manutengdo até trés
ciclos.

A distribuicdo dos grupos terapéuticos de acordo com
as alineas a), b) e c¢) € a que consta das tabelas anexas.

1.2 — Preparados liquidos para uso oral, extempo-
raneos ou nao:

a) Em ampolas bebiveis — até 20 unidades;

b) Em frascos (para administracio as colheres):
Antibidticos — até 120 ml;
Outros — até 200 ml;

¢) Em frascos (para administracdo em gotas):

Destinados a tratamento de curta e média
duracao — até 30 ml;

Destinados a tratamentos prolongados — até
50 ml.

1.3 — Capsulas para inalagdo — até 30 unidades.

1.4 — Preparados apresentados em aerossol pressu-
rizados para inalacdo — até 200 doses.

1.5 — Preparados para uso rectal ou vaginal:

a) Comprimidos, supositérios e 6vulos — até 12 uni-
dades;

b) Enemas e microenemas — até 6 unidades;

¢) Pomadas, cremes, geles e espumas — até 30 g;

d) Pomadas, cremes, geles e espumas com apli-
cador — até 50 g.

1.6 — Preparados injectaveis de pequeno volume (até
20 ml) até 6 unidades.

(Exceptuam-se os antibidticos e as sulfonamidas, que
serdo em embalagens de 1 unidade.)

1.7 — Granulados e p6s para uso oral —até 100 g.

(Exceptuam-se os antibidticos, que serdo em emba-
lagens correspondentes a 12 medidas.)

Granulados e p6s em carteiras — até 20 unidades.

(Exceptuam-se os antibidticos, que serdo em emba-
lagens de 12 carteiras.)

1.8 — Pomadas oftalmoldgicas e colirios — até 10 g.

1.9 — Pomadas, cremes, geles e espumas para uso
dérmico:

a) Anti-reumatismais e venotropicos — até 100 g.
b) Outras — até 30 g.

1.10 — Preparados liquidos para uso externo em fras-
cos — até 200 ml.

Preparados liquidos para uso externo em frascos para
administragdo em gotas — até 20 ml.

1.11 — P6s para uso externo — até 30 g.

1.12 — Solugdes para nebulizagao — até 15 ml.

1.13 — Sistemas terapéuticos transdérmicos — até
30 unidades.

2 — Os citostaticos, imunodepressores e outros medi-
camentos de uso exclusivo em oncologia podem ser auto-
rizados com dimensoes diferentes das previstas no n.° 1.

3 — As vacinas podem ser apresentados em emba-
lagens contendo as quantidades necessdrias a um
esquema de imunizagio e ou terapéutico.

4 — Os medicamentos usados na profilaxia da carie
dentdria podem ser apresentados em embalagens até
250 unidades.

5 — Os antiviricos de ac¢@o sistémica para uso oral
podem ser apresentados em embalagens até 25 unidades.

6 — Os sedativos e tranquilizantes e os medicamentos
para uso oral de ac¢do prolongada ou retardada podem
ser apresentados em embalagens que obedecam ao esta-
belecido na alinea c¢) do n.° 1.1 do presente anexo, sen-
do-lhes ainda aplicavel o disposto no n.° 7.

7 — Sempre que o produto se apresente no mercado
em diferentes dosagens para a mesma forma farmacéu-
tica, é permitido que a embalagem de teste a langar
no mercado e comparticipada corresponda apenas a
dosagem mais baixa.
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TABELAN.° 1

Tratamentos de curta ou média duragao

I.1 — Imunoglobinas e soros.

1.2 — Vacinas.

1.3 — Sulfonamidas.

1.4 — Antibidticos.

1.6 — Antimalaricos.

1.7 — Anti-helminticos.

1.10 — Desinfectantes.

I.11 — Antiviricos.

I1.7 — Analépticos cardiorrespiratorios.

I1.8 — Hipndticos.

I1.11 — Analgésicos e antipiréticos.

I1.12 — Analgésicos estupefacientes.

II1.4 — Parassimpaticomiméticos e anticolinesterasi-
cos.

IV.3 — Vasopressores.

V.3 — Hemostaticos.

VI.1 — Antitussicos e expectorantes.

VIIL.3 — Purgantes e laxantes.

VII.4 — Obstipantes e adsorventes.

VIIL.5 — Anti-sépticos e outros medicamentos usados
nas doencas intestinais.

VIIL.6 — Preparados de aplicacdo tOpica na boca.

VIIL.7 — Preparados de aplicagdo topica no recto.

VIIL.3 — Férmulas de aplicagao na vagina.

VIII.4 — Medicamentos que actuam no utero.

XI — Medicacao antialérgica.

XII.1 — Vitaminas e sais minerais. Suplementos
alimentares.

XI1.2 — Estimulantes e inibidores do apetite.

XV — Medicamentos de aplicagdo topica em ORL.

XVI — Medicamentos para aplicacdo tdpica em oftal-
mologia, excepto antiglaucomatosos.

XVIII — Antidotos.

XXI — Medicamentos nao classificados (excepgoes:
ténicos, produtos enzinalicos).

TABELA N.° 2

2 — Tratamentos prolongados

1.5 — Tuberculostaticos e antileproticos.

1.8 — Antiftingicos.

1.9 — Outros antiparasitérios.

I1.3 — Relaxantes musculares.

I1.4 — Antiparkinsénicos.

I1.5 — Antiepilépticos.

I1.6 — Antieméticos e antivertiginosos.

I1.8 — Sedativos e tranquilizantes.

I1.9 — Antidepressivos e psicoténicos ou psicoesti-
mulantes.

I1.10 — Neurolépticos.

I1.13 — Outros medicamentos do sistema nervoso
cerebrospinal.

I11.2 — Bloqueadores adrenérgicos.

II1.5 — Parassimpaticoliticos.

IV.1 — Cardiotoénicos.

IV.2 — Antiarritmicos.

IV.4 — Anti-hipertensores.

IV.5 — Vasodilatadores.

IV.6 — Medicamentos venotrdpicos.

IV.7 — Aantilipémicos.

V.1 — Antianémicos.

V.2 — Anticoagulantes, fibrinoliticos e antiagregan-
tes plaquetarios.

V1.2 — Broncodilatadores e antiasmaéticos.

VII.1 — Medicamentos substitutivos das secregoes
digestivas.

VII.2 — Antidcidos e antiulcerosos.

VIL.8 — Medicamentos que actuam no figado e vias
biliares.

VIIL.1 — Diuréticos e seus adjuvantes (excepgoes:
sais de K e Mg-grupo xi11).

VIII.2 — Anti-sépticos, acidificantes e alcalinizantes
geniturindrios.

IX.1 — Hormonas hipofisidrias e placentarias.

IX.2 — Corticosterdides.

IX.3 — Hormonas da tiréide e antitiroideus.

IX.4 — Insulinas, antidiabéticos orais e glicagina.

IX.5 — Estrogénios e progestagénios.

IX.6 — Androgénios e anabolizantes.

IX.7 — Associacoes de hormonas.

IX.8 — Outros medicamentos usados no tratamento
das doencas enddcrinas.

X — Medicamentos anti-reumatismais, incluindo
aspirina e seus derivados simples e outros anti-infla-
matorios, incluindo os enzimaticos.

XIV — Medicamentos de acgao topica na pele.

XVI — Antiglaucomatosos.

XVII — Citostaticos e imunodepressores.

XXI — Medicamentos nao classificados (excepgoes:
medicamentos usados no tratamento da osteoporose,
do prostatismo e da opacificagao do cristalino).

MINISTERIOS DA AGRICULTURA,
PESCAS E FLORESTAS E DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

Portaria n.° 1472/2004

de 21 de Dezembro

Com fundamento no disposto no n.° 3 do artigo 164.°
do Decreto-Lei n.° 202/2004, de 18 de Agosto, no
artigo 25.° e no n.° 1 do artigo 114.° do Decreto-Lei
n.° 227-B/2000, de 15 de Setembro, com as alteracoes
introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 338/2001, de 26 de
Dezembro;

Ouvido o Conselho Cinegético Municipal de Vimioso:

Manda o Governo, pelos Ministros da Agricultura,
Pescas e Florestas e do Ambiente e do Ordenamento
do Territdrio, o seguinte:

1.° Pela presente portaria € criada a zona de caga muni-
cipal da freguesia de Vimioso (processo n.° 3903-DGREF),
pelo periodo de seis anos, e transferida a sua gestao para
0 Clube de Caca e Pesca do Vimioso, com 0 numero
de pessoa colectiva 501416285 e sede em 5230 Vimioso.

2.° Passam a integrar esta zona de caga os terrenos
cinegéticos cujos limites constam da planta anexa a pre-
sente portaria e que dela faz parte integrante, sitos na
freguesia e municipio de Vimioso, com a drea de
4565 ha.

3.° De acordo com o estabelecido no artigo 16.° do
Decreto-Lei n.° 227-B/2000, de 15 de Setembro, com
as alteracdes introduzidas pelo Decreto-Lei
n.° 338/2001, de 26 de Dezembro, os critérios de pro-
porcionalidade de acesso dos cacadores a esta zona de
caca compreendem as seguintes percentagens:

a) 55% relativamente aos cacadores referidos na
alinea a) do citado artigo 16.%



