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e defesa animal, de harmonia com as normas de exe-
cucdo citadas no artigo 1.°

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 18
de Janeiro de 1990. — Anibal Antdnio Cavaco
Silva — Vasco Joaquim Rocha Vieira — Lino Dias Mi-
guel — Arlindo Marques Cunha.

Promulgado em 23 de Fevereiro de 1990.
Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 1 de Margo de 1990.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Silva.

Decreto-Lei n.° 80/90
de 12 de Margo

A disciplina que preside s trocas intracomunitdrias
de animais das espécies bovina e suina é a constante
da Directiva do Conselho n.° 64/432/CEE, de 26 de
Junho, que agora se transpde para o direito interno.

Foram ouvidos os orgios de governo préprio das Re-
gides Auténomas dos Agores e da Madeira.

Assim:

Nos termos da alinea @) do n.® 1 do artigo 201.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.° O presente diploma transpde para a or-
dem juridica nacional a Directiva n.° 64/432/CEE, do
Conselho, de 26 de Junho, que estabelece a disciplina
das trocas intracomunitdrias de animais das espécies bo-
vina e suina.

Art. 2.° As normas técnicas de execucio regulamen-
tar relativas as condigdes, gerais e especiais, a que obe-
dece a expedi¢do de animais, os mercados, concentra-
¢des ¢ estabulos de negociantes e ainda o respectivo
controlo sanitdrio serdo aprovadas por portaria do Mi-
nistro da Agricultura, Pescas e Alimentagdo, apds au-
digdo dos 6rgdos de governo préprio das Regides Au-
ténomas dos Agores e da Madeira.

Art. 3.° A Direccdo-Geral da Pecudria coordena a
orienta¢do técnica em matéria de higiene e defesa ani-
mal no ambito das trocas intracomunitdrias previstas
no presente diploma, sendo considerada, neste &mbito,
autoridade sanitdria nacional competente.

Visto ¢ aprovado em Conselho de Ministros de 18
de Janeiro 1990. — Anibal Anténio Cavaco Silva —
Vasco Joaguim Rocha Vieira — Lino Dias Miguel —
Arlindo Marques Cunha — Joaquim Martins Ferreira
do Amaral.

Promulgado em 23 de Fevereiro de 1990.
Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 1 de Margo de 1990.

O Primeiro-Ministro, Anbal Anténio Cavaco Silva.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 81/90
de 12 de Margo

No ambito da politica de saude, os medicamentos as-
sumem relevidncia particular pelos beneficios que pro-
duzem, bem como pelos custos que acarretam. Dai que
a melhor gestdo do bindmio custo/beneficio seja um
dos vectores a privilegiar para uma politica mais ra-
cional do medicamento.

No enquadramento desta linha de politica, a partir
de 1984, tem o Estado vindo a prestar crescente aten-
¢do ao desenvolvimento deste binémio, publicando le-
gislagdo que o aproxima da sua mais correcta gestao.
Paralelamente, a Portaria n.° 57/88, de 27 de Janeiro,
pos em pratica as Directivas da Comunidade Econd-
mica Europeia n.® 65/65 e 75/319, respectivamente de
26 de Janeiro e 20 de Maio, para os pedidos de auto-
rizacdo de introdugdo no mercado das especialidades
farmac@uticas, privilegiando a garantia da qualidade
dos medicamentos.

Considera-se agora oportuno avancar na linha de ra-
cionalizacdo que vem sendo seguida, autorizando a pro-
ducdio e comercializagdo de medicamentos designados
por genéricos, isto é, medicamentos designados cienti-
ficamente pela demonina¢io comum internacional
(DCI) dos principios activos ou nome genérico, sem de-
nominagdo de marca. Estes medicamentos sdo simila-
res de produtos farmacéuticos j4 existentes no mercado,
sendo os respectivos principios activos fabricados por
processos que nio violam nenhum direito da proprie-
dade industrial em vigor. Ndo tendo de suportar os
custos de marca, a comercializa¢ido destes medicamen-
tos torna-se mais econOmica, sem prejuizo da quali-
dade.

A semelhanca do que acontece em alguns paises da
Comunidade Econémica Europeia e nos Estados Uni-
dos da América, a introdugdo no mercado destes me-
dicamentos reveste-se da maior importéncia.

Com efeito, a fixacdo de um prego significativamente
mais baixo do que o pre¢o do similar de marca mais
barato que represente uma quota relevante desse mer-
cado para os medicamentos genéricos comparticipados
ira certamente traduzir-se num beneficio para os uten-
tes e, do mesmo passo, diminuir os encargos do Ser-
vico Nacional de Saude. Por outro lado, estes medica-
mentos apresentam igual eficacia terapéutica
relativamente as especialidades farmacéuticas de que sao
similares.

Dado que a legislacdo interna nio regulou até hoje
a producdio e a comercializacdo deste tipo de medica-
mentos, criam-se por este diploma os instrumentos le-
gais adequados.

Assim:

Nos termos da alinea @) do n.® 1 do artigo 201.* da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Ambito de aplicacio

O presente diploma regula a produgao, autorizagdo
de introdugdo no mercado, distribuigao ¢ compartici-
pagdo de medicamentos genéricos.
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Artigo 2.°
Caracterizacio

1 — Para efeitos do disposto no presente diploma,
sdo considerados medicamentos genéricos aqueles que
obedecam, simultaneamente, is seguintes condigdes:

a) Serem similares de um medicamento j4 autori-
zado no mercado e os respectivos principios ac-
tivos serem fabricados por processos caidos no
dominio publico ou protegidos por uma patente
de que o requerente ou fabricante seja titular
ou cuja utilizagdo esteja devidamente autorizada
pelo respectivo detentor;

b) Nio se invocarem em seu favor outras vanta-
gens terapéuticas relativamente ao medicamento
similar ja autorizado;

¢) Serem identificados pela denominagdo comum
internacional (DCI) dos principios activos ou, na
falta desta, pelo nome genérico, acrescentado da
indica¢do da dosagem e forma farmacéutica.

2 — Para efeitos deste diploma, consideram-se me-
dicamentos similares 0s que apresentem a mesma com-
posi¢do qualitativa e quantitativa em principios activos
sob a mesma forma farmacéutica e, se necessdrio, se
demonstre serem bioequivalentes por estudos apropria-
dos de biodisponibilidade.

Artigo 3.°

Autorizacdo de introducio no mercado

1 — A autoriza¢do de introdugdo no mercado de me-
dicamentos genéricos fica sujeita ao regime previsto no
Decreto n.° 41 448, de 18 de Dezembro de 1957, na
redaccdo que lhe foi dada pelo Decreto Regulamentar
n.® 72/77, de 31 de Outubro, e pelo Decreto do Go-
verno n.° 7/86, de 20 de Junho, e no Decreto
n.° 19 331, de 6 de Fevereiro de 1931, também alte-
rado pelo segundo daqueles diplomas.

2 — Os processos de registo dos medicamentos gené-
ricos deverdo ser instruidos e organizados com os docu-
mentos e informagdes previstos na Portaria n.° 57/88,
de 27 de Janeiro, com as seguintes adaptagdes:

a) A denominagdo do medicamento genérico tera
em conta o disposto na alinea ¢) do n.° 1 do
artigo 2.° deste diploma;

b) Sera dispensada a apresenta¢do dos relatdrios
dos peritos sobre as documentagdes farmaco-
logica, toxicoldgica e clinica, podendo, quando
a subcomissdo técnica constituida nos termos
do artigo 6.° do presente diploma o considere
necessério, ser solicitados os estudos apropria-
dos a demonstragdo da bioequivaléncia em re-
lagdo ao medicamento ja autorizado.

Artigo 4.°
Competéncia do director-geral de Assuntos Farmacéuticos

1 — Compete ao director-geral de Assuntos Farma-
c€uticos, mediante parecer da subcomissdo técnica pre-
vista no artigo 6.°, decidir sobre a concessdo do esta-
tuto de medicamento genérico.

2 — O director-geral de Assuntos Farmacéuticos
pode, com dispensa do parecer referido no nimero an-
terior, autorizar a passagem dos medicamentos de

marca jd existentes no mercado a medicamentos gené-
ricos, desde que abandonem a designacdo de marca ¢
respeitem o disposto no n.° 1 do artigo 2.° deste di-
ploma.

Artigo 5.°
Responsabilidade do requerente

E da responsabilidade do requerente, nos termos da
lei geral, a violagdo de direitos de propriedade indus-
trial na produ¢do ou comércio de medicamentos gené-
ricos.

Artigo 6.°
Constituigio de subcomissio

I — Para efeitos do disposto no artigo 4.°,
constituir-se-d, por despacho do Ministro da Saude,
uma subcomissdo técnica, que funcionard no ambito
da Comissdo Técnica dos Novos Medicamentos, diri-
gida pelo presidente desta e integrada por assessores téc-
nicos qualificados, preferencialmente na 4rea galénica
e na de controlo de qualidade, a qual dispora ainda
de um secretdrio e secretariado préprios.

2 — Os processos de aprovacdo dos medicamentos
genéricos serdo organizados auténoma e independen-
temente dos restantes.

3 — Os servicos prestados pela apreciacdo dos pro-
cessos, nos quais se incluem os pareceres da subcomis-
sdo técnica e os custos pela utilizagdo do laboratorio
de comprovac¢ido de medicamentos, constituirdo encargo
do requerente, de acordo com a tabela que estiver cm
vigor, a que se reporta o artigo 28.° do Decreto
n.° 41 448, de 18 de Dezembro de 1957, alterado pelo
Decreto Regulamentar n.° 72/77, de 31 de Outubro.

Artigo 7.°
Embalagens

1 — Os medicamentos genéricos deverdo ser acom-
panhados de folheto informativo, aprovado pela enti-
dade competente, contendo os elementos de ordem téc-
nica considerados necessdrios e ainda as indicacoes
terapéuticas, contra-indicagdes, reac¢des adversas e po-
sologia aconselhada.

2 — A embalagem exterior devera indicar:

a) O nome genérico dos principios activos;

by A dosagem;

¢) A forma farmacéutica;

d) A quantidade por embalagem,;

e) O prazo de validade;

5 O numero de lote;

g) A firma e sede social do responsavel pela in-
trodu¢do no mercado e do produtor, quando
este ndo scja a entidade antes referida;

h) O nuamero de registo na Direc¢do-Geral de Assun-
tos Farmacéuticos e o respectivo c¢odigo de barras;

i) O farmacéutico responsavel;

J) O preco de venda ao publico (PVP);

D) A taxa de comparticipacdes e o valor a supor-
tar, respectivamente, pelo utente e pelo Estado.

3 — O recipiente ou embalagem de contacto, além da
designacdo a que se refere a alinea ¢) do n.® | do ar-
tigo 2.°, deve indicar o prazo de validade, numero de lote,
dosagem, nome do responsavel pela introdu¢do no mer-
cado e, se for caso disso, o0 nome do produtor, bem como,
tratando-se de ampolas, a via de administracio.
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4 — Para efeitos de comparticipacdo, os medicamen-
tos genéricos sdo apresentados em embalagens que reu-
nam os requisitos previstos na legislagdo sobre dimen-
sionamento.

Artigo 8.°
Regime de pregos

1 — O regime de pregos dos medicamentos genéri-
cos serd aprovado por portaria conjunta dos Ministros
das Finangas, da Saide e do Comércio e Turismo, com
observancia do disposto nos miimeros seguintes.

2 — O PVP dos medicamentos genéricos comparti-
cipados, quer sejam autorizados pelo mecanismo pre-
visto no n.° 2 do artigo 4.°, quer pelo processo pre-
visto pelo artigo 3.° deste diploma, serd, pelo menos,
20 % mais baixo do que o PVP do similar de marca
mais barato, em igual apresentagdo, que represente,
pelo menos, 10 % do mercado das especialidades far-
macéuticas de marca em igual apresentagdo.

3 — Para efeitos do nimero anterior, o PVP do si-
milar de marca a considerar serd o0 que estiver em vi-

gor a data do pedido de introdugdo do primeiro gené- -

rico similar no mercado € a quota de mercado a ter
em conta serd avaliada pelo nimero de embalagens
comparticipadas pelo SNS no ano civil anterior.

4 — O prego da referéncia, determinado nos termos
do numero anterior, serd actualizado anualmente.

Artigo 9.°

Comparticipaciio

Os medicamentos genéricos sdo comparticipdveis pelo
SNS e pela ADSE, nos termos do Decreto-Lei
n.° 157/88, de 4 de Maio, com as necessdrias adapta-
¢bes decorrentes da aplicagdo deste diploma.

Artigo 10.°
Prescriciio

Os medicamentos genéricos serdo prescritos e iden-
tificados no receitudrio pela denominagdo comum in-
ternacional (DCI) ou pelo nome genérico, acrescen-
tando a indica¢do da dosagem, da forma farmacgutica
e da quantidade por embalagem, ndo podendo conter
qualquer referéncia & firma responséavel pela introdu-
¢do no mercado nem ao produtor.

Artigo 11.°
Dispensa

No acto de dispensa de um medicamento genérico
prescrito o farmacéutico director técnico da farmécia
ou outro farmacgutico assistente, sob sua autorizacdo
e responsabilidade, assinard a receita.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 4 de
Janeiro de 1990. — Anibal Anténio Cavaco Silva —
Lufs Miguel Couceiro Pizarro Beleza — Luls Fernando
Mira Amaral — Arlindo Gomes de Carvalho — Joa-
quim Martins Ferreira do Amaral.

Promulgado em 23 de Fevereiro de 1990.

Publique-se.
O Presidente da Repiblica, MARIO SOARES.

Referendado em 1 de Margo de 1990.

O Primeiro-Ministro, Antbal Antdnio Cavaco Silva.

MINISTERIO DA SAUDE
12.* Delegagédo da Direcgdo-Geral da Contabilidade Publica

Declaragéio

De harmonia com o disposto na parte final do n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 46/84, de 4 de Feve-
reiro, se publica que foram autorizadas as seguintes transferéncias de verbas, nos termos dos n.”* 2 ¢ 3 do ar-
tigo 5.° do mesmo diploma e conforme despachos de autorizagdo constantes dos respectivos processos:

Classificacfio Em contos
Orgéni Econémica .
gAnica i Rubricas Reforgos
Funcional . ou Anulagdes
Capitulo | Divisdo dis\:;zo Cédigo | Alinea inscri¢des
01 Gabinetes dos membros do Governo e servicos de apoio
01 Gabinetes dos membros do Governo
01 Gabinete do Ministro
01.00.00 Despesas com o pessoal:
01.02.00 Abonos varidveis ou eventuais:
4.01.0 101.02.05 Qutros abonos em numerdrio ou espécie............. 1 300 -




