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Artigo 30.o

Estabelecimentos, iniciativas ou projectos
de animação turística existentes

1 — Os estabelecimentos, iniciativas, projectos ou
actividades que tenham sido declarados de interesse
para o turismo, nos termos previstos no Decreto Regu-
lamentar n.o 22/98, de 21 de Setembro, em data anterior
à entrada em vigor do presente diploma, carecem igual-
mente da licença a que se refere o n.o 1 do artigo 6.o

2 — Os estabelecimentos, iniciativas, projectos ou
actividades referidos no número anterior devem, no
prazo de um ano a contar da data da entrada em vigor
do presente diploma, satisfazer os requisitos nele
previstos.

Artigo 31.o

Regiões Autónomas

O regime previsto no presente diploma é aplicável
às Regiões Autónomas dos Açores e da Madeira, sem
prejuízo das adaptações decorrentes da estrutura pró-
pria da administração regional autónoma, a introduzir
por diploma regional adequado.

Artigo 32.o

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia imedia-
tamente a seguir ao da sua publicação.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 13
de Julho de 2000. — António Manuel de Oliveira Guter-
res — Joaquim Augusto Nunes Pina Moura — Jorge Paulo
Sacadura Almeida Coelho — Joaquim Augusto Nunes
Pina Moura — Armando António Martins Vara.

Promulgado em 16 de Agosto de 2000.

Publique-se.

O Presidente da República, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 24 de Agosto de 2000.

O Primeiro-Ministro, em exercício, Jaime José Matos
da Gama.

MINISTÉRIO DA SAÚDE

Decreto-Lei n.o 205/2000
de 1 de Setembro

O Decreto-Lei n.o 118/92, de 25 de Junho, com a
nova redacção introduzida pelo Decreto-Lei n.o 305/98,
de 7 de Outubro, define o regime de comparticipação
do Estado no preço dos medicamentos prescritos aos
utentes do Serviço Nacional de Saúde e aos beneficiários
da Direcção Geral de Protecção dos Funcionários e
Agentes da Administração Pública (ADSE).

Julga-se necessário conferir um maior rigor na apli-
cação e verificação dos critérios técnico-científicos e de
natureza económica que presidem à decisão de com-
participação, quer nos processos de início quer nos de
reavaliação e de exclusão dessa comparticipação. Essa
decisão tem que se apoiar em critérios que demonstrem,

claramente, a sua eficácia e efectividade para as indi-
cações terapêuticas reclamadas.

Por outro lado, é da máxima importância introduzir
um processo de revisão periódica para aferir da con-
tinuidade das comparticipações. Essa reavaliação per-
mitirá considerar os avanços terapêuticos, eliminar as
obsolências e fazer a comparação entre medicamentos
com iguais indicações.

A experiência de aplicação do regime de compar-
ticipações aconselha, ainda, a introdução de um novo
escalão de comparticipação e a possibilidade de con-
dicionamento da comparticipação de medicamentos
com base em acordos a estabelecer com os titulares
de autorização de introdução no mercado de um medi-
camento, no âmbito duma política de cooperação com
o Ministério da Saúde na defesa dos interesses da saúde
pública e dos doentes.

Finalmente, com vista à promoção da comercialização
e do uso dos medicamentos genéricos, introduz-se uma
majoração na sua comparticipação.

Impõe-se, em suma, conferir maior rigor na compar-
ticipação do Estado nos medicamentos, prosseguindo
o objectivo programático de aprofundar a sustentabi-
lidade, a equidade e o equilíbrio do Serviço Nacional
de Saúde, melhorando a qualidade dos cuidados de
saúde prestados aos cidadãos.

Foram ouvidos a Ordem dos Médicos, a Ordem dos
Farmacêuticos e a Associação Portuguesa da Indústria
Farmacêutica.

Assim:
No desenvolvimento do regime jurídico estabelecido

pela Lei n.o 48/90, de 24 de Agosto, e nos termos da
alínea c) do n.o 1 do artigo 198.o da Constituição, o
Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.o

Os artigos 2.o, 3.o, 4.o, 6.o e 7.o do Decreto-Lei n.o
118/92, de 25 de Junho, com a redacção que lhe foi
dada pelo Decreto-Lei n.o 305/98, de 7 de Outubro,
passam a ter a seguinte redacção:

«Artigo 2.o

[. . .]

1 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

a) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
b) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
c) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
d) Escalão D — a comparticipação do Estado é de

20% do preço de venda ao público dos medi-
camentos.

2 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
3 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
4 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
5 — Podem ser incluídos no escalão D de compar-

ticipação novos medicamentos, medicamentos com com-
participação ajustada ao abrigo do número seguinte ou
medicamentos que, por razões específicas e após parecer
fundamentado emitido no âmbito do processo de ava-
liação do pedido de comparticipação, fiquem abrangidos
por um regime de comparticipação transitório.

6 — Com fundamento na defesa dos interesses da
saúde pública e dos doentes, a comparticipação de um
medicamento poderá depender da celebração de um
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acordo entre o Instituto Nacional da Farmácia e do
Medicamento (INFARMED) e o titular da respectiva
autorização de introdução no mercado, no qual se con-
dicione a comparticipação:

a) A um período limitado no tempo, findo o qual
se procederá à redução do montante de com-
participação, com equivalente redução do preço
de venda ao público do medicamento, ou à res-
pectiva descomparticipação;

b) A um período limitado no tempo, durante o
qual deverá ser apresentado um estudo fárma-
co-económico que fundamente a decisão de
manter a comparticipação ou de alterar o res-
pectivo escalão;

c) A uma redução dos montantes de compartici-
pação e dos preços de venda ao público quer
do medicamento para que é solicitada compar-
ticipação quer de outro ou outros medicamentos
com autorização de introdução no mercado
detida pelo titular e com comparticipação já
aprovada;

d) À fixação de um valor máximo de vendas do
medicamento a comparticipar, o qual, uma vez
ultrapassado, determinará o reembolso ao SNS,
pelo titular da respectiva autorização de intro-
dução no mercado, do montante de compar-
ticipação correspondente à facturação que
exceda o valor acordado.

Artigo 3.o

[. . .]

1 — A comparticipação do Estado no custo de medi-
camentos integrados nos escalões B, C e D é acrescida
de 15% para os pensionistas que aufiram pensões de
montante não superior ao salário mínimo nacional.

2 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
3 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
4 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
5 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
6 — A comparticipação do Estado no custo de medi-

camentos genéricos integrados nos escalões B, C e D
é acrescida de 10%.

Artigo 4.o

Autorização

1 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
2 — O requerimento deve ser acompanhado de foto-

cópia da autorização de introdução no mercado, indi-
cações terapêuticas, preço autorizado e outros elemen-
tos considerados úteis à apreciação do processo, nomea-
damente informação de natureza técnico-científica
sobre o medicamento que evidencie a sua eficácia e
efectividade para as indicações terapêuticas reclamadas.

3 — Sempre que tal se revele necessário para a ava-
liação do pedido de comparticipação, deverá ser apre-
sentado pelo requerente um estudo de avaliação fár-
maco-económica.

4 — A comparticipação do medicamento caduca, em
todas as apresentações com a mesma dosagem e forma
farmacêutica, se, no prazo de um ano a contar da noti-
ficação da decisão, o requerente não o comercializar
no âmbito do SNS e ADSE, ou se, após a comercia-

lização, o medicamento não estiver disponível no mer-
cado por prazo superior a 90 dias.

Artigo 6.o

[. . .]

1 — A avaliação dos medicamentos para efeitos de
inclusão na lista de medicamentos comparticipados pelo
Serviço Nacional de Saúde e a sua reavaliação siste-
mática nos termos do artigo 6.o-A assentam em critérios
de natureza técnico-científica, que evidenciem a sua efi-
cácia e efectividade para as indicações terapêuticas
reclamadas.

2 — Sem prejuízo do disposto no número anterior,
a comparticipação depende da verificação de uma das
seguintes situações:

a) Medicamentos contendo novas substâncias acti-
vas com um mecanismo de acção farmacológica
inovador, que venham preencher uma lacuna
terapêutica definida por uma maior eficácia e
ou tolerância que tratamentos alternativos já
existentes;

b) Novos medicamentos, com composição quali-
tativa idêntica à de outros já comercializados
e comparticipados, se, em idêntica forma far-
macêutica, apresentarem preço 5% inferior ao
mais baixo dos comparticipados não genéricos,
sendo o preço expresso por unidade de massa
da substância activa;

c) Nova forma farmacêutica, novas dosagens ou
nova embalagem de medicamentos já compar-
ticipados com igual composição qualitativa,
desde que seja demonstrada ou reconhecida
vantagem e necessidade de ordem terapêutica
e vantagem económica;

d) Novos medicamentos que não constituam ino-
vação terapêutica significativa nem possuam
composição qualitativa idêntica à de outros já
comparticipados, se apresentarem vantagens
económicas relativamente a medicamentos já
comparticipados, utilizados com as mesmas fina-
lidades terapêuticas e possuindo idênticos meca-
nismos de acção comprovados, através da docu-
mentação entregue;

e) Associações medicamentosas em cuja compo-
sição entrem substâncias activas já compartici-
padas, se for demonstrada a sua vantagem tera-
pêutica e se o preço não for superior ao soma-
tório dos preços dos mesmos medicamentos
quando administrados isoladamente em idên-
ticas posologias;

f) Associações medicamentosas de substâncias acti-
vas que não existam no mercado isoladamente
e que demonstrem vantagens sobre medicamen-
tos do mesmo grupo terapêutico, através dos
resultados de ensaios clínicos realizados.

3 — Sem prejuízo do disposto no número anterior,
os medicamentos aprovados ao abrigo da alínea a) do
artigo 7.o do Decreto-Lei n.o 72/91, de 8 de Fevereiro,
poderão ser comparticipados se apresentarem preço
igual ao do medicamento de referência e desde que
solicitada a comparticipação em simultâneo com este
último.
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Artigo 7.o

Exclusão da comparticipação

1 — A decisão sobre a exclusão de medicamentos da
comparticipação é da competência do Ministro da Saúde
e deve fundamentar-se numa das seguintes razões:

a) Custo excessivo;
b) Eficácia terapêutica duvidosa ou preço dema-

siado elevado, desde que exista alternativa tera-
pêutica comparticipada tendo em conta a rela-
ção custo-benefício;

c) Menor eficácia comparativa relativamente aos
medicamentos comparticipados com as mesmas
indicações terapêuticas aprovadas e possuindo
idênticos mecanismos de acção comprovada por
estudos adequados;

d) Reduzida eficácia terapêutica comprovada por
estudos fármaco-epidemiológicos;

e) Terem sido reclassificados como medicamentos
não sujeitos a receita médica nos termos do
Decreto Lei n.o 209/94, de 6 de Agosto, e não
lhes serem reconhecidas razões de saúde pública
que justifiquem a sua comparticipação.

2 — Para determinação do custo excessivo, a com-
paração referida no número anterior deve ser feita de
acordo com um dos seguintes critérios:

a) Ser o custo médio do tratamento diário calcu-
lado com base na dose diária definida (DDD),
aprovada anualmente pela OMS, ou na poso-
logia média diária (PMD), quando não esteja
aprovada a DDD, 20% superior aos correspon-
dentes custos de tratamento diário mais baratos
com medicamentos já comparticipados no
âmbito do SNS, não genéricos, e com as mesmas
indicações terapêuticas e que pertençam ao
mesmo grupo e subgrupo terapêutico, como
consta no resumo das características do medi-
camento aprovado;

b) Ser o preço por unidade de massa da substância
activa 20% superior ao preço do medicamento
com idêntica composição qualitativa e quanti-
tativa e forma farmacêutica mais barato, não
genérico, comparticipado no âmbito do SNS,
e com pelo menos 10% de quota de mercado
do SNS.

3 — A quota de mercado referida no número anterior
refere-se ao ano anterior.

4 — Para efeitos da alínea a) do n.o 2 considera-se:

a) Dose diária definida, tal como definido pela
Organização Mundial de Saúde, a dose média
diária de manutenção de um medicamento na
sua indicação principal destinado a ser utilizado
em adulto;

b) Custo médio de tratamento diário, o custo cor-
respondente ao da dose diária definida ou, na
sua falta, ao da posologia média diária constante
no resumo das características do medicamento
aprovado;

c) Posologia média diária, a dose de manutenção
de um medicamento destinado a ser adminis-
trado em adulto na sua indicação principal, sem-
pre que não exista dose diária definida.

5 — O medicamento comparticipado em relação ao
qual se verifiquem práticas publicitárias contrárias aos

deveres previstos no Decreto-Lei n.o 100/94, de 19 de
Abril, deve ser excluído da comparticipação.

6 — As embalagens de medicamentos excluídos da
comparticipação existentes com o preço anterior podem
ser utilizadas desde que remarcadas pelo titular da auto-
rização de introdução no mercado na origem, tendo em
vista o estabelecido nos n.os 3 e 4 do artigo 5.o do Decre-
to-Lei n.o 101/94, de 19 de Abril.»

Artigo 2.o

São aditados os artigos 6.o-A e 7.o-A ao Decreto-Lei
n.o 118/92, de 25 de Junho, alterado pelo Decreto-Lei
n.o 305/98, de 7 de Outubro, com a seguinte redacção:

«Artigo 6.o-A
Reavaliação sistemática

O INFARMED procede à reavaliação sistemática dos
medicamentos comparticipados com uma periodicidade
não superior a três anos, por forma a aferir se os mesmos
continuam a reunir os requisitos de comparticipação
nos termos deste diploma.

Artigo 7.o-A
Ajustamento do preço decorrente de custo excessivo

1 — Os titulares de autorização de introdução no mer-
cado de medicamentos comparticipados relativamente
aos quais se verifique custo excessivo nos termos defi-
nidos no n.o 2 do artigo 7.o devem, no prazo de 180
dias após notificação do Instituto Nacional da Farmácia
e do Medicamento (INFARMED), ajustar o preço
daqueles produtos, em conformidade com o estabelecido
naquela disposição legal.

2 — Se, por aplicação do disposto no número ante-
rior, o preço do medicamento mantiver um custo exces-
sivo, o titular da autorização de introdução no mercado
não pode, relativamente ao medicamento em causa, ser
sujeito a um ajustamento anual superior a 10%, aplicado
na data da revisão anual de preços, sendo mantida a
sua comparticipação desde que nos anos seguintes haja
lugar aos devidos ajustamentos, até ao preço daqueles
produtos se encontrar em conformidade com o disposto
no n.o 2 do artigo 7.o»

Artigo 3.o

É revogado o artigo 2.o do Decreto-Lei n.o 305/98,
de 7 de Outubro.

Artigo 4.o

A regulamentação necessária à execução deste
diploma será definida por despacho do Ministro da
Saúde, sob proposta do INFARMED, publicado na
2.a série do Diário da República.

Artigo 5.o

Este diploma entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicação.

Artigo 6.o

É republicado em anexo o texto do Decreto-Lei n.o
118/92, de 25 de Junho, com as alterações que lhe foram
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introduzidas pelo Decreto-Lei n.o 305/98, de 7 de Outu-
bro, e pelo presente diploma.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 20
de Julho de 2000. — Joaquim José Matos da
Gama — Joaquim Augusto Nunes Pina Moura — Joa-
quim Augusto Nunes Pina Moura — Maria Manuela de
Brito Arcanjo Marques da Costa — Alberto de Sousa
Martins.

Promulgado em 14 de Agosto de 2000.

Publique-se.

O Presidente da República, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 24 de Agosto de 2000.

O Primeiro Ministro, em exercício, Jaime José Matos
da Gama.

ANEXO

Artigo 1.o

Objecto e âmbito

1 — O presente diploma estabelece o regime de com-
participação do Estado no preço dos medicamentos
prescritos aos utentes do Serviço Nacional de Saúde
(SNS) e aos beneficiários da Direcção-Geral de Pro-
tecção Social aos Funcionários e Agentes da Adminis-
tração Pública (ADSE), sem prejuízo do disposto no
número seguinte.

2 — A comparticipação do Estado no preço dos medi-
camentos que venham a ser incluídos em sistemas de
gestão integrada de doenças é objecto de regime especial
a estabelecer em legislação própria.

Artigo 2.o

Escalões de comparticipação

1 — A comparticipação do Estado no preço dos medi-
camentos é fixada de acordo com os seguintes escalões:

a) Escalão A — o custo dos medicamentos é intei-
ramente suportado pelo Estado;

b) Escalão B — a comparticipação do Estado é de
70% do preço de venda ao público dos medi-
camentos;

c) Escalão C — a comparticipação do Estado é de
40% do preço de venda ao público dos medi-
camentos;

d) Escalão D — a comparticipação do Estado é de
20% do preço de venda ao público dos medi-
camentos.

2 — Os grupos e subgrupos fármaco-terapêuticos que
integram os diferentes escalões de comparticipação são
fixados por portaria do Ministro da Saúde.

3 — A comparticipação poderá ser condicionada à
melhor adequação da dimensão da embalagem auto-
rizada, relativamente ao tratamento a que o medica-
mento se destina, reconhecida em parecer fundamen-
tado emitido no âmbito do processo de avaliação do
pedido de comparticipação.

4 — As fórmulas magistrais que constam da lista de
medicamentos manipulados comparticipáveis, publicada
anualmente por despacho do Ministro da Saúde, bem
como os preparados oficinais incluídos na Farmacopeia
Portuguesa ou no Formulário Galénico Nacional, são
comparticipadas em 50%.

5 — Podem ser incluídos no escalão D de compar-
ticipação novos medicamentos, medicamentos com com-
participação ajustada ao abrigo do número seguinte ou
medicamentos que, por razões específicas e após parecer
fundamentado emitido no âmbito do processo de ava-
liação do pedido de comparticipação, fiquem abrangidos
por um regime de comparticipação transitório.

6 — Com fundamento na defesa dos interesses da
saúde pública e dos doentes, a comparticipação de um
medicamento poderá depender da celebração de um
acordo entre o Instituto Nacional da Farmácia e do
Medicamento (INFARMED) e o titular da respectiva
autorização de introdução no mercado, no qual se con-
dicione a comparticipação:

a) A um período limitado no tempo, findo o qual
se procederá à redução do montante de com-
participação, com equivalente redução do preço
de venda ao público do medicamento, ou à res-
pectiva descomparticipação;

b) A um período limitado no tempo, durante o
qual deverá ser apresentado um estudo fárma-
co-económico que fundamente a decisão de
manter a comparticipação ou de alterar o res-
pectivo escalão;

c) A uma redução dos montantes de compartici-
pação e dos preços de venda ao público quer
do medicamento para que é solicitada compar-
ticipação quer de outro ou outros medicamentos
com autorização de introdução no mercado
detida pelo titular e com comparticipação já
aprovada;

d) À fixação de um valor máximo de vendas do
medicamento a comparticipar, o qual, uma vez
ultrapassado, determinará o reembolso ao SNS,
pelo titular da respectiva autorização de intro-
dução no mercado, do montante de compar-
ticipação correspondente à facturação que
exceda o valor acordado.

Artigo 3.o

Regimes especiais de comparticipação

1 — A comparticipação do Estado no custo de medi-
camentos integrados nos escalões B, C e D é acrescida
de 15% para os pensionistas que aufiram pensões de
montante não superior ao salário mínimo nacional.

2 — Os beneficiários do regime especial de compar-
ticipação referidos no n.o 1 devem fazer prova da sua
qualidade através de documento emitido pelos serviços
oficiais competentes.

3 — A comparticipação do Estado no preço de medi-
camentos utilizados no tratamento de determinadas
patologias ou por grupos especiais de utentes é objecto
de regime especial a regulamentar em legislação própria
e, assim, diferentemente graduada em função das enti-
dades que o prescrevem ou dispensam.

4 — A comparticipação do medicamento pode ser res-
tringida a determinadas indicações terapêuticas fixadas
no respectivo despacho de comparticipação.

5 — Para assegurar o cumprimento do disposto no
número anterior, o médico prescritor deve mencionar
na receita expressamente o despacho correspondente.

6 — A comparticipação do Estado no custo de medi-
camentos genéricos integrados nos escalões B, C e D
é acrescida de 10%.
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Artigo 4.o

Autorização

1 — O titular da autorização de introdução no mer-
cado de um medicamento, após a obtenção do preço,
pode requerer a comparticipação, mediante requeri-
mento dirigido ao Ministro da Saúde.

2 — O requerimento deve ser acompanhado de foto-
cópia da autorização de introdução no mercado, indi-
cações terapêuticas, preço autorizado e outros elemen-
tos considerados úteis à apreciação do processo, nomea-
damente informação de natureza técnico-científica
sobre o medicamento que evidencie a sua eficácia e
efectividade para as indicações terapêuticas reclamadas.

3 — Sempre que tal se revele necessário para a ava-
liação do pedido de comparticipação deverá ser apre-
sentado pelo requerente um estudo de avaliação fár-
maco-económica

4 — A comparticipação do medicamento caduca, em
todas as apresentações com a mesma dosagem e forma
farmacêutica, se, no prazo de um ano a contar da noti-
ficação da decisão, o requerente não o comercializar
no âmbito do SNS e ADSE, ou se, após a comercia-
lização, o medicamento não estiver disponível no mer-
cado por prazo superior a 90 dias.

Artigo 5.o

Prazos

1 — A decisão sobre o pedido de comparticipação
do medicamento é da competência do Ministro da Saúde
e deve ser tomada no prazo de 90 dias a contar da
recepção do mesmo.

2 — O prazo suspende-se nos casos em que o reque-
rente seja notificado para apresentar informações com-
plementares.

3 — A notificação referida no número anterior deve
fixar um prazo para a apresentação das informações
complementares, findo o qual o pedido se considera
sem efeito.

Artigo 6.o

Medicamentos comparticipáveis

1 — A avaliação dos medicamentos para efeitos de
inclusão na lista de medicamentos comparticipados, pelo
SNS e a sua reavaliação sistemática nos termos do artigo
6.o-A assentam em critérios de natureza técnico-cien-
tífica, que evidenciem a sua eficácia e efectividade para
as indicações terapêuticas reclamadas.

2 — Sem prejuízo do disposto no número anterior,
a comparticipação depende da verificação de uma das
seguintes situações:

a) Medicamentos contendo novas substâncias acti-
vas com um mecanismo de acção farmacológica
inovador, que venham preencher uma lacuna
terapêutica definida por uma maior eficácia e
ou tolerância que tratamentos alternativos já
existentes;

b) Novos medicamentos, com composição quali-
tativa idêntica à de outros já comercializados
e comparticipados, se, em idêntica forma far-
macêutica, apresentarem preço 5% inferior ao
mais baixo dos comparticipados não genéricos,
sendo o preço expresso por unidade de massa
da substância activa;

c) Nova forma farmacêutica, novas dosagens ou
nova embalagem de medicamentos já compar-
ticipados com igual composição qualitativa,
desde que seja demonstrada ou reconhecida
vantagem e necessidade de ordem terapêutica
e vantagem económica;

d) Novos medicamentos que não constituam ino-
vação terapêutica significativa nem possuam
composição qualitativa idêntica à de outros já
comparticipados, se apresentarem vantagens
económicas relativamente a medicamentos já
comparticipados, utilizados com as mesmas fina-
lidades terapêuticas e possuindo idênticos meca-
nismos de acção comprovados, através da docu-
mentação entregue;

e) Associações medicamentosas em cuja compo-
sição entrem substâncias activas já compartici-
padas, se for demonstrada a sua vantagem tera-
pêutica e se o preço não for superior ao soma-
tório dos preços dos mesmos medicamentos
quando administrados isoladamente em idên-
ticas posologias;

f) Associações medicamentosas de substâncias acti-
vas que não existam no mercado isoladamente
e que demonstrem vantagens sobre medicamen-
tos do mesmo grupo terapêutico, através dos
resultados de ensaios clínicos realizados.

3 — Sem prejuízo do disposto no número anterior,
os medicamentos aprovados ao abrigo da alínea a) do
artigo 7.o do Decreto-Lei n.o 72/91, de 8 de Fevereiro,
poderão ser comparticipados se apresentarem preço
igual ao do medicamento de referência e desde que
solicitada a comparticipação em simultâneo com este
último.

Artigo 6.o-A
Reavaliação sistemática

O INFARMED procede à reavaliação sistemática dos
medicamentos comparticipados, com uma periodicidade
não superior a três anos, por forma a aferir se os mesmos
continuam a reunir os requisitos de comparticipação
nos termos deste diploma.

Artigo 7.o

Exclusão da comparticipação

1 — A decisão sobre a exclusão de medicamentos da
comparticipação é da competência do Ministro da Saúde
e deve fundamentar-se numa das seguintes razões:

a) Custo excessivo;
b) Eficácia terapêutica duvidosa ou preço dema-

siado elevado, desde que exista alternativa tera-
pêutica comparticipada tendo em conta a rela-
ção custo-benefício;

c) Menor eficácia comparativa relativamente aos
medicamentos comparticipados com as mesmas
indicações terapêuticas aprovadas e possuindo
idênticos mecanismos de acção comprovada por
estudos adequados;

d) Reduzida eficácia terapêutica comprovada por
estudos fármaco-epidemiológicos;

e) Terem sido reclassificados como medicamentos
não sujeitos a receita médica nos termos do
Decreto Lei n.o 209/94, de 6 de Agosto, e não
lhes serem reconhecidas razões de saúde pública
que justifiquem a sua comparticipação.
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2 — Para determinação do custo excessivo, a com-
paração referida no número anterior deve ser feita de
acordo com um dos seguintes critérios:

a) Ser o custo médio do tratamento diário calcu-
lado com base na dose diária definida (DDD),
aprovada anualmente pela Organização Mun-
dial de Saúde (OMS), ou na posologia média
diária (PMD), quando não esteja aprovada a
DDD, 20% superior aos correspondentes custos
de tratamento diário mais baratos com medi-
camentos já comparticipados no âmbito do SNS,
não genéricos, e com as mesmas indicações tera-
pêuticas e que pertençam ao mesmo grupo e
subgrupo terapêutico, como consta no resumo
das características do medicamento aprovado;

b) Ser o preço por unidade de massa da substância
activa 20% superior ao preço do medicamento
com idêntica composição qualitativa e quanti-
tativa e forma farmacêutica mais barato, não
genérico, comparticipado no âmbito do SNS,
e com pelo menos 10% de quota de mercado
do SNS.

3 — A quota de mercado referida no número anterior
refere-se ao ano anterior.

4 — Para efeitos da alínea a) do n.o 2 considera-se:

a) Dose diária definida, tal como definido pela
OMS a dose média diária de manutenção de
um medicamento na sua indicação principal des-
tinado a ser utilizado em adulto;

b) Custo médio de tratamento diário, o custo cor-
respondente ao da dose diária definida ou, na
sua falta, ao da posologia média diária constante
no resumo das características do medicamento
aprovado;

c) Posologia média diária, a dose de manutenção
de um medicamento destinado a ser adminis-
trado em adulto na sua indicação principal, sem-
pre que não exista dose diária definida.

5 — O medicamento comparticipado em relação ao
qual se verifiquem práticas publicitárias contrárias aos
deveres previstos no Decreto-Lei n.o 100/94, de 19 de
Abril, deve ser excluído da comparticipação.

6 — As embalagens de medicamentos excluídos da
comparticipação existentes com o preço anterior podem
ser utilizadas desde que remarcadas pelo titular da auto-
rização de introdução no mercado na origem, tendo em
vista o estabelecido nos n.os 3 e 4 do artigo 5.o do Decre-
to-Lei n.o 101/94, de 19 de Abril.

Artigo 7.o-A

Ajustamento do preço decorrente de custo excessivo

1 — Os titulares de autorização de introdução no mer-
cado de medicamentos comparticipados relativamente
aos quais se verifique custo excessivo nos termos defi-
nidos no n.o 2 do artigo 7.o devem, no prazo de 180
dias após notificação do INFARMED, ajustar o preço
daqueles produtos em conformidade com o estabelecido
naquela disposição legal.

2 — Se, por aplicação do disposto no número ante-
rior, o preço do medicamento mantiver um custo exces-

sivo, o titular da autorização de introdução no mercado
não pode, relativamente ao medicamento em causa, ser
sujeito a um ajustamento anual superior a 10% , apli-
cado na data da revisão anual de preços, sendo mantida
a sua comparticipação desde que nos anos seguintes
haja lugar aos devidos ajustamentos, até ao preço daque-
les produtos se encontrar em conformidade com o dis-
posto no n.o 2 do artigo 7.o.

Artigo 8.o

Notificação

A decisão de não incluir ou excluir medicamentos
da comparticipação deve ser notificada ao requerente
com todos os elementos que serviram de base à decisão,
devendo a notificação conter a indicação sobre os meios
de impugnação do acto e respectivos prazos.

Artigo 9.o

Publicação

1 — Os despachos de autorização de comparticipação
são publicados no Diário da República.

2 — A lista dos medicamentos comparticipados pelo
SNS é editada pelo INFARMED, sendo actualizada
anualmente e publicada no Diário da República.

3 — Da lista referida no número anterior devem cons-
tar o nome do medicamento, a denominação comum
internacional da substância activa, a dosagem, a forma
farmacêutica, a apresentação, o preço, o escalão e o
valor da comparticipação bem como as informações rela-
tivas a quaisquer condições especiais dessa compar-
ticipação.

Artigo 10.o

Prescrição

Os utentes do SNS apenas beneficiam de compar-
ticipação quanto aos medicamentos prescritos em
receita médica destinada à prescrição no seu âmbito,
de modelo aprovado por despacho do Ministro da
Saúde.

Artigo 11.o

Revogação

São revogados os artigos 79.o a 87.o do Decreto-Lei
n.o 72/91, de 8 de Fevereiro.

Artigo 12.o

Norma transitória

As embalagens existentes à data de entrada em vigor
do presente diploma podem ser utilizadas desde que
remarcadas pelo produtor na origem ou nos estabele-
cimentos de distribuição, tendo em vista o estabelecido
nos n.os 6 e 7 do artigo 67.o do Decreto-Lei n.o 72/91,
de 8 de Fevereiro.

Artigo 13.o

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 60 dias após a
data da sua publicação.


