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Artigo 16.°

Divulgacio da disponibilizaciao

de funcionalidades técnicas
A medida que sdo disponibilizadas as funcionalidades
técnicas destinadas a garantir a exequibilidade das nor-
mas referidas nas alineas do n.° 2 do artigo seguinte, as
entidades gestoras dos sistemas de informacao Citius e
SISAAE devem dar conhecimento das mesmas a CPEE,

aos tribunais e aos agentes de execugao.

Artigo 17.°
Entrada em vigor

1 — A presente portaria entra em vigor no dia 30 de
Janeiro de 2012.
2 — Exceptuam-se do disposto no niimero anterior:

@) On.° 5 do artigo 3.°, a alinea a) do artigo 4.°, os n.” 1
e 2 do artigo 7.°, on.° 1 e a alinea b) do n.° 2 do artigo 9.°,
on.° 1 doartigo 10.° e o artigo 12.°, que produzem efeitos
até ao dia 30 de Margo;

b) A alinea b) do artigo 4.°, o n.° 3 do artigo 6.°, o n.° 3
do artigo 7.°, 0os n.” 1 e 4 do artigo 8.°, a alinea c¢) don.° 2
e on.°3 do artigo 9.°, as alineas b) ae) don°2eon.°4
do artigo 10.°, o artigo 11.° ¢ 0 n.° 1 do artigo 13.°, que
produzem efeitos até ao dia 29 de Junho.

A Ministra da Justica, Paula Maria von Hafe Teixeira
da Cruz, em 28 de Dezembro de 2011.

MINISTERIOS DA ECONOMIA E DO EMPREGO
E DA SAUDE

Portaria n.° 3/2012
de 2 de janeiro

O Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de Novembro, es-
tabeleceu no seu artigo 12.° que a revisdo excepcional de
precos dos medicamentos pode ocorrer por motivos de
interesse publico ou por iniciativa do titular da autoriza-
¢do da introdugdo no mercado, devendo a defini¢do dos
critérios, prazos e demais procedimentos que presidem a
mesma ser definidos por portaria dos membros do Governo
responsaveis pelas areas da economia e da saude.

Assim:

Ao abrigo do n.°2 do artigo 12.° do Decreto-Lei
n.° 112/2011, de 29 de Novembro, determina-se o se-
guinte:

Artigo 1.°

Revisio excepcional de preco

O prego do medicamento pode ser revisto, a titulo excep-
cional, por motivos de interesse publico ou por iniciativa
do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, me-
diante despacho fundamentado dos membros do Governo
responsaveis pelas areas da economia e da saude.

Artigo 2.°

Critérios, prazos e demais procedimentos

1 — Arevisdo excepcional de preco dos medicamentos
(REP) tem uma natureza casuistica e a decisdo sobre o res-
pectivo pedido assenta, nomeadamente, em razdes de satde
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publica, de interesse publico, de interesse econdmico, de
equidade e de viabilidade produtiva.

2 — Para efeitos da decisdo sobre o pedido de REP &,
desde logo, analisado o grau de imprescindibilidade do
medicamento, considerando a efectividade relativa, ¢ a
viabilidade produtiva e econdmica do medicamento, o
prego aprovado e o custo dos factores de produgéo, bem
como o prego que resulta da aplicacdo das regras de for-
macdo de precos para novos medicamentos, o preco das
alternativas existentes para a mesma finalidade terapéutica
e com risco-beneficio equivalente, quando existam, ¢ a
comportabilidade orgamental, no caso dos medicamentos
comparticipados, para o Servico Nacional de Saude.

3 — O preco decorrente da REP ndo esta sujeito a re-
dugdes de preco decorrentes da revisdo anual de pregos
durante o periodo de dois anos posteriores a decisio.

4 — S6 € permitido novo pedido de REP desde que
decorridos trés anos sobre a notificacdo da decisdo de
deferimento proferida quanto ao pedido de revisdo ex-
cepcional de preco imediatamente anterior, referente ao
mesmo medicamento, ainda que o deferimento verificado
tenha sido parcial.

5 — Caso a decisdo final seja de indeferimento do pe-
dido de REP, ¢ permitida a apresentagcdo de novo pedido
desde que, cumulativamente:

@) Tenha decorrido um ano sobre a notificagdo da decisdo
de indeferimento proferida quanto ao pedido de REP ime-
diatamente anterior referente a0 mesmo medicamento;

b) Se verifique uma alteracao superveniente de alguma
ou de algumas das situagdes descritas no n.° 2 que funda-
mente um novo pedido.

6 — Nao se verificando o disposto no nimero ante-
rior, 0 novo pedido ¢ liminarmente indeferido, devendo a
DGAE comunicar ao requerente ¢ ao INFARMED, 1. P.,
os fundamentos do indeferimento.

7 — A REP por motivo de interesse publico obedece ao
disposto nos nimeros anteriores e pode ser da iniciativa
da DGAE, ou do INFARMED, L. P., aplicando-se, com as
necessarias adaptagdes, o disposto nos n.”* 12 e seguintes.

8 — Quando resultem de iniciativa dos titulares das
autorizagdes da introducdo no mercado, ou dos seus repre-
sentantes legais, os pedidos de REP devem ser formulados
mediante requerimento dos interessados, a apresentar no
ponto unico de recepgao.

9 — O requerimento deve incluir, pela ordem indicada,
os seguintes elementos:

a) Nome e domicilio ou sede do requerente (inclui
morada, telefone, fax, e-mail e demais elementos iden-
tificativos);

b) Objecto do requerimento;

¢) Nome do medicamento;

d) Denominagdo comum internacional da substancia
activa;

e) Classificacdo farmacoterapéutica, grupo e sub-
grupo farmacoterapéutico, de acordo com o despacho
n.° 21844/2004 (2.* série), de 12 de Outubro, publicado
no Diario da Republica, 2.* série, n.° 252, de 26 de Ou-
tubro de 2004;

/) Classificacdo do medicamento quanto a dispensa ao
publico;

2) Numeros de registo, formas farmacéuticas, dosagens,
apresentacoes, escaldoes de comparticipacao, pregos maxi-
mos aprovados e precos solicitados;



h) Vendas (em niimeros de embalagens e em valor)
realizadas nos ultimos trés anos;

10 — O pedido deve ser instruido com os seguintes
elementos:

a) Documento de onde constem informagdes relativas ao
medicamento nos trés Estados membros da Unido Europeia
de referéncia (Espanha, Italia e Eslovénia), nomeadamente
0S pre¢os em vigor e respectivos regimes e a compartici-
pacdo, incluindo eventuais regimes especiais;

b) Estrutura de custos de formacao do prego tendo em
consideracao a investigagdo, a produgdo e a promogdo do
medicamento;

¢) Documentacdo comprovativa da inviabilidade pro-
dutiva do medicamento tendo em consideragéo os pregos
aprovados;

d) Identificagdo das alternativas disponiveis para a
mesma finalidade terapéutica;

e) Fundamento para o pedido de revisdo excepcional
de preco.

11 — Os pedidos que ndo respeitem o disposto nos
n.”9 e 10 do presente artigo sdo indeferidos, devendo a
DGAE comunicar ao requerente ¢ ao INFARMED, 1. P.,
os fundamentos do indeferimento.

12 — Os servigos responsaveis pela avaliagdo do pedido
de REP, por parte de cada uma das institui¢des, remetem
ao director-geral da DGAE e ao conselho directivo do
INFARMED, 1. P., uma informagao conjunta com a analise
do pedido e a proposta de decisdo, a qual sera proferida
no prazo maximo de 100 dias, apos a data de recepgao do
requerimento devidamente instruido.

13 — Caso a informagdo conjunta merega concordancia
do director-geral da DGAE e do conselho directivo do
INFARMED, 1. P, a proposta de decis@o do pedido de REP
deve ser apresentada pela DGAE e pelo INFARMED, 1. P.,
aos membros do Governo responsaveis pelas areas res-
pectivas.

14 — A decisdo dos membros do Governo responsaveis
pelas areas da economia e da saide deve ocorrer no prazo
maximo de 120 dias, ap6s a data de recepcdo do requeri-
mento na DGAE e no INFARMED, sendo posteriormente
comunicada pela DGAE ao requerente da REP.

15— ADGAE e o INFARMED, 1. P,, divulgam, na sua
pagina electronica, as decisdes finais tomadas no ambito
da avaliagdo das REP.

Artigo 3.°
Disposi¢do transitoria

Até a entrada em vigor da portaria que regulamenta o
ponto tnico de recepgdo, os pedidos de REP devem ser
dirigidos em simultaneo ao director-geral da DGAE, e ao
presidente do conselho directivo do INFARMED, 1. P.,
exclusivamente por via electronica, para os seguintes
enderecos: rep.medicamentos@dgae.pt e comparticipa.
medicamentos@infarmed.pt.
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Artigo 4.°
Norma revogatéria

E revogado o despacho n.° 2826/2011, de 1 de Feve-
reiro de 2011, publicado no Didrio da Republica, 2.* série,
n.° 28, de 9 de Fevereiro de 2011.

Artigo 5.°
Entrada em vigor

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

O Secretario de Estado do Empreendedorismo, Com-
petitividade e Inovagdo, Carlos Nuno Alves de Oliveira,
em 22 de Dezembro de 2011. — O Secretario de Estado
da Satde, Manuel Ferreira Teixeira, em 23 de Dezembro
de 2011.

Portaria n.° 4/2012
de 2 de janeiro

O Decreto-Lein.® 112/2011, de 29 de Novembro, esta-
beleceu o novo regime de pregos dos medicamentos de uso
humano sujeitos a receita médica e dos medicamentos ndo
sujeitos a receita médica comparticipados, determinando
que as matérias previstas no articulado e os respectivos
procedimentos sejam regulamentados por portaria dos
membros do Governo responsaveis pelas areas da eco-
nomia e da satde.

Importa assim estabelecer as regras de formacdo dos
precos dos medicamentos, da sua alteragdo e da sua revisdo
anual, bem como os respectivos prazos.

Concretiza-se também a reducdo de prego de medica-
mentos genéricos em relacdo aos medicamentos origina-
dores, prevista no Memorando de Entendimento sobre
as Condicionalidades de Politica Econémica firmado
pelo Governo Portugués com o Fundo Monetario Inter-
nacional, a Unido Europeia e o Banco Central Euro-
peu.

Definem-se também os prazos a aplicar em 2012, excep-
cionalmente, de forma a operacionalizar a revisdo de precos
neste ano, com beneficio para o Servigo Nacional de Saude
e os Utentes da revisdo de pregos estabelecida.

Assim, ao abrigo do artigo 14.° do Decreto-Lei
n.° 112/2011, de 29 de Novembro, manda o Governo,
pelos Ministros da Economia e do Emprego e da Saude,
o0 seguinte:

SECCAO1

Regras gerais

Artigo 1.°
Pedidos de autorizacio de pregos

1 - Os pedidos de autorizacdo de pregos dos medica-
mentos, nos termos do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29
de Novembro, devidamente instruidos, sdo apresentados
pelos titulares de autorizagdo de introdu¢do no mercado
(AIM), ou pelos seus representantes legais, no ponto inico
de recepgdo a que se refere o artigo 15.° do Decreto-Lei
n.° 112/2011, de 29 de Novembro.





