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h) Vendas (em números de embalagens e em valor) 
realizadas nos últimos três anos;

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

a) Documento de onde constem informações relativas ao 
medicamento nos três Estados membros da União Europeia 
de referência (Espanha, Itália e Eslovénia), nomeadamente 
os preços em vigor e respectivos regimes e a compartici-
pação, incluindo eventuais regimes especiais;

b) Estrutura de custos de formação do preço tendo em 
consideração a investigação, a produção e a promoção do 
medicamento;

c) Documentação comprovativa da inviabilidade pro-
dutiva do medicamento tendo em consideração os preços 
aprovados;

d) Identificação das alternativas disponíveis para a 
mesma finalidade terapêutica;

e) Fundamento para o pedido de revisão excepcional 
de preço.

11 — Os pedidos que não respeitem o disposto nos 
n.os 9 e 10 do presente artigo são indeferidos, devendo a 
DGAE comunicar ao requerente e ao INFARMED, I. P., 
os fundamentos do indeferimento.

12 — Os serviços responsáveis pela avaliação do pedido 
de REP, por parte de cada uma das instituições, remetem 
ao director -geral da DGAE e ao conselho directivo do 
INFARMED, I. P., uma informação conjunta com a análise 
do pedido e a proposta de decisão, a qual será proferida 
no prazo máximo de 100 dias, após a data de recepção do 
requerimento devidamente instruído.

13 — Caso a informação conjunta mereça concordância 
do director -geral da DGAE e do conselho directivo do 
INFARMED, I. P., a proposta de decisão do pedido de REP 
deve ser apresentada pela DGAE e pelo INFARMED, I. P., 
aos membros do Governo responsáveis pelas áreas res-
pectivas.

14 — A decisão dos membros do Governo responsáveis 
pelas áreas da economia e da saúde deve ocorrer no prazo 
máximo de 120 dias, após a data de recepção do requeri-
mento na DGAE e no INFARMED, sendo posteriormente 
comunicada pela DGAE ao requerente da REP.

15 — A DGAE e o INFARMED, I. P., divulgam, na sua 
página electrónica, as decisões finais tomadas no âmbito 
da avaliação das REP.

Artigo 3.º

Disposição transitória

Até à entrada em vigor da portaria que regulamenta o 
ponto único de recepção, os pedidos de REP devem ser 
dirigidos em simultâneo ao director -geral da DGAE, e ao 
presidente do conselho directivo do INFARMED, I. P., 
exclusivamente por via electrónica, para os seguintes 
endereços: rep.medicamentos@dgae.pt e comparticipa.
medicamentos@infarmed.pt.

Artigo 4.º
Norma revogatória

É revogado o despacho n.º 2826/2011, de 1 de Feve-
reiro de 2011, publicado no Diário da República, 2.ª série, 
n.º 28, de 9 de Fevereiro de 2011.

Artigo 5.º
Entrada em vigor

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

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

 Portaria n.º 4/2012
de 2 de janeiro

O Decreto-Lei n.º 112/2011, de 29 de Novembro, esta-
beleceu o novo regime de preços dos medicamentos de uso 
humano sujeitos a receita médica e dos medicamentos não 
sujeitos a receita médica comparticipados, determinando 
que as matérias previstas no articulado e os respectivos 
procedimentos sejam regulamentados por portaria dos 
membros do Governo responsáveis pelas áreas da eco-
nomia e da saúde.

Importa assim estabelecer as regras de formação dos 
preços dos medicamentos, da sua alteração e da sua revisão 
anual, bem como os respectivos prazos.

Concretiza-se também a redução de preço de medica-
mentos genéricos em relação aos medicamentos origina-
dores, prevista no Memorando de Entendimento sobre 
as Condicionalidades de Política Económica firmado 
pelo Governo Português com o Fundo Monetário Inter-
nacional, a União Europeia e o Banco Central Euro-
peu.

Definem-se também os prazos a aplicar em 2012, excep-
cionalmente, de forma a operacionalizar a revisão de preços 
neste ano, com benefício para o Serviço Nacional de Saúde 
e os Utentes da revisão de preços estabelecida.

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

SECÇÃO I

Regras gerais

Artigo 1.º
Pedidos de autorização de preços

1 - Os pedidos de autorização de preços dos medica-
mentos, nos termos do Decreto-Lei n.º 112/2011, de 29 
de Novembro, devidamente instruídos, são apresentados 
pelos titulares de autorização de introdução no mercado 
(AIM), ou pelos seus representantes legais, no ponto único 
de recepção a que se refere o artigo 15.º do Decreto-Lei 
n.º 112/2011, de 29 de Novembro.
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2 - Os titulares de AIM, ou os seus representantes legais, 
não carecem de instruir os seus pedidos com documentação 
que haja sido emitida pela Direcção-Geral das Actividades 
Económicas (DGAE).

Artigo 2.º
Suspensão de prazos

Os prazos para autorização previstos neste diploma 
suspendem-se sempre que, pela autoridade competente, 
sejam solicitados ao requerente elementos considerados 
necessários à instrução e decisão do pedido.

Artigo 3.º
Alteração dos preços autorizados

1 - São considerados preços máximos os preços de venda 
ao público (PVP) autorizados pela DGAE ou, no caso de 
medicamentos comparticipados, os definidos em sede de 
comparticipação.

2 – Salvo disposição em contrário, os titulares de AIM, 
ou os seus representantes legais, podem proceder a varia-
ções daqueles preços, desde que a nível inferior ao esti-
pulado no número antecedente, e voltar a praticar os PVP 
autorizados, os quais são, para efeitos de aplicação do 
presente diploma, os preços oficialmente aprovados.

3 - As alterações dos preços efectuadas por iniciativa 
dos titulares de AIM, ou dos seus representantes legais, 
nos termos do número antecedente, devem coincidir com 
o 1.º dia de cada mês, sempre que estejam em causa medi-
camentos comparticipados.

4 - As alterações dos preços de todos os medicamentos 
devem ser sempre comunicadas através do ponto único 
de recepção, até 20 dias antes da data da sua concreti-
zação.

Artigo 4.º 
Autorização inicial dos preços

Os preços autorizados pela DGAE, nos termos dos 
artigos 6.º e 8.º do Decreto-Lei n.º 112/2011, de 29 de 
Novembro, podem ser praticados pelos titulares das AIM, 
ou os seus representantes legais, após recepção das res-
pectivas comunicações ou, na falta de qualquer comuni-
cação por parte da DGAE, no prazo de 30 dias, contados 
da data de recepção do pedido, considerando-se, neste 
caso, tacitamente autorizados os preços propostos pelo 
requerente.

Artigo 5.º
Revisão anual dos preços de medicamentos não genéricos

1 - Para efeitos do disposto no artigo 7.º do Decreto-Lei 
n.º 112/2011, de 29 de Novembro, os titulares de autoriza-
ção de AIM, ou os seus representantes legais, apresentam, 
no ponto único de recepção, até 15 de Dezembro de cada 
ano, as listagens dos preços a praticar, os quais entram em 
vigor no dia 1 de Janeiro seguinte.

2 - A revisão anual dos preços processa-se do seguinte 
modo:

a) O PVP a autorizar é o resultante da aplicação 
das regras definidas no artigo 6.º do Decreto-Lei 

n.º 112/2011, de 29 de Novembro, conjugadas com o 
disposto no artigo 7.º, sem prejuízo do disposto nas 
alíneas seguintes.

b) Nos casos em que da aplicação do disposto na alínea 
anterior resulte um PVP superior ao que se encontra em 
vigor, este mantém-se inalterado.

c) Quando não existir medicamento não genérico idên-
tico ou similar nos países de referência, o PVP praticado 
mantém-se inalterado.

3 - Ficam excepcionados da aplicação do disposto no 
presente artigo as apresentações de medicamentos não 
genéricos cujos PVP em vigor sejam inferiores ou iguais 
a € 5,00.

4 - Nos casos em que a DGAE detecte uma incorrecta 
ou inadequada actualização dos preços resultantes da apli-
cação deste artigo, comunica aos titulares de AIM, ou aos 
seus representantes legais, e ao INFARMED os novos 
preços corrigidos, os quais entram em vigor no prazo de 
cinco dias úteis após a recepção da comunicação.

Artigo 6.º
Revisão anual dos preços de medicamentos genéricos

1 - Para efeitos do disposto no artigo 8.º do Decreto-Lei 
n.º 112/2011, de 29 de Novembro, os titulares de autoriza-
ção de AIM, ou os seus representantes legais, apresentam, 
no ponto único de recepção, até 15 de Janeiro de cada ano, 
as listagens dos preços a praticar, os quais entram em vigor 
no dia 1 de Fevereiro seguinte.

2 - Os PVP dos medicamentos genéricos são objecto de 
revisão anual em função do preço máximo, administrati-
vamente fixado, do medicamento de referência com igual 
dosagem e na mesma forma farmacêutica.

3 - Sem prejuízo do disposto no número seguinte, os 
PVP dos medicamentos genéricos devem ser reduzidos, 
até ao valor correspondente a 50% do preço máximo, 
administrativamente fixado, do medicamento de refe-
rência com igual dosagem e na mesma forma farma-
cêutica.

4 - Nos casos em que os preços de venda ao armaze-
nista (PVA) de todas as apresentações do medicamento 
de referência, com igual dosagem e na mesma forma 
farmacêutica, sejam inferiores a € 10, os PVP dos medi-
camentos genéricos devem ser reduzidos, até ao valor 
correspondente a 75% do preço máximo administrativa-
mente fixado.

5 - Nas situações em que da aplicação do disposto nos 
n.ºs 3 e 4 do presente artigo resulte um PVP superior ao 
que se encontra em vigor, este mantém-se inalterado.

6 - No caso de não existir medicamento de referên-
cia em nenhuma dosagem do medicamento genérico 
que, no âmbito da revisão, possa constituir base para 
a determinação do PVP, mantém-se inalterado o PVP 
em vigor.

7 - No caso de existir medicamento de referência apenas 
em dosagens diferentes da do medicamento genérico 
objecto de revisão, considera-se para este efeito o PVP 
do medicamento de referência da dosagem mais aproxi-
mada.

8 - Para efeitos do disposto neste artigo deve observar-
se o disposto nos n.ºs 3 e 4 do artigo 8.º do Decreto-Lei 
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n.º 112/2011, de 29 de Novembro, disponibilizando o 
INFARMED, para o efeito, informação sobre os medica-
mentos de referência relativos aos medicamentos gené-
ricos.

9 - Ficam excepcionados da aplicação do disposto no 
presente artigo as apresentações de medicamentos gené-
ricos cujos PVP em vigor sejam inferiores ou iguais a 
€ 3,25.

10 - Nos casos em que a DGAE detecte uma incor-
recta ou inadequada actualização dos preços resultantes 
da aplicação deste artigo, comunica aos titulares de 
AIM, ou aos seus representantes legais, e ao INFAR-
MED os novos preços corrigidos, os quais entram em 
vigor no prazo de cinco dias úteis após a recepção da 
comunicação.

SECÇÃO II

Procedimentos para comparação de preços

Artigo 7.º
Preços dos medicamentos não genéricos 

1 - As comparações de preços previstas nos n.ºs 4 e 5 do 
artigo 6.º do Decreto-Lei n.º 112/2011, de 29 de Novembro, 
obedecem ao disposto nos números seguintes.

2 - A comparação a efectuar tem como referência a 
apresentação de menor dimensão em Portugal, cujo PVA 
é determinado com base na comparação, em cada um dos 
países de referência, com o PVA da apresentação de dimen-
são mais aproximada ou, caso sejam equidistantes, com a 
de menor dimensão de entre estas.

3  - A comparação a efectuar relativamente a cada país, 
prevista nas alíneas a) e b) do n.º 4 do artigo 6.º do Decreto-
-Lei n.º 112/2011, de 29 de Novembro, devem respeitar, prio-
ritariamente, o mesmo acondicionamento do medicamento.

4 – A comparação a efectuar relativamente a cada país, 
prevista na alínea b) do n.º 4 do artigo 6.º do Decreto-Lei 
n.º 112/2011, de 29 de Novembro, deverá ter em conside-
ração, quando estiver em causa uma dosagem diferente, a 
proporcionalidade entre as dosagens da substância activa 
em causa.

5 – Tratando-se de associação de duas ou mais subs-
tâncias activas, a comparação a efectuar deverá respeitar 
a proporção entre elas.

6 - Para efeitos do disposto na alínea b) do n.º 4 do 
artigo 6.º do Decreto-Lei n.º 112/2011, de 29 de Novembro, 
e para a fixação em Portugal de PVP para apresentações 
de dimensão diferente, os preços são estabelecidos tendo 
em consideração a proporcionalidade entre as dimensões 
das apresentações em causa e a aplicação dos seguintes 
critérios, reportados ao preço com que se estabelece a 
comparação:

a) No caso de relação de um para até três, inclusive, 
ou o inverso, redução de até 3% ou aumento de até 3% 
no preço;

b) No caso de relação de um para mais de três, ou o 
inverso, redução de 5% ou aumento de 5% no preço.

7 - O câmbio a utilizar para a conversão, em euros, do 
preço do país de origem, quando este não pertença à zona 
euro, é o praticado pelo Banco de Portugal no 1.º dia útil 

do mês relativo à data do registo do pedido de autorização 
de preço.

Artigo 8.º
Preços dos medicamentos genéricos

1 – As comparações dos PVP dos medicamentos 
genéricos com os dos medicamentos de referência re-
portam-se à mesma dosagem, forma farmacêutica e 
apresentação.

2 – No caso de a apresentação do medicamento genérico 
não ter correspondência directa com a do medicamento de 
referência, o PVP da apresentação deste último é deter-
minado tendo em consideração os critérios definidos nas 
alíneas a) e b) do n.º 6 do artigo anterior, reportados ao 
preço com que se estabelece a comparação.

Artigo 9.º
Importação paralela

1 - No caso de o medicamento considerado não ter 
preço aprovado e a sua apresentação não ter correspon-
dência directa com as dos medicamentos idênticos ou 
essencialmente similares, a comparação é feita de acordo 
com os critérios definidos nas alíneas a) e b) do n.º 6 do 
artigo 7.º, reportados ao preço com que se estabelece a 
comparação.

2 - O disposto no n.º 4 do artigo 6.º do Decreto-Lei 
n.º 112/2011, de 29 de Novembro, é aplicável com as 
necessárias adaptações.

SECÇÃO III

Disposições finais e transitórias

Artigo 10.º
Transição de preços

1 - A partir da data de entrada em vigor dos novos pre-
ços, a indústria não pode colocar nos distribuidores por 
grosso, nem nas farmácias, medicamentos que apresentem 
preços diferentes dos resultantes do disposto no presente 
diploma.

2 - Os medicamentos abrangidos pelo presente diploma 
que se encontrem nos distribuidores grossistas e nas farmá-
cias marcados com o preço antigo, no dia anterior ao da 
entrada em vigor dos novos preços, poderão ser escoados 
com aquele preço:

a) Pelo prazo de 60 dias, contados a partir dessa data, 
no caso dos distribuidores grossistas;

b) Pelo prazo de 90 dias, contados a partir da mesma 
data, no caso das farmácias.

3 - É permitida a remarcação de preços pela indústria 
nas instalações das farmácias ou dos distribuidores gros-
sistas.

Artigo 11.º
Disposições transitórias

1 – Excepcionalmente no ano de 2012 os titulares de 
autorização de AIM, ou os seus representantes legais, 
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apresentam, no ponto único de recepção, as listagens dos 
preços a praticar:

a) Até 15 de Março relativamente aos medicamentos 
abrangidos pelo artigo 7.º do Decreto-lei n.º 112/2011, de 
29 de Novembro, que entram em vigor no dia 1 de Abril 
de 2012;

b) Até 15 de Abril relativamente aos medicamentos 
abrangidos pelo artigo 9.º do Decreto-lei n.º 112/2011, de 
29 de Novembro, que entram em vigor no dia 1 de Maio 
de 2012.

2 – Até à entrada em vigor da portaria que regulamenta 
o ponto único de recepção, os pedidos de autorização de 
novos PVP são apresentados à DGAE e os PVP resultan-
tes de revisão anual são comunicados simultaneamente à 
DGAE e ao INFARMED.

3 – Até à entrada em vigor da portaria que regulamenta 
o ponto único de recepção a DGAE define e publica na 
sua página electrónica o formato, o suporte e os requisitos 
do pedido, bem como os documentos que, obrigatória ou 
facultativamente, devem acompanhá-lo.

4 – Até à entrada em vigor da portaria que regulamenta 
as deduções a que se refere o n.º 5 do artigo 3.º do Decreto-
-Lei n.º 112/2011, de 29 de Novembro, mantém -se em 
vigor o disposto na Portaria n.º 1041 -A/2010, de 7 de 
Outubro.

Artigo 12.º
Norma revogatória 

São revogadas a Portaria n.º 312-A/2010, de 11 de Ju-
nho, alterada pela Portaria n.º 337-A/2010, de 16 de Junho, 
e pela Portaria n.º 1041-A/2010, de 7 de Outubro, e a 
Portaria n.º 112-B/2011, de 22 de Março.

Artigo 13.º
Entrada em vigor

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

Em 27 de Dezembro de 2011.

O Secretário de Estado do Empreendedorismo, Compe-
titividade e Inovação, Carlos Nuno Alves de Oliveira. — O 
Secretário de Estado da Saúde, Manuel Ferreira Tei-
xeira. 

 MINISTÉRIO DA AGRICULTURA, DO MAR,
DO AMBIENTE E DO ORDENAMENTO DO TERRITÓRIO

Portaria n.º 5/2012

de 2 de janeiro

A delimitação da Reserva Ecológica Nacional (REN) 
para a área do município de Tondela foi aprovada pela 
Resolução do Conselho de Ministros n.º 145/95, de 21 
de novembro, tendo sido parcialmente alterada, na área 
de intervenção do Plano de Ordenamento da Albufeira 
da Aguieira, pela Resolução do Conselho de Ministros 
n.º 186/2007, de 21 de dezembro.

A Comissão de Coordenação e Desenvolvimento Re-
gional do Centro apresentou, nos termos do disposto 
no n.º 2 do artigo 41.º do Decreto -Lei n.º 166/2008, 
de 22 de agosto, uma proposta de delimitação de REN 
para o município de Tondela, enquadrada no procedi-
mento de revisão do Plano Diretor Municipal de Tondela 
(PDM).

A Comissão Nacional da Reserva Ecológica Nacional 
(CNREN) pronunciou -se favoravelmente sobre a delimi-
tação proposta, nos termos do disposto no artigo 3.º do 
Decreto-Lei n.º 93/90, de 19 de março, aplicável por via do 
aludido n.º 2 do artigo 41.º do Decreto -Lei n.º 166/2008, 
de 22 de agosto, sendo que o respetivo parecer se encontra 
consubstanciado em ata de reunião daquela Comissão, 
realizada em 18 de janeiro de 2011, aprovada pelos repre-
sentantes que a compõem.

Sobre a referida delimitação foram ouvidas a Câmara 
Municipal de Tondela e a comissão de acompanhamento 
da revisão do PDM de Tondela.

Assim:
Considerando o disposto no artigo 41.º, n.º 2, do Decreto-

-Lei n.º 166/2008, de 22 de agosto:
Manda o Governo, pelo Secretário de Estado do Am-

biente e do Ordenamento do Território, no uso das com-
petências delegadas pela Ministra da Agricultura, do Mar, 
do Ambiente e do Ordenamento do Território, através 
do despacho n.º 12412/2011, publicado no Diário da 
República, 2.ª série, n.º 181, de 20 de setembro de 2011, 
com a redação que lhe foi conferida pela declaração de 
retificação n.º 1810/2011, publicada no Diário da Re-
pública, 2.ª série, n.º 227, de 25 de novembro de 2011, 
o seguinte:

Artigo 1.º
Objeto

É aprovada a delimitação da Reserva Ecológica Na-
cional do município de Tondela, com as áreas a integrar 
e a excluir identificadas na planta e no quadro anexos à 
presente portaria, que dela fazem parte integrante.

Artigo 2.º
Consulta

A referida planta, o quadro anexo e a memória des-
critiva do presente processo podem ser consultados na 
Comissão de Coordenação e Desenvolvimento Regional 
do Centro (CCDR -Centro), bem como na Direção -Geral 
do Ordenamento do Território e Desenvolvimento Urbano 
(DGOTDU).

Artigo 3.º
Produção de efeitos

A presente portaria produz os seus efeitos com a en-
trada em vigor da revisão do Plano Diretor Municipal de 
Tondela.

O Secretário de Estado do Ambiente e do Ordenamento 
do Território, Pedro Afonso de Paulo, em 21 de dezembro 
de 2011. 




