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7 — Os pareceres de avaliagdo farmacoterapéutica
e economica devem ser enviados a Comissao Nacional
de Farmacia e Terapéutica (CNFT) para conhecimento.
8—1...]
Artigo 10.°

[...]

1—1...].
2—1...]. . _
3 — Da decisio é dado conhecimento a CNFT.

Artigo 11.°
[oe]

1 — A decisdo de comparticipacdo e de avaliagdo
prévia ¢ de:

a) 30 dias de calendario para os medicamentos gené-
ricos ¢ medicamentos biologicos similares;

b) 75 dias de calendario para os medicamentos ndo
genéricos cuja denominag¢do comum internacional ou
indicacdo terapéutica ja se encontre comparticipada ou
com autorizagdo de utilizagdo nas institui¢des e servigos
tutelados pelo membro do Governo responsavel pela
area da saude mediante avalia¢do prévia;

¢) 180 dias de calendario para os medicamentos
cuja denomina¢do comum internacional ou indicagdo
terapéutica ainda ndo esteja comparticipada ou sem
autorizagdo de utilizagdo nas instituigdes e servigos
tutelados pelo membro do Governo responsavel pela
area da saude, mediante avaliagdo prévia.

2—1...].
3 — (Revogado.)
Artigo 19.°

[...]

1 — A avaliag@o ou a reavaliacdo oficiosa ¢ reali-
zada nos termos previstos nos n.**4 e 5 do artigo 5.° do
Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, alterado pelo
Decreto-Lein.° 115/2017, de 7 de setembro, de acordo
com protocolo elaborado pela CATS e aprovado pelo
Conselho Diretivo do INFARMED, 1. P.

2 — O protocolo referido no nimero anterior devera
conter, designadamente:

a) Ambito e objeto da avaliagio ou reavaliagio;
b) Medicamentos alvo de avaliagdo/reavaliacio;
¢) Informagdo e ou documentagdo a enviar pelos
titulares de AIM;
d) Critérios de analise.
3—[...]»
Artigo 3.°

Norma revogatoria
Sao revogados os n.”*5 e 6 do artigo 7.° e 0o n.° 3 do
artigo 11.° da Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho.
Artigo 4.°
Entrada em vigor

A presente portaria entre em vigor no dia seguinte ao
da sua publicacao.

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Martins dos
Santos Delgado, em 8 de setembro de 2017.
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Portaria n.° 271/2017

de 12 de setembro

Nos termos do n.°3 do artigo 19.° do Decreto-Lei
n.°97/2015, de 1 de junho, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 115/2017, de 7 de setembro, os critérios de determi-
nagdo dos grupos homogéneos e dos precos de referéncia
constam de portaria do membro do Governo responsavel
pela area da saude.

A Portaria n.° 195-B/2015, de 30 de junho, regula a
determinacdo dos grupos homogéneos, sendo a mesma a
sede propria para estabelecer os critérios de determinagao
do preco de referéncia.

Neste contexto, atendendo a evolugdo do mercado ¢
visando contribuir para a sustentabilidade do Servigo Na-
cional de Saude ¢é necessario rever os critérios de deter-
minacao do prego de referéncia.

Assim, ao abrigo do n.° 3 do artigo 19.° do Decreto-
-Lein.® 97/2015, de 1 de junho, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 115/2017, de 7 de setembro, manda o Governo, pelo
Secretario de Estado da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente diploma procede a primeira alteragdo da
Portaria n.° 195-B/2015, de 30 de junho.

Artigo 2.°
Alteraciao a Portaria n.” 195-B/2015, de 30 de junho

Os artigos 1.°a4.° da Portarian.® 195-B/2015, de 30 de
junho, passam a ter a seguinte redacao:

«Artigo 1.°

[

A presente portaria regula a forma e os critérios de
determinacdo dos grupos homogéneos de medicamen-
tos genéricos e dos pregos de referéncia para efeitos de
comparticipacdo no sistema de precos de referéncia.

Artigo 2.°
Determinacio do grupo homogéneo e do preco de referéncia

I—1[..]

2—1[..]

3—I[...]

4 — O prego de referéncia de cada grupo homogé-
neo corresponde a média dos cinco PVP mais baixos
praticados no mercado, tendo em consideragdo os me-
dicamentos que integrem aquele grupo, caso ndo se
verifique o disposto no nlimero seguinte.

5 — No caso de a média dos cinco PVP mais baixos
praticados no mercado exceder o preco do medicamento
genérico mais caro que integra o grupo homogéneo, o
preco de referéncia corresponderd ao preco deste ul-
timo.

Artigo 3.°

Lista de grupos homogéneos

1 — O Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., pu-
blica as listas de grupos homogéneos:

a)[...];
b) Até ao 20.° dia do més, no caso de novos grupos
homogéneos criados em resultado da introdug@o no
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mercado de novos medicamentos genéricos ou de gru-
pos homogéneos existentes repristinados em resultado
da reintrodug¢do no mercado de medicamento genérico
integrado no referido grupo homogéneo ap6s a cessagao
de situagdes de suspensdo ou interrupc¢ao da comerciali-
zacdo, quando a criagdo do novo grupo ocorra em més
diferente do ultimo més de cada trimestre civil.

2.
3 [.].

Artigo 4.°
Aprovacio e publicacio do preco de referéncia

1 — O Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., pu-
blica:

a) [...];

b) Até a0 20.° dia do més, os pregos de referéncia de
novos grupos homogéneos criados em resultado da in-
trodugdo no mercado de novos medicamentos genéricos
ou de grupos homogéneos existentes repristinados em
resultado da reintrodu¢do no mercado de medicamento
genérico integrado no referido grupo homogéneo apods
a cessagdo de situagdes de suspensdo ou interrupcao
da comercializacdo, quando a criacdo do novo grupo
ocorra em més diferente do ultimo més de cada tri-
mestre civil.

2—.].
3.1
4.1

»

Artigo 3.°
Republicagio
E republicada em anexo a presente portaria, da qual faz
parte integrante, a Portaria n.° 195-B/2015, de 30 de junho,
com a redagao atual.
Artigo 4.°

Entrada em vigor

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

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Martins dos
Santos Delgado, em 8 de setembro de 2017.
ANEXO
(a que se refere o artigo 3.°)

Republicagdo da Portaria n.° 195-B/2015, de 30 de junho

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria regula a forma e os critérios de
determinacdo dos grupos homogéneos de medicamentos
genéricos e dos precos de referéncia para efeitos de com-
participacdo no sistema de precos de referéncia.
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Artigo 2.°
Determinac¢édo do grupo homogéneo e do preco de referéncia

1 — O grupo homogéneo ¢é constituido por um conjunto
de medicamentos com a mesma composi¢io qualitativa
e quantitativa em substancias ativas, dosagem e via de
administragdo, com a mesma forma farmacéutica ou com
formas farmacé€uticas equivalentes, no qual se inclua pelo
menos um medicamento genérico existente no mercado.

2 — Para efeitos do niimero anterior considera-se medi-
camento genérico existente no mercado aquele que registe
vendas efetivas ou cuja comercializagdo, conforme noti-
ficagdo do titular, se inicie até a data da elaboragéo pelo
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satide, 1. P., das listas de grupos homogéneos.

3 — Para efeitos do n.° 2, a notificagdo do inicio de co-
mercializacdo ¢ feita nos termos do artigo 17.° do Decreto-
-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

4 — O prego de referéncia de cada grupo homogéneo
corresponde a média dos cinco PVP mais baixos praticados
no mercado, tendo em consideragdo os medicamentos que
integrem aquele grupo, caso ndo se verifique o disposto
no nimero seguinte.

5 — No caso de a média dos cinco PVP mais baixos
praticados no mercado exceder o preco do medicamento
genérico mais caro que integra o grupo homogéneo, o preco
de referéncia correspondera ao prego deste tltimo.

Artigo 3.°
Lista de grupos homogéneos

I — O Conselho Diretivo do INFARMED, 1. P,, publica
as listas de grupos homogéneos:

a) Até ao 20.° dia do ultimo més de cada trimestre civil;

b) Até ao 20.° dia do més, no caso de novos grupos ho-
mogéneos criados em resultado da introdug¢@o no mercado
de novos medicamentos genéricos ou de grupos homogé-
neos existentes repristinados em resultado da reintroducdo
no mercado de medicamento genérico integrado no referido
grupo homogéneo apds a cessagdo de situagdes de suspen-
s80 ou interrupg¢do da comercializagdo, quando a criagéo
do novo grupo ocorra em més diferente do ultimo més de
cada trimestre civil.

2 — Os medicamentos cuja introdu¢do no mercado
seja entretanto autorizada e que, pelas suas caracteristicas,
possam ser incluidos num dos grupos homogéneos exis-
tentes passam a integrar o grupo homogéneo correspon-
dente a partir do inicio da sua comercializagdo, devendo o
INFARMED, I. P., proceder a respetiva divulgacao.

3 — A inclusdo nos termos do numero anterior s6 pro-
duz efeitos no prego de referéncia do respetivo grupo ho-
mogéneo no trimestre seguinte.

Artigo 4.°
Aprovagio e publicaciio do preco de referéncia

1 — O Conselho Diretivo do INFARMED, 1. P., pu-
blica:

a) Até ao 20.° dia do ultimo més de cada trimestre civil,
os pregos de referéncia para cada um dos grupos homogé-
neos de medicamentos;

b) Até ao 20.° dia do més, os precos de referéncia de
novos grupos homogéneos criados em resultado da intro-
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dugdo no mercado de novos medicamentos genéricos ou de
grupos homogéneos existentes repristinados em resultado
da reintrodu¢do no mercado de medicamento genérico in-
tegrado no referido grupo homogéneo apos a cessagdo de
situagdes de suspensdo ou interrupcao da comercializagao,
quando a criagdo do novo grupo ocorra em més diferente
do ultimo més de cada trimestre civil.

2 — Os precos de referéncia produzem efeitos:

@) No 1.° dia do trimestre civil a que respeitam, no caso
da alinea @) do ntimero anterior;

b) No 1.° dia do més seguinte, no caso da alinea b) do
nimero anterior.

3 — Para efeitos do calculo do prego de referéncia
considera-se PVP praticado o PVP a que o medicamento
¢ dispensado ao utente.

4 — Os precos de referéncia calculados e publicados nos
termos do n.° 2 vigoram até ao termo do trimestre civil a
que respeitam, sendo irrelevantes as situagoes de suspen-
sdo ou interrup¢do da comercializacdo de medicamento
que integre o grupo homogéneo que ocorram a partir do
momento previsto nas alineas a) ou ») do mesmo nimero,
consoante 0 caso.

Artigo 5.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia 1 de julho.

AMBIENTE

Decreto-Lei n.° 117/2017

de 12 de setembro

O regime sancionatorio aplicavel as transgressdes ocor-
ridas em matéria de transportes coletivos de passageiros foi
aprovado pela Lein.° 28/2006, de 4 de julho, que estabele-
ceu as condigdes de utilizagdo do titulo de transporte valido
nos transportes coletivos, as regras de fiscalizagdo do seu
cumprimento e as sangdes aplicaveis aos utilizadores em
caso de infragdo.

Posteriormente, o artigo 168.° da Lei n.° 83-C/2013, de
31 de dezembro, que aprovou o Orcamento do Estado para
2014, alterou significativamente aquele regime, nomeada-
mente tendo transitado a competéncia contraordenacional
do Instituto da Mobilidade e dos Transportes para a Au-
toridade Tributaria e Aduaneira, relativamente a todos os
autos de noticia lavrados a partir de janeiro de 2014. Esta
alteracdo revogou também a possibilidade de pagamento
voluntério por parte dos passageiros junto das empresas
operadoras do servigo publico de transportes.

Desde a ultima alteragdo ao regime sancionatdrio em
causa, os indicadores de fraude nos sistemas de transportes
coletivos (ou seja, passageiros sem titulo de transporte
valido) tém vindo a crescer significativamente, existindo
atualmente um sentimento de impunidade generalizado
por parte dos infratores e uma situagdo de iniquidade entre
passageiros dos varios sistemas de transportes coletivos
existentes no territorio nacional.

Para além das consequéncias financeiras, em termos
de perda de receita tarifaria associada a falta de validacao
e a validagoes incorretas em caso de utilizagdo de titulos
intermodais, bem como da possivel receita das contraor-

5367

denacdes, o controlo da fraude ¢ essencial para a correta
gestdo e equilibrio entre os diferentes agentes do sistema
de transportes coletivos.

Neste sentido, o presente decreto-lei promove trés al-
teracdes fundamentais: 7) a reposi¢do da possibilidade de
pagamento voluntario junto das empresas operadoras do
servico de transportes coletivos, com reducdo do valor
previsto da coima; ii) a adequagdo e fixagdo dos valores-
-base das coimas previstas por utilizagdo dos transportes
coletivos sem titulo valido; iii) por fim, a diferenciacao,
por redugdo adicional da coima prevista, nos casos de falta
de validacdo eletronica dos passes mensais, entre outras
situagdes menos graves.

Com a presente alteracdo legislativa, pretende-se cre-
dibilizar o processo de fiscalizagdo da utilizagdo de trans-
portes coletivos, promovendo um regime sancionatdrio
flexivel e equilibrado, que possa funcionar eficazmente
como suporte para o controlo da fraude e da utilizacdo
indevida dos transportes coletivos de passageiros.

Foi ouvida a Autoridade da Mobilidade e dos Transpor-
tes, a Associac¢do Nacional de Municipios Portugueses e a
Associacdo Nacional de Transportadores Rodoviarios de
Pesados de Passageiros.

Foi promovida a audi¢do do Conselho Nacional do
Consumo.

Assim:

Nos termos da alinea a) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei procede a quarta alteracao a Lei
n.° 28/2006, de 4 de julho, alterada pelos Decretos-Leis
n.” 14/2009, de 14 de janeiro, e 114/2011, de 30 de no-
vembro, e pela Lein.® 83-C/2013, de 31 de dezembro, que
aprova o regime sancionatorio aplicavel as transgressoes
ocorridas em matéria de transportes coletivos de passageiros.

Artigo 2.°
Alteracdo a Lei n.° 28/2006, de 4 de julho

Os artigos 2.°, 5.°a 8.%, 10.° e 11.° da Lei n.° 28/2006,
de 4 de julho, alterada pelos Decretos-Leis n.* 14/2009,
de 14 de janeiro, e 114/2011, de 30 de novembro, e pela
Lei n.° 83-C/2013, de 31 de dezembro, passam a ter a
seguinte redacao:

«Artigo 2.°
[oo]

a) Transpde as portas de entrada dos comboios, au-
tocarros, troleicarros, carros elétricos e metros ligeiros,
neles permanecendo quando a viagem se inicia;

b) Entra no cais de embarque para os barcos ou no
cais de acesso das estagdes de comboios e do metropo-
litano, nos casos em que esse acesso € limitado, sub-
sistindo enquanto ndo ultrapassa os respetivos canais
de saida.

3 — Os canais de acesso e de saida sdo delimitados
por dispositivos fixos destinados a controlar as entradas
e saidas.

A



