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5 — Apos submissdo dos elementos necessarios a re-
avaliac@o pelo requerente segue-se a tramitagdo prevista
nos artigos 6.°a 12.°

6 — A decisdo de reavaliagdo no caso de compartici-
pacdo pode ser, designadamente, excluir o medicamento
da comparticipagdo ou manté-la com novo prazo para
reavaliacdo ou a celebragdo, modificagdo e/ou cessacgdo
de contrato.

7 — Areavaliagdo pode levar a modificagdo ou cessagio
do contrato de avaliagdo prévia.

Artigo 19.°
Avaliacio ou reavaliacio oficiosa

1 — O plano anual de atividades do SINATS determina
as patologias e/ou indicacdes terapéuticas que sao objeto de
avaliagdo ou reavaliagdo oficiosa do INFARMED, I.P,, nos
termos do n.° 3 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 97/2015,
de 1 de junho.

2 — A avaliagdo ou reavaliacdo oficiosa requer apro-
vacdo de protocolo pela CATS o qual define:

a) Ambito e objeto da avaliagio ou reavaliagdo;

b) Medicamentos alvo de avaliagdo/reavaliacdo;

¢) Informagdo/documentag@o a enviar pelos titulares
de AIM;

d) Critérios de analise.

3 — O disposto nos n.”* 3 a 7 do artigo anterior ¢ apli-
cavel a avaliag@o ou reavaliacdo oficiosa, com as devidas
adaptacdes.

Artigo 20.°

Norma transitéria

Os medicamentos sujeitos a receita médica ndo compar-
ticipados, que se encontrem comercializados e com vendas
efetivas no mercado hospitalar antes da entrada em vigor do
Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, podem continuar
a ser adquiridos pelas entidades tuteladas pelo membro do
Governo responsavel pela area da Saude, até que seja feita
a respetiva avaliacdo prévia a requerimento do titular de
AIM ou por iniciativa do INFARMED, L.P.

Artigo 21.°
Entrada em vigor

A presente portaria entre em vigor no dia 1 de julho
de 2015.

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Ferreira Tei-
xeira, em 29 de junho de 2015.

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

O Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, que criou o
Sistema Nacional de Tecnologias de Saude prevé a defi-
ni¢do de grupo homogéneo, como o conjunto de medica-
mentos com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa
em substincias ativas, dosagem e via de administracao,
com a mesma forma farmacéutica ou com formas farma-
céuticas equivalentes, no qual se inclua pelo menos um
medicamento genérico existente no mercado, prevendo
ainda que possam integrar o mesmo grupo homogéneo
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os medicamentos que, embora ndo cumprindo aqueles
critérios, integrem o mesmo grupo ou subgrupo farmaco-
terapéutico e sejam considerados equivalentes terapéuticos
dos demais medicamentos que daquele grupo fazem parte.

O mesmo diploma prevé ainda que para a compartici-
pacdo no sistema de pregos de referéncia, os critérios de
determinacdo dos grupos homogéneos e dos precos de
referéncia sejam estabelecidos por portaria do membro
do Governo responsavel pela area da saude.

Assim, ao abrigo do artigo 19.° do Decreto-Lei
n.° 97/2015, de 1 de junho, manda o Governo, pelo Se-
cretario de Estado da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria regula a determinagdo dos grupos
homogéneos para efeitos da comparticipagdo no sistema
de precos de referéncia.

Artigo 2.°
Determinacio de grupo homogéneo

1 — O grupo homogéneo ¢ constituido por um conjunto
de medicamentos com a mesma composi¢do qualitativa
e quantitativa em substancias ativas, dosagem e via de
administra¢@o, com a mesma forma farmacéutica ou com
formas farmacéuticas equivalentes, no qual se inclua pelo
menos um medicamento genérico existente no mercado.

2 — Para efeitos do numero anterior considera-se me-
dicamento genérico existente no mercado aquele que re-
giste vendas efetivas ou cuja comercializagdo, conforme
notificacdo do titular, se inicie até a data da elaboragdo
pelo INFARMED — Autoridade Nacional do Medica-
mento ¢ Produtos de Saude, 1. P., das listas de grupos
homogéneos.

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

Artigo 3.°
Listas de grupos homogéneos

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

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

b) Até ao 20.° dia do més, no caso de novos grupos ho-
mogéneos criados em resultado da introdugdo no mercado
de novos medicamentos genéricos, quando a criagdo do
novo grupo ocorra em més diferente do Gltimo més de
cada trimestre civil.

2 — Os medicamentos cuja introdu¢do no mercado seja
entretanto autorizada e que, pelas suas caracteristicas, pos-
sam ser incluidos num dos grupos homogéneos existentes
passam a integrar o grupo homogéneo correspondente a
partir do inicio da sua comercializagdo, devendo o INFAR-
MED, I.P.,, proceder a respetiva divulgacao.

3 — A inclusdo nos termos do numero anterior s6 pro-
duz efeitos no preco de referéncia do respetivo grupo ho-
mogéneo no trimestre seguinte.
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Artigo 4.°
Aprovacio e publicacio do preco de referéncia

1 — O Conselho Diretivo do INFARMED, 1.P., de acordo
com o disposto no artigo 19.° do Decreto-Lein.® 97/2015,
de 1 de junho, publica:

a) Até ao 20.° dia do tltimo més de cada trimestre civil,
os precos 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 in-
trodug@o no mercado de novos medicamentos genéricos,
quando a criagdo do novo grupo ocorra em més diferente
do ultimo més de cada trimestre civil.

2 — Os pregos de referéncia produzem efeitos:

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

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

3 — Paraefeitos do calculo do preco de referéncia considera-
-se PVP praticado o PVP a que o medicamento ¢ dispen-
sado ao utente.

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

Artigo 5.°
Entrada em vigor
A presente portaria entra em vigor no dia 1 de julho.

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Ferreira Tei-
xeira, em 29 de junho de 2015.

Portaria n.° 195-C/2015
de 30 de junho

O Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, criou o Sis-
tema Nacional de Avalia¢do de Tecnologias da Satde e
estabeleceu um novo enquadramento juridico para o regime
de precos dos medicamentos integrados naquele sistema.
Neste diploma previu-se que a regulamentacdo relativa
aos tipos de medicamentos sujeitos a precos maximos,
os critérios de determinagdo dos pre¢os maximos, a sua
revisdo e procedimentos administrativos sejam regulamen-
tados por portaria do membro do Governo competente na
area da saude.

Importa assim estabelecer as regras de formagao dos
precos méaximos dos medicamentos, da sua alteracdo e da
sua revisdo anual, bem como os respetivos prazos.

A presente portaria estabelece os tipos de medicamentos
sujeitos ao regime de precos maximos, ao regime de pre-
¢os notificados, os critérios de determinagdo do PVA, as
margens maximas de comercializagdo dos medicamentos
de uso humano e bem assim os critérios especificos de
determinacdo do PVP para os medicamentos genéricos e
medicamentos objeto de importagdo paralela.

Assim, ao abrigo da alinea a) do n.° 4 do artigo 5.°, do
n.° 4 do artigo 8.° e do n.° 4 do artigo 10.° do Decreto-Lei
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n.° 97/2015, de 1 de junho, manda o Governo, pelo Secre-
tario de Estado da Satde, o seguinte:

SECCAO 1

Regras gerais

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria estabelece as regras e procedimentos
de formagdo, alteracdo e revisdao dos precos dos medi-
camentos sujeitos a receita médica e medicamentos ndo
sujeitos a receita médica comparticipados, bem como as
respetivas margens de comercializagao.

Artigo 2.°
Medicamentos sujeitos a regime de pre¢os maximos

1 — Para efeitos do n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei
n.°97/2015, de 1 de junho, ficam sujeitos ao regime de
precos maximos os seguintes tipos de medicamentos de
uso humano:

a) Medicamentos sujeitos a receita médica comparti-
cipados ou para os quais tenha sido requerida a compar-
ticipagdo;

b) Medicamentos ndo sujeitos a receita médica com-
participados.

2 — Podem ficar sujeitos ao regime de precos noti-
ficados os medicamentos sujeitos a receita médica ndo
comparticipados ou ndo comparticipaveis nos termos da
Portaria que fixa os grupos e subgrupos farmacoterapéu-
ticos que podem ser comparticipados e que tenham preco
de venda ao publico (PVP) maximo aprovado.

3 — Ficam excluidos do disposto no n.° 1 os medica-
mentos sujeitos a receita médica restrita que sejam de uso
exclusivamente hospitalar de acordo com a alinea @) do
n.° 1 do artigo 118.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de agosto.

Artigo 3.°
Pedidos de autorizacio de precos maximos

1 — Os pedidos de autorizagdo de pregos dos medi-
camentos a que se refere o artigo anterior devidamente
instruidos sdo apresentados pelos titulares de autorizagao
de introdug@o no mercado (AIM), ou pelos seus represen-
tantes legais, ao INFARMED, 1. P.

2 — Os precos autorizados pelo INFARMED, 1. P., nos
termos dos artigos 8.° a 11.° do Decreto-Lei n.° 97/2015,
de 1 de junho, podem ser praticados pelos titulares das
AIM, ou os seus representantes legais, ap6s rececdo das
respetivas comunicagdes ou, na falta de qualquer comuni-
cacdo por parte do INFARMED, I. P., no prazo de 15 dias,
contados da data de rececdo do pedido, considerando-se,
neste caso, tacitamente autorizados 0s pregos propostos
pelo requerente.

3 — O prazo previsto no nimero anterior suspende-se
sempre que o requerente seja notificado para apresentar
os elementos e esclarecimentos necessarios a decisdo do
pedido.



