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MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 48-A/2010
de 13 de Maio

O Programa do XVIII Governo Constitucional assume
que deve ser promovida «uma revisdo global do actual
sistema de comparticipa¢do do medicamento, com especial
enfoque nos regimes especiais, no sentido de obter melhor
equidade e mais valor para todos os cidaddosy.

Este diploma visa, essencialmente, trés objectivos:

i) Melhorar o acesso ao medicamento a quem dele
necessita, em especial as pessoas com menos recursos
€conodmicos;

if) Tornar o sistema de comparticipagdes do Estado mais
racional e eficiente, de modo a podermos garantir estes
beneficios para o cidaddo, no presente e para o futuro; e

iii) Promover a generalizacdo da utilizagdo do medica-
mento genérico, dada a sua comprovada qualidade e 6bvio
beneficio para o cidaddo.

Trata-se de um diploma fundamental para continuar a
garantir um Servigco Nacional de Saude universal e efi-
ciente, que garante mais e melhor satde para todos.

Para garantir o cumprimento destes objectivos, o pre-
sente decreto-lei prevé diversas medidas, entre as quais
as seguintes:

i) Quanto ao regime geral das comparticipagdes,
consagra-se a comparticipagdo a 100% para os utentes
do regime especial dos medicamentos que apresentem os
cinco precos de venda ao publico mais baixos do respectivo
grupo homogéneo;

ii) Por razdes de celeridade, dispde-se o encurtamento do
prazo de decisdo do pedido de comparticipacao do Estado
no prego do medicamento genérico;

iii) Sao estabelecidas regras de determinagao do prego
de cada novo medicamento genérico a entrar em grupo
homogéneo, quando neste existam pelo menos 5% de quota
do mercado de medicamentos genéricos. Clarificam-se
ainda as regras de notificacdo do inicio de comercializagdo
do medicamento comparticipado;

iv) Ao nivel do sistema de precgos de referéncia e numa
primeira fase, consagra-se a regra da comparticipagao
pelo prego de referéncia, independentemente do valor do
medicamento, excepto quando este seja inferior ao valor
dessa comparticipagdo. O diploma recupera o valor real do
preco de referéncia apds um periodo de adaptacao a redu-
¢do do preco dos genéricos operada em 2008, de modo a
ndo distorcer o mercado nem induzir estimulos econdémicos
adversos aos medicamentos de marca.

O presente decreto-lei introduz outras alteragdes, nomea-
damente a fixagdo das margens de comercializagdo aos
niveis existentes em 2005, sem que tal implique quaisquer
modifica¢des nos pregos de venda ao publico aprova-
dos ou impacto nos encargos para o Sistema Nacional de
Saude.

Com o presente decreto-lei, alcanga-se ainda outro ob-
jectivo: a sistematizacdo da legislagdo que regula o regime
das comparticipacdes do Estado relativamente ao prego
dos medicamentos que, até agora, se encontra dispersa
por varios diplomas.

Refira-se que estas medidas representam um esforco
acrescido na racionalizagdo dos gastos com medicamentos.
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Nao se pretende com estas medidas gastar menos, mas sim
gastar melhor.

O principal objectivo assumido ¢ beneficiar directamente
quem, pelas suas condigdes econdmico-sociais, enfrenta
maiores dificuldades no acesso a medicamentos, a0 mesmo
tempo que se atende por esta via a padrdes de racionali-
dade. O acesso a0 medicamento melhora, porque o custo
do medicamento para os cidadios se reduz, mantendo-se a
garantia da sua qualidade. Paralelamente, o Sistema Nacio-
nal de Saude reduz a sua factura com o medicamento, mas,
sublinhe-se, esta redugdo ndo ¢ feita nem a custa da quali-
dade nem por via da transferéncia de custos para o utente.

A politica do medicamento ganha, assim, um impulso
muito importante com o presente decreto-lei.

Assim:

No desenvolvimento da Lei de Bases da Saude, apro-
vada pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, e nos termos
da alinea ¢) do n.° 1 do artigo 198.° da Constitui¢do, o
Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei aprova o regime geral das com-
participacdes do Estado no preco dos medicamentos e
introduz alteragdes ao Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de
Outubro, e ao Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 184/2008, de 5 de Setembro.

Artigo 2.°

Regime geral das comparticipacdes do Estado
no preco dos medicamentos

E aprovado o regime geral das comparticipagdes do
Estado no preco dos medicamentos, que consta do anexo 1
do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante.

Artigo 3.°
Alteracio ao Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro

Os artigos 1.%, 4.°, 5.°, 6.°, 8.° ¢ 11.° do Decreto-Lei
n.° 195/2006, de 3 de Outubro, passam a ter a seguinte
redacgdo:

«Artigo 1.°

[...]

1 — O presente decreto-lei estabelece as regras a que
obedece a avaliagdo prévia de medicamentos reservados
exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar e ou-
tros medicamentos sujeitos a receita médica restrita, para
efeito da sua aquisi¢do pelos hospitais do Servigo Nacional
de Satde, independentemente do seu estatuto juridico.

2 — Os medicamentos reservados exclusivamente a
tratamentos em meio hospitalar e outros medicamentos
sujeitos a receita médica restrita s3o os que se encon-
tram classificados como tal na respectiva autorizacao
de introducdo no mercado (AIM).

Artigo 4.°

L —

2 — O requerimento que ndo respeite os requisitos
previstos no artigo anterior ¢ indeferido liminarmente e
devolvido ao requerente acompanhado dos fundamentos
do indeferimento.
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4 — Se o processo contiver ja todos os elementos
considerados suficientes, incluindo o estudo de ava-
liagdo econdmica, elaborado de acordo com as orien-
tacdes metodologicas aprovadas por despacho do
membro do Governo responsavel pela area da satde,
o INFARMED, 1. P., decide o pedido de avaliagdo do
medicamento, no prazo de 60 dias ap6s a validagdo, com
base numa proposta de decisdo, da qual constam:

a) Relatorio de avaliagdo farmacoterapéutica com
identificacdo do valor terapéutico acrescentado que
se reconhece ao medicamento, tendo por referéncia as
demais alternativas terapéuticas aprovadas;

b) Relatério de avaliagdo econdémica, no qual se
avalia a vantagem econémica do medicamento, face
as alternativas terapéuticas disponiveis, documentada
com a evidéncia cientifica internacional disponivel ou
estudo de avaliagdo econdmica;

¢) [Anterior alinea b).]

5 — No caso de medicamentos genéricos, ¢ dispen-
sado o relatorio de avaliagdo farmacoterapéutica pre-
visto na alinea @) do numero anterior.

6 — Se, até ao termo do prazo previsto no n.° 4,
os elementos constantes do processo forem insufi-
cientes para fundamentar a vantagem economica, 0
INFARMED, I. P., notifica o requerente para, em
180 dias, apresentar estudo de avaliacdo econdmica de
acordo com as orientagdes metodologicas aprovadas
por despacho do membro do Governo responsavel pela
area da saude.

7 — (Anterior n.° 6.)

8 — (Anterior n.°7.)

9 — (Anterior n.°8.)

10 — A decisdo de indeferimento ¢ comunicada ao
requerente, as comissoes de farmécia e terapéutica dos
hospitais e das regioes de saude, sendo igualmente pu-
blicada na pagina electrénica do INFARMED, 1. P.

11 — (Anterior n.° 10.)

Artigo 5.°

b) Apresentagdes, dosagens ou formas farmacéuticas
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2 — Entre os aspectos a monitorizar constam nomea-
damente os seguintes:

5 — Os hospitais do Servigo Nacional de Saude en-
viam ao INFARMED, I. P., em Janeiro de cada ano,
um relatorio sobre a eficcia terapéutica, as suspeitas
de reacgdes adversas e a relagdo beneficio-risco da res-
pectiva utiliza¢do, relativo ao ano anterior.

Artigo 8.°
[..]

1 — O medicamento sobre o qual venha a recair
decisdo de indeferimento ou de revogagdo de decisdo de
deferimento ndo pode ser adquirido pelos hospitais do
Servico Nacional de Satude, independentemente do seu
estatuto juridico, sem prejuizo do disposto no artigo 11.°
do presente decreto-lei.

2

T

4 — Atitulo excepcional, para situagdes clinicamente
fundamentadas pelo hospital, nomeadamente auséncia
de alternativa terapéutica, em que o doente corra risco
imediato de vida ou de sofrer complicagdes graves, o
INFARMED, I. P, pode autorizar o acesso do doente
ao medicamento em causa, nos termos a regular por
portaria do membro do Governo responsavel pela area
da saude.»

Artigo 4.°
Alteragao ao Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco
Os artigos 4.°, 7.°, 8.°, 10.°, 12.°, 13.°, 14.° ¢ 17.° do

do medicamento; Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, alterado pelo

C) e Decreto-Lei n.° 184/2008, de 5 de Setembro, passam a ter
d)) ....................................... a seguinte redacgo:

)

) «Artigo 4.°

3 Autoridade competente para autorizar

4 — A aquisigdo pelos hospitais do Servigo Nacional
de Saude de novas apresentagdes, dosagens ou formas
farmacéuticas depende da sua prévia inclusdao no con-
trato.

5 — (Anterior n.° 4.)

6 — (Anterior n.°5.)

7 — (Anterior n.° 6.)

o preco dos medicamentos

1 — Compete a Direc¢do-Geral das Actividades
Econémicas (DGAE) autorizar o prego de venda ao
publico (PVP) dos medicamentos abrangidos pelo pre-
sente decreto-lei, sem prejuizo do disposto no n.° 3.

2 — Sao considerados precos maximos os PVP fi-
xados pela DGAE.
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3 — Compete a Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Saude, I. P. INFARMED, I. P.),
regular os pregos dos medicamentos comparticipados
ou a comparticipar nos termos definidos no regime
juridico de comparticipagdo do Estado no preco dos
medicamentos.

Artigo 7.°
[...]

1 — A revisdo anual dos pregos dos medicamentos
abrangidos pelo presente decreto-lei processa-se com
base na compara¢ao com a média dos pregos praticados
nos paises de referéncia a data de 1 de Janeiro de cada
ano, no ambito desta revisdo.

2 — (Revogado.)

Artigo 8.°

Precos provisorios

3 — (Revogado.)
4 — (Revogado.)

Artigo 10.°

2 — (Revogado.)

Artigo 12.°
Margens maximas de comercializacio

As margens maximas de comercializa¢ao dos medi-
camentos comparticipados e ndo comparticipados sdo
as seguintes:

a) Grossistas — 8 %, calculada sobre o PVP, dedu-
zido o IVA;

b) Farmacias — 20 %, calculada sobre o PVP, de-
duzido o IVA.

Artigo 13.°
Revisio excepcional de preco

1 — O preg¢o do medicamento pode ser revisto, a
titulo excepcional, por motivos de interesse publico ou
por iniciativa do titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado, mediante despacho fundamentado dos mem-
bros do Governo responsaveis pelas areas da economia
e da saude, sob proposta da DGAE, apos consulta do
INFARMED, I. P.

2 — Os critérios, prazos e demais procedimentos
que presidem a revisdo excepcional de preco mencio-
nada no nimero anterior sdo definidos por despacho
dos membros do Governo responsaveis pelas areas da
economia e da saude.

Artigo 14.°

[...]
(Revogado.)
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Artigo 17.°

[...]
(Revogado.)»

Artigo 5.°
Referéncias legais

1 — As referéncias feitas a «Direc¢do-Geral da Em-
presa» ou «DGE» no Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de
Margo, alterado pelo Decreto-Lei n.° 184/2008, de 5 de
Setembro, entendem-se como dizendo respeito a «Direcgao-
-Geral das Actividades Econdmicas» ou «DGAE», nos
termos da alinea /) do n.° 3 do artigo 27.° e do artigo 28.°
do Decreto-Lei n.° 208/2006, de 27 de Outubro.

2 — Asreferéncias feitas a (INFARMED» no Decreto-
-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro, entendem-se como
dizendo respeito a KINFARMED, I. P.».

Artigo 6.°
Normas transitorias

1 — O Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, al-
terado pelo Decreto-Lei n.° 184/2008, de 5 de Setembro,
com as alteragdes introduzidas pelo artigo 4.° do presente
decreto-lei, aplica-se aos precos de venda ao publico ja
aprovados.

2 — No caso referido no nimero anterior, o preco de
venda ao publico ndo sofre qualquer alteragdo decorrente
da aplicag@o das novas margens de comercializagdo.

3 — A Portaria n.° 1016-A/2008, de 8 de Setembro,
produz efeitos a partir da data de entrada em vigor do pre-
sente decreto-lei sobre os precos de referéncia dos grupos
homogéneos aprovados e a aprovar.

Artigo 7.°
Norma revogatoria
Sédo revogados:

a) O Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho;

b) O Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de Dezembro;

¢) Os n.”*2 do artigo 7.°, 3 e 4 do artigo 8.° e 2 do ar-
tigo 10.° e os artigos 14.° e 17.° do Decreto-Lei n.® 65/2007,
de 14 de Marco, alterado pelo Decreto-Lei n.° 184/2008,
de 5 de Setembro.

Artigo 8.°
Republicagio

1 — E republicado, no anexo 11 do presente decreto-lei,
do qual faz parte integrante, o Decreto-Lei n.° 195/2006,
de 3 de Outubro, com a redacg¢ao actual.

2 — E republicado, no anexo m do presente decreto-lei,
do qual faz parte integrante, o Decreto-Lei n.® 65/2007, de
14 de Margo, com a redacg@o actual.

Artigo 9.°
Producao de efeitos

O disposto no artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 65/2007,
de 14 de Margo, alterado pelo Decreto-Lei n.° 184/2008,
de 5 de Setembro, produz efeitos a partir do dia 1 de Maio
de 2010.
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Artigo 10.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia 1 de Junho
de 2010.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de
8 de Abril de 2010. — José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Fernando Teixeira dos Santos — Alberto de Sousa
Martins — Jose Antonio Fonseca Vieira da Silva — Ana
Maria Teodoro Jorge.

Promulgado em 6 de Maio de 2010.

Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 10 de Maio de 2010.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

ANEXO 1
(a que se refere o artigo 2.°)

Regime geral das comparticipagées do Estado no pre¢o
dos medicamentos

CAPITULO 1

Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objecto

1 — E estabelecido o regime de comparticipagdo do
Estado no prego dos medicamentos prescritos aos utentes
do Servigo Nacional de Satide (SNS) e aos beneficiarios
da Direccdo-Geral de Protecg¢@o Social aos Funcionarios
e Agentes da Administragdo Publica (ADSE).

2 — O presente regime determina igualmente o sistema
de pregos de referéncia aplicavel a comparticipacdo do
Estado no pre¢o dos medicamentos.

Artigo 2.°
Competéncia

1 — A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusao, de medi-
camento na comparticipa¢ao ¢ da competéncia do membro
do Governo responsavel pela area da saude.

2 — No caso dos medicamentos genéricos, a com-
peténcia prevista no numero anterior pode ser delegada
no conselho directivo do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
(INFARMED, I. P.).

Artigo 3.°
Acesso a comparticipacio de medicamentos

Os utentes do SNS e os beneficiarios da ADSE apenas
beneficiam de comparticipagdo quanto aos medicamen-
tos prescritos em receita médica destinada a esse fim, de
acordo com o modelo aprovado por portaria do membro
do Governo responsavel pela area da saude.
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CAPITULO I

Regimes de comparticipacio de medicamentos

SECCAO I

Regime geral de comparticipagao de medicamentos

Artigo 4.°
Condig¢des de comparticipacio de medicamentos

1 — A comparticipagdo de medicamentos esta condi-
cionada a demonstragdo técnico-cientifica do seu valor
terapéutico acrescentado para as indicacdes terapéuticas
reclamadas ou a demonstracdo da sua vantagem econo-
mica.

2 — A comparticipacdo depende igualmente da verifi-
cacdo de uma das seguintes situagdes:

a) Medicamentos contendo novas substancias activas
com um mecanismo de ac¢do farmacologica inovador,
que venham preencher uma lacuna terapéutica definida
por uma maior eficicia e ou tolerancia que tratamentos
alternativos ja existentes;

b) Novos medicamentos, com composi¢do qualitativa
idéntica a de outros j& comercializados e comparticipados,
se, em idéntica forma farmacéutica, apresentarem prego
5% inferior ao mais baixo dos comparticipados nao ge-
néricos, sendo o preco expresso por unidade de massa da
substincia activa;

¢) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou nova
embalagem de medicamentos ja comparticipados com igual
composicdo qualitativa, desde que sejam demonstradas ou
reconhecidas vantagem e necessidade de ordem terapéutica
€ vantagem economica;

d) Novos medicamentos que nao constituam inovagéo
terapéutica significativa nem possuam composi¢ao qualita-
tiva idéntica a de outros ja comparticipados, se apresenta-
rem vantagens econdmicas relativamente a medicamentos
j& comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades
terapéuticas e possuindo idénticos mecanismos de ac¢do
comprovados através da documentag@o entregue;

e) Associagdes medicamentosas em cuja composicao
entrem substancias activas ja comparticipadas, se for de-
monstrada a sua vantagem terapéutica e o pre¢o nao for
superior ao somatdrio dos pregos dos mesmos medica-
mentos quando administrados isoladamente em idénticas
posologias;

/) Associagdes medicamentosas de substancias activas
que ndo existam no mercado isoladamente e que demons-
trem vantagens sobre medicamentos do mesmo grupo
terapéutico, através dos resultados de ensaios clinicos
realizados.

3 — Sem prejuizo do disposto nos nimeros anteriores,
os medicamentos aprovados ao abrigo do artigo 22.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, podem ser
comparticipados se apresentarem prego igual ao do me-
dicamento de referéncia e desde que solicitada a compar-
ticipagdo em simultaneo com este ultimo.

4 — A comparticipagdo pode ser condicionada a melhor
adequacao da dimensdo da embalagem autorizada, relati-
vamente ao tratamento a que o medicamento se destina,
reconhecida em parecer fundamentado emitido no ambito
do processo de avaliagdo do pedido de comparticipagao.
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Artigo 5.°
Escaldes de comparticipacao de medicamentos

1 — A comparticipagdo do Estado no preg¢o dos medica-
mentos € fixada de acordo com os seguintes escaldes:

a) O escaldo A ¢ de 95 % do prego de venda ao publico
dos medicamentos;

b) O escalao B ¢ de 69 % do prego de venda ao publico
dos medicamentos;

¢) O escaldo C ¢ de 37 % do prego de venda ao publico
dos medicamentos;

d) O escaldo D ¢ de 15% do preco de venda ao publico
dos medicamentos.

2 — Os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos que
integram os diferentes escaldes de comparticipagdo sdo
fixados por portaria do membro do Governo responsavel
pela area da satde.

3 — Podem ser incluidos no escaldo D de comparti-
cipagdo novos medicamentos, medicamentos com com-
participacdo ajustada ao abrigo do artigo seguinte ou me-
dicamentos que, por razdes especificas e apos parecer
fundamentado emitido no &mbito do processo de avaliacdo
do pedido de comparticipagdo, fiquem abrangidos por um
regime de comparticipagao transitorio.

Artigo 6.°
Comparticipacio de medicamentos sujeita a acordo

Com fundamento na defesa dos interesses da satde
publica e dos doentes, a comparticipacdo de um medica-
mento pode depender da celebragdo de um acordo entre
o INFARMED, I. P, e o titular da respectiva autoriza¢ao
de introdu¢do no mercado no qual se condicione a com-
participacao:

a) A um periodo limitado no tempo, findo o qual se
procede a reducdo do montante de comparticipagdo, com
equivalente redu¢do do preco de venda ao piblico do me-
dicamento, ou a respectiva exclusdo da comparticipagao;

b) A um periodo limitado no tempo, durante o qual
deve ser apresentado um estudo fAirmaco-econdémico que
fundamente a decisdo de manter a comparticipacao ou de
alterar o respectivo escaldo;

¢) A uma redug@o dos montantes de comparticipagdo e
dos precos de venda ao ptiblico quer do medicamento para
que ¢ solicitada comparticipagdo quer de outro ou outros
medicamentos com autorizagdo de introdug¢do no mercado
detida pelo titular € com comparticipagdo ja aprovada;

d) A fixacdo de um valor maximo de vendas do medi-
camento a comparticipar, o qual, uma vez ultrapassado,
determina o reembolso ao SNS, pelo titular da respectiva
autorizag¢do de introducdo no mercado, do montante de
comparticipagdo correspondente a facturagdo que exceda
o valor acordado.

SUBSECCAOI
Procedimentos relativos a comparticipagdo de medicamentos

Artigo 7.°
Pedido

1 — O titular da autorizagao de introdu¢do no mercado
de um medicamento, apds a obtengao do prego, pode pedir
a comparticipagdo, mediante pedido dirigido a0 mem-
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bro do Governo responsavel pela area da saude ou ao
INFARMED, I. P., quando haja lugar a delegagdo prevista
no n.° 2 do artigo 2.° do presente regime geral.

2 — O pedido deve ser acompanhado de comprovativo
do preco autorizado, das indicac¢des terapéuticas e outros
elementos considerados uteis a apreciagdo do processo,
nomeadamente informac¢do de natureza técnico-cientifica
sobre 0 medicamento que evidencie a sua eficcia e efec-
tividade para as indicagdes terapéuticas reclamadas.

3 — Sempre que tal se revele necessario para a avaliagao
do pedido de comparticipagdo, deve ser apresentado pelo
requerente um estudo de avaliagdo farmaco-econdmica.

4 — O pedido de comparticipagdo deve ser apresentado
por meios electronicos, nos termos a regular por portaria
do membro do Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 8.°
Instrucao

1 — E da competéncia do INFARMED, I. P,, a instrugio
do procedimento de comparticipagdo do medicamento.
2 — O INFARMED, I. P., verifica, no prazo de 20 dias,
a regularidade da apresentagdo do pedido, podendo soli-
citar ao interessado que forneca, no prazo de 10 dias, os
elementos e esclarecimentos considerados necessarios.

3 — Em casos excepcionais, devidamente fundamen-
tados, pode o INFARMED, 1. P., solicitar ao interessado
elementos e esclarecimentos necessarios, fixando um prazo
adequado para o efeito.

4 — O pedido que nao respeite o disposto no arti-
go anterior ¢ indeferido liminarmente, comunicando o
INFARMED, I. P., ao requerente os fundamentos do in-
deferimento.

Artigo 9.°
Analise do pedido e projecto de decisiao

1 — A avaliagdo dos medicamentos para efeitos de
comparticipagdo assenta em critérios de natureza técnico-
-cientifica, que demonstrem as condi¢des mencionadas
nosn.”1 e 2 do artigo 4.°

2 — Tendo em conta o previsto no nimero anterior, o
INFARMED, I. P., elabora o projecto de decisdo relativa
a comparticipagdo e apresenta-o ao membro do Governo
responsavel pela area da satude, sem prejuizo do disposto
no n.° 2 do artigo 2.°

Artigo 10.°
Decisao

A decisdo sobre o pedido de comparticipa¢do do medica-
mento € da competéncia do membro do Governo responsa-
vel pela area da saude ou, nos termos do n.° 2 do artigo 2.°,
do conselho directivo do INFARMED, 1. P.

Artigo 11.°
Prazo de decisiao

1 — A decisdo ¢ proferida no prazo de 90 dias a contar
da recep¢ao do pedido previsto no artigo 7.°, sendo este
prazo reduzido para 75 dias quando diga respeito a medi-
camento genérico.

2 — O prazo suspende-se nos casos em que o requerente
seja notificado para apresentar os elementos e esclareci-
mentos previstos no n.° 2 do artigo 8.°
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3 — A notifica¢do referida no nimero anterior deve
fixar um prazo para a apresentagdo das informagdes com-
plementares, findo o qual o procedimento se extingue, caso
as mesmas nao sejam apresentadas.

Artigo 12.°
Notificacao

1 — A decisdo sobre o pedido de comparticipacdo e as
restantes notificagdes no ambito deste procedimento sdo
notificadas ao requerente por via electronica.

2 — A decisdo de indeferimento do pedido de comparti-
cipacdo ¢ notificada ao requerente com todos os elementos
que serviram de base a decisdo e contém a indicagao sobre
os meios de reaccdo contenciosa do acto e respectivos
prazos.

Artigo 13.°
Comunicacdes sobre comercializacio

1 — Apos a notificacdo prevista no artigo anterior, o
titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado comu-
nica ao INFARMED, I. P, por via electronica, com uma
antecedéncia ndo inferior a 15 nem superior a 30 dias, a
data em que efectivamente inicia a comercializa¢do do
medicamento.

2 — O inicio da comercializagdo comunicada ao
INFARMED, I. P., deve coincidir com o 1.° dia de cada
més, tendo em consideragdo todas as apresentagcdes com-
participadas.

3 — O disposto nos numeros anteriores ¢ igualmente
aplicavel nos casos de cessag¢do ou suspensdo da comer-
cializacdo do medicamento da iniciativa do titular de au-
torizacao de introdu¢ao no mercado.

4 — O disposto nos nlimeros anteriores € no artigo se-
guinte € aplicavel a todos os medicamentos actualmente
comparticipados e ndo suspende nem interrompe os pra-
zos de caducidade da comparticipacdo, nos termos do
artigo 18.°

5 — Os medicamentos comparticipados devem estar
obrigatoriamente disponiveis para dispensa nas farmacias,
em conformidade com a notificagdo do inicio de comer-
cializagdo.

Artigo 14.°
Publicitagao

1 — Apos as comunicagdes previstas no artigo anterior,
o medicamento ¢ incluido nas listas e ficheiros de medi-
camentos comparticipados, ou deles excluido.

2 — A lista dos medicamentos comparticipados pelo
SNS ¢ actualizada periodicamente pelo INFARMED, I. P,,
e divulgada pelos meios considerados mais adequados, no-
meadamente através da pagina electronica desta entidade.

3 — Os ficheiros de medicamentos, devidamente actu-
alizados, sdo divulgados pelo INFARMED, 1. P., junto das
entidades competentes.

4 — Das listas e ficheiros referidos nos numeros an-
teriores devem constar o nome do medicamento, a de-
nominagdo comum internacional da substincia activa, a
dosagem, a forma farmacéutica, a apresentagdo, o preco,
o escaldo e o valor da comparticipagdo, bem como as in-
formagdes relativas a quaisquer condigdes especiais dessa
comparticipagao.

5 — Alinclusdo ou exclusdo das listas produz efeitos na
data prevista no n.° 1 do artigo anterior, excepto quando
a exclusdo resulte de iniciativa da entidade competente,
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designadamente com fundamento em razdes de saude pi-
blica, caso em que produz efeitos na data fixada na decisdo.

Artigo 15.°
Pedido de exclusdo de medicamento da comparticipagio

O disposto na presente subsecgdo ¢ aplicavel aos pe-
didos de exclusdo de medicamento da comparticipacao,
com as devidas adaptagoes.

Artigo 16.°
Reavaliacio dos medicamentos comparticipados

Sempre que o desenvolvimento técnico-cientifico o
justifique, o INFARMED, 1. P., pode proceder a reavaliagdo
dos medicamentos comparticipados, de forma a aferir se
0s mesmos continuam a reunir os requisitos de comparti-
cipagdo nos termos deste decreto-lei.

SUBSECCAO I

Vicissitudes e cessagao da comparticipacdo

Artigo 17.°
Exclusio da comparticipacio

1 — A decisdo sobre a exclusdo de medicamentos da
comparticipacdo deve fundamentar-se numa das seguintes
razoes:

a) Eficacia terapéutica duvidosa ou preco demasiado
elevado, desde que exista alternativa terapéutica compar-
ticipada tendo em conta a relagdo custo-beneficio;

b) Menor eficicia comparativa relativamente aos me-
dicamentos comparticipados com as mesmas indicagdes
terapéuticas aprovadas e possuindo idénticos mecanismos
de acgdo, comprovada por estudos adequados;

¢) Reduzida eficacia terapéutica comprovada por estu-
dos farmaco-epidemiolégicos;

d) Terem sido reclassificados como medicamentos nao su-
jeitos areceita médica nos termos do Decreto-Lein.® 176/2006,
de 30 de Agosto, e ndo lhes serem reconhecidas razées
de satide publica que justifiquem a sua comparticipagao.

2 — O medicamento comparticipado em relagdo ao qual
se verifiquem praticas publicitarias contrarias aos deveres
previstos no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
deve ser excluido da comparticipacao.

3 — As embalagens de medicamentos excluidos da
comparticipacao existentes com o pre¢o anterior podem ser
utilizadas desde que remarcadas pelo titular da autorizagio
de introdugdo no mercado na origem ou nas instalagdes de
um distribuidor por grosso.

Artigo 18.°
Caducidade decorrente de nao comercializacdo

1 — A comparticipagdo do medicamento caduca, em
todas as apresentagdes com a mesma dosagem e forma
farmacéutica, se, no prazo de seis meses a contar da noti-
ficagdo da autoriza¢do de comparticipacdo, o requerente
nao o comercializar no ambito do SNS e ADSE, ou se, apos
o inicio da comercializa¢do, o medicamento ndo estiver
disponivel no mercado por prazo superior a 90 dias.

2 — A caducidade implica a exclusdo do medicamento da
comparticipagdo e produz efeitos no 1.° dia do més seguinte
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ao da notificagdo daquele facto pelo INFARMED, I. P., ao
titular da autorizagdo de introdugdo no mercado.

3 — Nasequéncia dos efeitos da caducidade decorrente da
ndo comercializacdo, o titular da autorizag¢do de introdugao
no mercado tem a possibilidade de, no prazo de seis meses,
promover o escoamento dos produtos existentes no mercado.

4 — A declaragdo de caducidade da comparticipagao é
um procedimento de natureza urgente.

5 — A declaragdo da caducidade ndo impede o titular
da autorizagdo de introdugdo no mercado de formular
novo pedido de comparticipagdo nos termos do presente
regime.

SECCAO II

Regimes especiais de comparticipagao

Artigo 19.°
Comparticipacio em funcio dos beneficiarios

1 — A comparticipag@o do Estado no preco dos me-
dicamentos integrados no escaldo A ¢ acrescida de 5% e
nos escaldes B, C e D ¢é acrescida de 15 % para os pensio-
nistas cujo rendimento total anual ndo exceda 14 vezes
a retribuicdo minima mensal garantida em vigor no ano
civil transacto ou 14 vezes o valor do indexante dos apoios
sociais em vigor, quando este ultrapassar aquele montante,
sem prejuizo do disposto no nlimero seguinte.

2 — A comparticipag¢ao do Estado no pre¢o dos medi-
camentos para os pensionistas cujo rendimento nio exceda
o valor estabelecido no nimero anterior ¢ de 100 % para o
conjunto dos escaldes, para os medicamentos cujos pregos
de venda ao publico correspondam a um dos cinco pregos
mais baixos do grupo homogéneo em que se inserem,
desde que iguais ou inferiores ao prego de referéncia desse
grupo.

3 — Os beneficiarios do regime especial de compartici-
pagdo referidos no nimero anterior devem fazer prova da
sua qualidade através de documento emitido pelos servigos
oficiais competentes, em termos a definir por portaria do
membro do Governo responsavel pela area da satde.

4 — Para efeitos deste regime geral, entende-se por
grupo homogéneo o conjunto de medicamentos com a
mesma composicao qualitativa e quantitativa em substan-
cias activas, forma farmacéutica, dosagem e via de admi-
nistracdo, no qual se inclua pelo menos um medicamento
genérico existente no mercado.

5 — Para efeitos deste regime geral, entende-se por me-
dicamento genérico existente no mercado o medicamento
genérico que registe vendas efectivas ou cuja comerciali-
zagdo, conforme notificagdo do titular, se inicie até a data
da elaboragdo pelo INFARMED, I. P., das listas de grupos
homogéneos.

Artigo 20.°

Comparticipacdo em funciio das patologias
ou de grupos especiais de utentes

1 — A comparticipagdo do Estado no preco de medi-
camentos utilizados no tratamento de determinadas pato-
logias ou por grupos especiais de utentes é definida por
despacho do membro do Governo responsavel pela area
da saude e, assim, diferentemente graduada em fungéo das
entidades que o prescrevem ou dispensam.

2 — A comparticipagdo do medicamento pode ser res-
tringida a determinadas indicagdes terapéuticas fixadas no
diploma que estabelece a comparticipagao.
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3 — Para assegurar o cumprimento do disposto no ni-
mero anterior, o médico prescritor deve mencionar na
receita expressamente o diploma correspondente.

4 — A comparticipag¢do do Estado no preco dos me-
dicamentos que venham a ser incluidos em sistemas de
gestdo integrada de doengas € objecto de regime especial
a estabelecer em legislagdo propria.

5 — O prego dos medicamentos que, por despacho do
membro do Governo responsavel pela area da satde, sejam
considerados imprescindiveis em termos de sustentagdo de
vida ¢ inteiramente suportado pelo Estado.

SECCAO III

Da comparticipagdo de medicamentos genéricos

Artigo 21.°

Vantagem economica

1 — A vantagem econdémica de cada medicamento ge-
nérico para efeito de comparticipacéo, a partir do 5.° me-
dicamento genérico, inclusive, é concretizada mediante a
fixacdo de um preco de venda ao publico (PVP) méximo
que seja 5% inferior a0 PVP maximo do medicamento
genérico cujo pedido valido de comparticipagdo seja ime-
diatamente anterior, independentemente da decisao.

2 — O prego € expresso por unidade de massa da substancia
activa ou por pre¢o unitario, consoante for mais adequado.

3 — Cada titular de autorizagdo de introdugdo no mer-
cado ndo pode requerer comparticipagdo para mais de um
medicamento genérico com a mesma composi¢ado quantita-
tiva e qualitativa em substancias activas, a mesma dosagem
e a mesma forma farmacéutica, aplicando-se corresponden-
temente o preceituado na alinea ») do n.° 4 do artigo 19.°
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

Artigo 22.°
Aplicagio subsididria
O disposto na seccdo 11 € subsidiariamente aplicavel aos
casos previstos na presente sec¢do, em tudo o que nela ndo
estiver especialmente regulado.
SECCAO IV

Medicamentos manipulados

Artigo 23.°
Comparticipa¢io de medicamentos manipulados

Os medicamentos manipulados comparticipados cons-
tam de lista a aprovar anualmente por despacho do membro
do Governo responsavel pela area da satde, mediante
proposta do conselho directivo do INFARMED, I. P, e
sdo comparticipados em 50 % do seu preco.

SECCAOV
Sistema de pregos de referéncia
SUBSECCAO I
Ambito
Artigo 24.°

Sujeicdo ao sistema de precos de referéncia

Os medicamentos comparticipados ficam sujeitos ao
sistema de pregos de referéncia quando sejam incluidos
em grupos homogéneos.
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Artigo 25.°
Calculo e aprovacio do preco de referéncia

1 — O preco de referéncia para cada grupo homogéneo
corresponde ao PVP do medicamento genérico existente
no mercado que integre aquele grupo e que tenha o PVP
mais elevado.

2 — Os membros do Governo responsaveis pela
area da economia e da saide, mediante proposta do
INFARMED, I. P., aprovam, por despacho conjunto, até
ao 15.° dia do ultimo més de cada trimestre civil, os pre-
¢os de referéncia para cada um dos grupos homogéneos
de medicamentos, bem como os correspondentes a novos
grupos homogéneos a criar como resultado da introdugao
no mercado de novos medicamentos genéricos.

3 — Os precos de referéncia previstos nos nimeros
anteriores produzem efeitos a partir do 1.° dia do trimestre
civil a que respeitam.

4 — Para efeitos do disposto no presente regime geral,
entende-se por preco de referéncia o valor sobre o qual
incide a comparticipacdo do Estado no preco dos medi-
camentos incluidos em cada um dos grupos homogéneos,
de acordo com o escaldo ou regime de comparticipacao
que lhes ¢ aplicavel.

Artigo 26.°
Precos dos medicamentos a comparticipar

1 — Quando ja exista grupo homogéneo, o PVP dos no-
vos medicamentos a comparticipar deve ser inferior em 5 %
relativamente ao PVP do medicamento genérico de preco
mais baixo, com pelo menos 5% de quota do mercado de
medicamentos genéricos no grupo homogéneo.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior,
entende-se por quota do mercado de medicamentos ge-
néricos no grupo homogéneo o peso das vendas totais
de cada medicamento genérico no total de vendas dos
medicamentos genéricos nesse grupo.

3 — O disposto no n.° 1 ndo se aplica aos pregos que,
por efeito do disposto no artigo 24.°, ja cumpram o que
nele se dispde.

Artigo 27.°
Listas de grupos homogéneos

1 — O INFARMED, I. P,, define e publica, até ao 15.°
dia do ultimo més de cada trimestre civil, as listas de gru-
pos homogéneos.

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 respectiva divulgacao.

Artigo 28.°

Comparticipacio dos medicamentos abrangidos
por preco de referéncia

A comparticipagdo do Estado no pre¢o dos medicamen-
tos abrangidos pelo presente diploma faz-se nos seguintes
termos:

a) O valor maximo da comparticipacdo ¢ determinado
de acordo com o escaldo ou regime de comparticipacio
aplicavel, calculado sobre o prego de referéncia do respec-
tivo grupo homogéneo;
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b) Se o PVP do medicamento for inferior ao valor apu-
rado de acordo com a alinea anterior, a comparticipacdo
do Estado limitar-se-a apenas aquele preco.

SECCAO VI

Monitorizagao e fiscalizagao

Artigo 29.°
Controlo e fiscalizacao

O controlo do mercado do medicamento ¢ a fiscali-
zagdo do cumprimento do presente regime compete ao
INFARMED, I. P.

Artigo 30.°
Sancoes

1 — O néo inicio da comercializacdo efectiva de qualquer
apresentacdo do medicamento comparticipado na data notifi-
cada ao abrigo don.° 1 do artigo 12.°, bem como qualquer in-
fracgdo ao disposto nesse artigo, constitui contra-ordenacao
punivel com coima de € 2500 a € 3740 ou a € 44 750,
consoante o agente seja pessoa singular ou colectiva.

2 — A tentativa e a negligéncia sdo puniveis.

3 — Compete ao INFARMED, I. P., a instrugdo do pro-
cesso de contra-ordenagdo e a aplicagdo das respectivas
coimas.

4 — O produto das coimas reverte:

a) Em 60% para o Estado;
b) Em 40% para o INFARMED, 1. P.

5 — Os autos de noticia levantados por infrac¢des ao
presente regime fazem fé em juizo.

CAPITULO III

Disposicao final

Artigo 31.°
Dispensa de medicamentos

1 — Na dispensa de medicamentos abrangidos por este
regime, o director técnico, ou o pessoal que o coadjuva,
deve obedecer as disposi¢des legais em vigor em matéria
de prescrigdo e dispensa de medicamentos.

2 — Sempre que o utente optar pelo medicamento ge-
nérico, este deve ser dispensado no prazo maximo de doze
horas, salvo em caso de ruptura comprovada de stock do
medicamento no mercado, sem prejuizo do disposto no
artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto.

ANEXO II
(a que se refere o artigo 8.°)
Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro
Republica¢io

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente decreto-lei estabelece as regras a que
obedece a avaliagdo prévia de medicamentos reservados
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exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar e outros
medicamentos sujeitos a receita médica restrita, para efeito
da sua aquisicao pelos hospitais do Servigo Nacional de
Satde, independentemente do seu estatuto juridico.

2 — Os medicamentos reservados exclusivamente a
tratamentos em meio hospitalar e outros medicamentos
sujeitos a receita médica restrita sdo os que se encontram
classificados como tal na respectiva autorizacao de intro-
dugdo no mercado (AIM).

Artigo 2.°
Critérios de avaliagao

1 — A avaliagdo prévia de medicamentos abrangidos
pelo presente decreto-lei assenta em critérios de natureza
técnico-cientifica que permitam a demonstracao do seu
valor terapéutico acrescentado e da respectiva vantagem
economica.

2 — Os critérios aplicaveis a avaliag@o prevista no ni-
mero anterior sdo os que constam do anexo do presente
decreto-lei, que dele faz parte integrante.

Artigo 3.°
Requerimento

1 — Sem prejuizo do disposto nos artigos 8.°¢e 13.°, a
avaliagdo ¢ requerida antes do primeiro fornecimento do
medicamento em qualquer unidade do Servigo Nacional
de Saude.

2 — O requerimento de avaliag@o ¢ apresentado pelo
titular da AIM, dirigido ao presidente do 6rgdo maximo
do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento,
adiante designado por INFARMED, I. P., instruido com
os seguintes elementos:

a) Identificacdo e domicilio ou sede do requerente;

b) Todos os elementos considerados necessarios a
aplicag@o dos critérios constantes do anexo do presente
decreto-lei;

¢) Preco maximo proposto para efeitos de comerciali-
zagdo do medicamento;

d) Informagdes relativas ao medicamento nos demais
Estados membros da Unido Europeia, quanto a:

i) Pregos em vigor e respectivos regimes;

ii) Comparticipagdo, incluindo eventuais regimes es-
peciais;

iii) Regime de utilizag@o a que esta sujeito.

Artigo 4.°
Instrucio e decisio

1 — O INFARMED, I. P., verifica, no prazo de 10 dias,
aregularidade da apresentacdo do requerimento, podendo
solicitar ao interessado que fornega, em prazo a definir
no regulamento previsto no artigo 14.°, os elementos e
os esclarecimentos que sejam considerados necessarios,
suspendendo-se o prazo para a verificacao.

2 — O requerimento que ndo respeite os requisitos
previstos no artigo anterior ¢ indeferido liminarmente e
devolvido ao requerente acompanhado dos fundamentos
do indeferimento.

3 — Decorrido o prazo do n.°1 sem que o
INFARMED, I. P, devolva o requerimento ao requerente
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ou sem que o notifique para fornecer os elementos ¢ os
esclarecimentos que sejam considerados necessarios, o
pedido € considerado valido.

4 — Se o processo contiver ja todos os elementos con-
siderados suficientes, incluindo o estudo de avaliagdo
econdmica, elaborado de acordo com as orienta¢cdes me-
todolégicas aprovadas por despacho do membro do Go-
verno responsavel pela area da satide, o INFARMED, 1. P.,
decide o pedido de avaliagdo do medicamento, no prazo
de 60 dias apos a validacdo, com base numa proposta de
decisdo, da qual constam:

a) Relatorio de avaliagdo farmacoterapéutica com iden-
tificacdo do valor terapéutico acrescentado que se reco-
nhece ao medicamento, tendo por referéncia as demais
alternativas terap€uticas aprovadas;

b) Relatério de avaliagdo econdmica, no qual se avalia a
vantagem econémica do medicamento, face as alternativas
terapéuticas disponiveis, documentada com a evidéncia
cientifica internacional disponivel ou estudo de avaliacdo
economica;

¢) O preco maximo considerado adequado para o me-
dicamento;

d) O impacte orgamental;

e) Quaisquer outros elementos relevantes decorrentes
da avaliagdo efectuada.

5 — No caso de medicamentos genéricos, € dispensado
o relatorio de avaliagdo farmacoterapé€utica previsto na
alinea a) do nimero anterior.

6 — Se, até ao termo do prazo previsto no n.° 4,
os elementos constantes do processo forem insufi-
cientes para fundamentar a vantagem econdmica,
o INFARMED, I. P., notifica o requerente para, em
180 dias, apresentar estudo de avaliacdo econémica de
acordo com as orientagdes metodologicas aprovadas
por despacho do membro do Governo responsavel pela
area da saude.

7 — O INFARMED, I. P., no prazo de 30 dias apos a
recepcao do estudo previsto no nimero anterior, profere
decisdo, nos termos do n.° 4.

8 — Os prazos referidos no n.° 4 € no nimero anterior
suspendem-se sempre que o INFARMED, 1. P., solicite
esclarecimentos adicionais ao requerente.

9 — O pedido ¢ indeferido caso ndo se demonstre valor
terapéutico acrescentado ou vantagem econdmica.

10 — A decisdo de indeferimento ¢ comunicada ao re-
querente, as comissdes de farmacia e terapéutica dos hos-
pitais e das regides de satude, sendo igualmente publicada
na pagina electronica do INFARMED, 1. P.

11 — A decisdo de deferimento implica a celebracdo
de um contrato entre o INFARMED, 1. P, e o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento.

Artigo 5.°
Contrato

1 — O contrato estabelece os termos ¢ as condi¢oes
em que, conforme os casos, ¢ produzida demonstragao
absoluta ou complementar do preenchimento do valor
terapéutico acrescentado e da vantagem econdémica, bem
como garantida e monitorizada a vantagem econémica do
medicamento ou a sua contribui¢do para a sustentabilidade
do Servico Nacional de Saude.
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2 — Para garantir o cumprimento do disposto no pre-
sente decreto-lei, o contrato pode prever, nomeadamente,
os seguintes elementos:

a) Mecanismos de demonstragdo complementar do pre-
enchimento do valor terapéutico acrescentado;

b) Apresentagdes, dosagens ou formas farmacéuticas
do medicamento;

¢) Montante maximo de encargos a suportar pelo Es-
tado com a aquisi¢do do medicamento no conjunto dos
hospitais do Servigo Nacional de Saude, tendo por base
determinado nimero de doentes, e respectivos mecanismos
de garantia;

d) Mecanismos de monitorizagdo, designadamente dos
montantes de encargos;

e) Consequéncias da ultrapassagem dos montantes de
encargos previamente acordados, designadamente a de-
volugdo ao Servigo Nacional de Satde dos montantes
pagos em excesso, a redugdo do preco do medicamento em
causa ou de outros medicamentos pertencentes a0 mesmo
titular;

f) Vigéncia, renovagao, modificagdo e cessacao.

3 — Para além dos elementos previstos no nimero an-
terior, o contrato inclui obrigatoriamente o pre¢co maximo
considerado adequado para o medicamento, de acordo com
a decisdo de avaliagdo proferida.

4 — A aquisigdo pelos hospitais do Servigo Nacional de
Saude de novas apresentag¢des, dosagens ou formas farma-
céuticas depende da sua prévia inclusdo no contrato.

5 — O contrato tem uma dura¢do maxima inicial de
dois anos, podendo renovar-se anualmente, nos termos
nele previstos.

6 — O contrato pode ser rescindido a todo o tempo em
caso de incumprimento por uma das partes das obrigagdes
nele previstas.

7 — O disposto nos niimeros anteriores nao prejudica
a observancia dos procedimentos publicos aplicaveis a
aquisicdo de medicamentos, nos termos da lei.

Artigo 6.°
Monitorizacio

1 — A execucdo do contrato ¢ a utilizagdo do medi-
camento s3o objecto de monitorizag¢do, nos termos nele
previstos.

2 — Entre os aspectos a monitorizar constam nomea-
damente os seguintes:

a) A demonstragdo da vantagem economica;

b) A demonstragdo absoluta ou complementar de valor
terapéutico acrescentado;

¢) O impacte na despesa do Servico Nacional de
Saude.

3 — A monitorizag¢do a que se refere o nimero anterior
compete a0 INFARMED, que, sempre que necessario, con-
tara com a colaboragdo do Instituto de Gestao Informatica
e Financeira da Saude.

4 — Aos hospitais do Servico Nacional de Saude que
utilizam o medicamento compete a monitorizagao do perfil
de seguranca e da relagdo beneficio-risco desse medica-
mento.

5 — Os hospitais do Servigo Nacional de Satde enviam
ao INFARMED, I. P, em Janeiro de cada ano, um relatorio
sobre a eficacia terapéutica, as suspeitas de reac¢des ad-
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versas e a relagdo beneficio-risco da respectiva utilizagéo,
relativo ao ano anterior.

Artigo 7.°
Revogacio da decisdo

A decisdo de deferimento pode ser revogada sempre
que se verifique que o medicamento deixou de reunir os
requisitos estabelecidos no presente decreto-lei.

Artigo 8.°
Efeitos da decisiao

1 — O medicamento sobre o qual venha a recair de-
cisdo de indeferimento ou de revogagdo de decisdo de
deferimento ndo pode ser adquirido pelos hospitais do
Servigo Nacional de Saude, independentemente do seu
estatuto juridico, sem prejuizo do disposto no artigo 11.°
do presente decreto-lei.

2 — Os medicamentos cuja decis@o de avaliagdo seja
de deferimento s6 podem ser adquiridos pelos hospitais do
Servigo Nacional de Saude se e enquanto vigorar o contrato
a que se referem o n.° 10 do artigo 4.° e o artigo 5.°

3 — A decis@o de indeferimento, de revogagdo de de-
cisdo de deferimento ou a ndo celebragdo de contrato nos
termos previstos no presente decreto-lei constituem fun-
damento de exclusdo da candidatura do medicamento em
procedimentos publicos com vista a aquisi¢do de medi-
camentos.

4 — O prego maximo considerado adequado em sede
de avaliagdo ndo prejudica a aplicagdo de prego inferior
para o mesmo medicamento que venha a ser fixado ou
praticado no d&mbito de procedimentos e contratos publicos
de aquisi¢do de medicamentos.

Artigo 9.°
Aquisi¢do dos medicamentos

1 — A decisdo de deferimento do pedido de avaliacdo
pelo INFARMED, 1. P., ndo ¢ vinculativa para os hospitais
quanto a aquisi¢cao do medicamento a que respeita.

2 — Compete a comissdo de farmacia e terapéutica de
cada unidade hospitalar do Servigo Nacional de Satde
emitir parecer prévio quanto ao primeiro fornecimento, na
respectiva unidade, de qualquer medicamento que tenha
sido objecto de decisdo de deferimento nos termos deste
decreto-lei.

Artigo 10.°
Reacgao contenciosa

Os actos adoptados no ambito do procedimento previsto
no presente decreto-lei podem ser objecto de reacgdo con-
tenciosa, nos termos legais.

Artigo 11.°
Responsabilidade

1 — Os membros dos conselhos de administracdo ou
directivos dos hospitais do Servigo Nacional de Saude que
autorizem a aquisicao de medicamentos abrangidos pelo
presente decreto-lei sem que os mesmos sejam objecto
de avaliacdo prévia ou que, tendo-o sido, hajam obtido
decisdo de indeferimento ou de revogacdo de decisdo de
deferimento respondem civil, criminal e financeiramente,
nos termos da lei.
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2 — Os directores de departamento ou de servigo ou
os membros da comissdo de farmacia e terapéutica que
emitam parecer ou voto favoravel a aquisi¢do dos medica-
mentos previstos no nimero anterior sem que 0s mesmos
sejam objecto de avaliagdo prévia ou que, tendo-o sido,
hajam obtido decisdo de indeferimento ou de revogagdo da
decisdo de deferimento respondem, solidariamente, com
as pessoas a que se refere o niimero anterior.

3 — O disposto nos numeros anteriores ¢ igualmente
aplicével no caso de aquisi¢dao de medicamento abrangido
pelo presente decreto-lei por prego superior ao prego ma-
ximo considerado adequado na decisdo de deferimento.

4 — A titulo excepcional, para situagdes clinicamente
fundamentadas pelo hospital, nomeadamente auséncia
de alternativa terapéutica, em que o doente corra risco
imediato de vida ou de sofrer complicacdes graves, o
INFARMED, I. P.,, pode autorizar o acesso do doente ao
medicamento em causa, nos termos a regular por portaria
do membro do Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 12.°
Regime aplicavel

Aos medicamentos abrangidos pelo presente decreto-lei
sdo aplicaveis, com as necessarias adaptacdes, os critérios
de avaliacdo estabelecidos no regime de comparticipa-
¢do do Estado no preco dos medicamentos prescritos aos
utentes do Servigo Nacional de Satude e aos beneficiarios
da Direccdo-Geral de Protecg¢@o Social aos Funcionarios
e Agentes da Administragdo Publica (ADSE).

Artigo 13.°
Disposi¢do transitoria

O presente decreto-lei ndo se aplica aos medicamentos
referidos no n.° 1 do artigo 1.° actualmente comercializa-
dos ao nivel hospitalar, excepto se e quando os termos das
respectivas AIM forem objecto de alteragdo quanto as suas
indicacdes terapéuticas.

Artigo 14.°
Regulamentacio

1 — O INFARMED, I. P,, define, por regulamento, no
prazo maximo de 60 dias, as normas necessarias a correcta
aplicac@o do presente decreto-lei sobre:

a) Os requisitos formais do pedido e respectivos for-
mularios;

b) Os elementos a que se refere a alinea ») do n.° 2 do
artigo 3.%

¢) O conjunto referencial dos elementos a que se refere
a alinea e) do n.° 4 do artigo 4.°;

d) O formato a que deve obedecer e os elementos tipo
que devem incluir os relatdrios a que se refere o n.° 5 do
artigo 6.°

2 — O regulamento referido no numero anterior é publi-
cado na 2.? série do Didrio da Republica e disponibilizado
na pagina electronica do INFARMED, 1. P.

Artigo 15.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor 30 dias apos a
publicac¢do do regulamento referido no artigo anterior.
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ANEXO

Critérios de avaliagao

A avaliagdo prévia de medicamentos abrangidos pelo
presente decreto-lei assenta em critérios de natureza técnico-
-cientifica que permitam a demonstrag@o do preenchimento
do valor terapéutico acrescentado e da respectiva vantagem
econdmica.

Assim:

1 — A avaliagdo prévia ¢é feita de forma comparativa,
com base em todos ou alguns dos seguintes factores:

a) Consideracdo de todas as alternativas terapéuticas
disponiveis, de efeito completo ou parcial;

b) Maior eficicia comparada (directa e ou indirecta)
face as alternativas terap€uticas disponiveis;

¢) Melhor relagdo efectividade-custo face as alternativas
terapéuticas disponiveis;

d) Maior conveniéncia posologica;

e) Maior seguranca do medicamento.

2 — Os resultados obtidos através da evidéncia cien-
tifica apresentada serdo avaliados a luz da sua traducdo
clinica, de modo a analisar possiveis beneficios (designa-
damente nova indicacdo terapéutica em area carenciada,
menor nimero de administragdes diarias ou outro motivo
relevante) em relagdo a pratica clinica actual.

3 — O medicamento ¢ sumariamente avaliado quanto ao
seu impacte na historia natural da doenga, na qualidade de
vida dos doentes e nos encargos do terceiro pagador (entidade
responsavel pelo encargo da aquisi¢do do medicamento).

4 — A prova do valor terapéutico acrescentado depende
da qualidade da prova cientifica apresentada pelo reque-
rente ou publicada, pelo que a classificacdo da qualidade
dos estudos disponibilizados quanto a sua metodologia,
contetdo e resultados ¢ graduada, de forma decrescente,
nos seguintes termos:

a) Revisdes sistematicas e meta-analises de ensaios
clinicos, controlados ¢ aleatorizados, bem delineados e
executados;

b) Ensaios clinicos aleatorizados e controlados, bem
delineados e executados;

¢) Estudos quase experimentais, bem delineados e exe-
cutados, e ensaios clinicos ndo aleatorizados (sempre que
as circunstancias impedirem a realizagdo de ensaios cli-
nicos controlados), estudos observacionais prospectivos e
retrospectivos (coortes € casos e controlos);

d) Opinido de peritos.

5 — A apreciacdo do preco considerado adequado tem
por base os seguintes factores:

a) Comparacdo com as alternativas existentes, tendo
por base unidades de medida internacionalmente aceites,
como a dose didria definida (DDD) ou, na sua auséncia, a
posologia média diaria (PMD);

b) Resultados de estudos de avaliagdo econdomica de
medicamentos;

¢) Pregos praticados nos procedimentos pré-contratuais
para aquisicdo de medicamentos;

d) Precos praticados nos paises da Unido Europeia, com
especial relevo para os dos quatro paises de referéncia;

e) Estrutura de custos de formacao do preco, tendo em
consideragdo a investiga¢ao, a producdo e a promogao do
medicamento.
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6 — A fundamentacg@o apresentada pelo requerente para
0 preco proposto (preco de venda ao armazenista sem im-
posto sobre o valor acrescentado) inclui todos os factores
previstos no niimero anterior, salvo quando algum deles
seja dispensado pelo INFARMED, I. P.

ANEXO III
(a que se refere o artigo 8.°)
Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo

Republicacio

CAPITULO I

Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente decreto-lei estabelece o regime de pre-
cos dos medicamentos de uso humano sujeitos a receita
médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica
comparticipados.

2 — Ficam excluidos do disposto no niimero anterior os
medicamentos sujeitos a receita médica restrita que sejam
de uso exclusivamente hospitalar.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do disposto neste decreto-lei, entende-se
por:

a) «Preco de venda ao armazenista» (PVA) o preco
maximo para os medicamentos no estadio de producdo
ou importacao;

b) «Prego de venda ao publico» (PVP) o preco maximo
para os medicamentos no estadio de retalho;

¢) «Pregos fixados com caracter provisorio» os pregos
que ndo foram determinados com base no prego do mesmo
medicamento ou, caso este ndo exista, das especialidades
farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares de
pelo menos dois dos quatro paises de referéncia mencio-
nados no n.° 2 do artigo 6.° do presente decreto-lei;

d) «Quota do mercado de medicamentos genéricos no
grupo homogéneo» o peso das vendas totais de cada me-
dicamento genérico no total de vendas de medicamentos
genéricos nesse grupo;

e) «Quota de mercado dos medicamentos genéricos na
respectiva substancia activa» o peso do volume de vendas
totais de todos os medicamentos genéricos com a mesma
substancia activa no total do volume de vendas de todos os
medicamentos, genéricos € ndo genéricos, com a mesma
substancia activa;

/) «Regime de preco méaximoy a fixa¢do do seu valor na
venda ao publico, o qual ndo pode ser ultrapassado.

Artigo 3.°

Regime de precos e descontos

1 — Os medicamentos referidos no n.° 1 do artigo 1.°
do presente decreto-lei ficam sujeitos ao regime de pregos
maximos.
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2 — E permitida a pratica de descontos em todo o cir-
cuito do medicamento, desde o fabricante ao retalhista.

3 — Os descontos efectuados pelas farmacias nos precos
dos medicamentos comparticipados pelo Estado incidem,
exclusivamente, sobre a parte do preco ndo compartici-
pada.

4 — Os descontos praticados pelas farmacias podem
ser divulgados nas respectivas instalacdes.

Artigo 4.°
Autoridade competente para fixar o preco dos medicamentos

1 — Compete a Direc¢do-Geral das Actividades Eco-
némicas (DGAE) autorizar o preco de venda ao publico
(PVP) dos medicamentos abrangidos pelo presente decreto-
-lei, sem prejuizo do disposto no n.° 3.

2 — Sao considerados pregos maximos os PVP fixados
pela DGAE.

3 — Compete a Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, 1. P. INFARMED, I. P.), regular os
pregos dos medicamentos comparticipados ou a comparti-
cipar nos termos definidos no regime juridico de compar-
ticipagdo do Estado no preco dos medicamentos.

CAPITULO I

Formacao dos precgos

SECCAO I

Regime geral

Artigo 5.°
Composi¢ao do preco dos medicamentos

O prego de venda ao publico do medicamento ¢ com-
posto por:

a) Preco de venda ao armazenista;

b) Margem de comercializacdo do distribuidor gros-
sista;

¢) Margem de comercializacdo do retalhista;

d) Taxa sobre a comercializagdo dos medicamentos;

e) Imposto sobre o valor acrescentado.

Artigo 6.°
Formacio dos precos dos medicamentos em geral

1 — O PVP dos medicamentos a introduzir pela pri-
meira vez no mercado nacional ou os referentes a alteragdes
da forma farmacéutica e da dosagem ndo podem exceder a
média que resultar da comparagdo com precos nos estadios
de produg¢do ou importagdo (PVA) em vigor nos paises de
referéncia para o mesmo medicamento ou, caso este ndo
exista, para as especialidades farmacéuticas idénticas ou
essencialmente similares, nos termos adiante definidos,
sem taxas nem impostos, acrescido das margens de comer-
cializacdo, taxas e impostos vigentes em Portugal.

2 — Os paises de referéncia mencionados no numero
anterior sdo a Espanha, a Franca, a Italia e a Grécia.

3 — O PVA em Portugal ndo pode exceder:

a) A média dos PVA em vigor em todos os paises de
referéncia para 0 mesmo medicamento ou, caso este ndo
exista em todos eles, a média do PVA em vigor em pelo
menos dois desses paises;
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b) No caso de s6 existir o mesmo medicamento num dos
quatro paises de referéncia, o PVA em vigor nesse pais;

¢) No caso de o0 mesmo medicamento nao existir em
nenhum dos paises de referéncia, a média dos PVA mais
baixos das especialidades farmacéuticas idénticas ou es-
sencialmente similares desse medicamento em vigor no
maior niumero possivel destes paises, excluindo os medi-
camentos genéricos;

d) No caso de ndo existir o mesmo medicamento nem
especialidades farmacé€uticas idénticas ou essencialmente
similares desse medicamento em qualquer dos paises
de referéncia e existir em Portugal, o PVA fixado para
especialidade farmacéutica idéntica ou essencialmente
similar que esteja a ser comercializada no mercado na-
cional;

e) No caso de ndo existir o0 mesmo medicamento ou
a especialidade farmacéutica idéntica ou essencialmente
similar desse medicamento em qualquer dos paises de
referéncia e no mercado nacional, o PVA em vigor no
pais de origem.

4 — As comparacdes de precos efectuadas com o mesmo
medicamento ou, caso este ndo exista, com a especialidade
farmacéutica idéntica ou essencialmente similar do me-
dicamento em causa existentes nos paises de referéncia,
em Portugal ou no pais de origem, de acordo com o n.° 3,
sdo efectuadas nos seguintes termos e prioridades relati-
vamente a cada pais:

a) Com a mesma forma farmacéutica, dosagem e apre-
sentagao;

b) Com a mesma forma farmacéutica e com dosagem
e apresentagdo mais aproximada.

5 — A comparag@o de pregos a efectuar nos termos dos
numeros anteriores tem como referéncia a apresentagdo
de menor dimens@o em Portugal, cujo PVA ¢ determinado
com base na comparagdo com o PVA da apresentagdo mais
aproximada em cada um dos paises de referéncia.

Artigo 7.°
Revisiao anual dos precos

A revisdo anual dos pregos dos medicamentos abran-
gidos pelo presente decreto-lei processa-se com base na
comparagdo com a média dos precos praticados nos paises
de referéncia a data de 1 de Janeiro de cada ano, no ambito
desta revisao.

Artigo 8.°
Estabilidade de pregos

1 — E considerado provisério o preco do medicamento
que ndo tenha sido determinado com base no prego do
mesmo medicamento ou, caso este ndo exista, das es-
pecialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente
similares dos paises de referéncia referidos no n.°2 do
artigo 6.°

2 — O preco do medicamento referido no niumero an-
terior tem caracter provisorio até o seu pre¢o poder ser
determinado com base no preco do mesmo medicamento
ou, caso este ndo exista, das especialidades farmacéuticas
idénticas ou essencialmente similares em dois dos quatro
paises de referéncia.
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SECCAO 1T

Regime especial aplicavel aos medicamentos genéricos

Artigo 9.°
Formacio de precos dos medicamentos genéricos

1 — O PVP dos medicamentos genéricos a introduzir
no mercado nacional, bem como os que sejam objecto do
procedimento previsto no n.° 3 do artigo 31.° do Decreto-
-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, ¢ inferior no minimo
em 35 % ao PVP do medicamento de referéncia, com igual
dosagem e na mesma forma farmacéutica, sem prejuizo
do disposto no nimero seguinte.

2 — O PVP dos medicamentos genéricos a introduzir
no mercado nacional, bem como os que sejam objecto do
procedimento previsto no n.° 3 do artigo 31.° do Decreto-
-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, ¢ inferior no minimo
em 20 % ao PVP do medicamento de referéncia, com igual
dosagem e na mesma forma farmacéutica, desde que este
seja inferior a €10 no PVA em todas as apresentagdes.

3 — O medicamento de referéncia para efeitos dos ni-
meros anteriores ¢ o medicamento que esteja, ou tenha
sido, autorizado ha mais tempo em Portugal com base em
documentagdo completa, incluindo resultados de ensaios
farmaceéuticos, pré-clinicos e clinicos com a mesma com-
posicdo qualitativa e quantitativa em substancias activas.

4 — Caso o medicamento de referéncia ndo esteja ou
ndo tenha sido autorizado em Portugal mas esteja ou tenha
sido autorizado noutro Estado membro da Unido Europeia
¢ calculado um PVP com base nas regras do artigo 6.°,
conjugadas com as regras previstas no n.° 1 ou no n.°2
do presente artigo.

5 — O disposto nos n.” 1 e 2 ndo ¢ aplicavel aos medi-
camentos genéricos a introduzir no mercado para os quais
exista grupo homogéneo, caso em que o respectivo PVP
deve ser igual ou inferior ao preco de referéncia desse
grupo, deduzido das margens de comercializacdo, taxas e
impostos vigentes em Portugal.

6 — E aplicavel, com as necessarias adaptagdes, o dis-
posto no n.° 4 do artigo 6.°

Artigo 10.°
Revisdo anual de precos

Os precos dos medicamentos genéricos abrangidos pela
presente secc¢ao sdo objecto de revisdo anual.

SECCAO III

Importagao paralela

Artigo 11.°

Formacio dos precos dos medicamentos objecto
de importacio paralela

1 — Os PVP de medicamentos objecto de importa-
¢do paralela a introduzir no mercado nacional devem ser
inferiores no minimo em 5% ao PVP do medicamento
considerado e dos medicamentos idénticos ou essencial-
mente considerados objecto de autorizac¢do de introdugdo
no mercado em Portugal.

2 — Caso o medicamento considerado nao tenha prego
aprovado em Portugal, ¢ calculado um preco de venda ao
publico para esse medicamento considerado com base nas
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regras dos artigos 6.° € 9.°, consoante o caso, para efeitos
de aplicagdo do numero anterior.

SECCAO IV

Margens de comercializagao

Artigo 12.°
Margens maximas de comercializacio

As margens maximas de comercializagdo dos medi-
camentos comparticipados e ndo comparticipados sdo as
seguintes:

a) Grossistas — 8 %, calculada sobre o PVP, deduzido
oIVA;

b) Farmacias — 20 %, calculada sobre o PVP, deduzido
o IVA.

CAPITULO 11

Disposi¢des finais e transitorias

SECCAO I

Disposigoes finais

Artigo 13.°

Revisio excepcional de preco

1 — O prego do medicamento pode ser revisto, a titulo
excepcional, por motivos de interesse publico ou por ini-
ciativa do titular da autorizagdo de introducao no mercado,
mediante despacho fundamentado dos membros do Go-
verno responsaveis pelas areas da economia e da saude,
sob proposta da DGAE, apés consulta do INFARMED, 1. P.

2 — Os critérios, prazos e demais procedimentos que
presidem a revisdo excepcional de preco mencionada no
numero anterior sao definidos por despacho dos membros
do Governo responsaveis pelas areas da economia e da
saude.
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Artigo 13.°-A
Redugio dos precos dos medicamentos

Os precos dos medicamentos podem ser objecto de
reducdo, a titulo excepcional, fundamentada na regulari-
zacdo do respectivo mercado, mediante portaria conjunta
dos membros do Governo responsaveis pelas areas da
economia e da satde.

Artigo 14.°

Regulamentagio

1 — As matérias previstas nos artigos 6.%,7.°¢9.°a 11.°,
bem como os procedimentos necessarios a implementagao
deste decreto-lei, sdo regulamentadas por portaria conjunta
dos Ministros da Economia, da Inovagdo e do Desenvol-
vimento e da Saude.

2 — Na portaria a que se refere o nlimero antecedente ¢
regulada a revisdo transitoria dos precos dos medicamentos
nao genéricos autorizados, com caracter definitivo, ao
abrigo do n.° 2 do n.° 3.° da Portaria n.° 29/90, de 13 de
Janeiro, bem como as regras de escoamentos dos medica-
mentos derivadas da transi¢do dos pregos.

Artigo 15.°

Norma sancionatoria

A violagio do disposto no presente decreto-lei aplica-se
o disposto no Decreto-Lei n.° 28/84, de 20 de Janeiro, na
sua redaccdo actual.

Artigo 16.°
Norma revogatéria

Sao revogadas:

a) A Portaria n.° 29/90, de 13 de Janeiro;

b) A Portaria n.° 338/90, de 3 de Maio;

¢) A Portaria n.° 577/2001, de 7 de Junho, na redacgéo
dada pela Portaria n.° 914/2003, de 1 de Setembro.





