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Artigo 30.°

Estabelecimentos, iniciativas ou projectos
de animacao turistica existentes

1— Os estabelecimentos, iniciativas, projectos ou
actividades que tenham sido declarados de interesse
para o turismo, nos termos previstos no Decreto Regu-
lamentar n.® 22/98, de 21 de Setembro, em data anterior
a entrada em vigor do presente diploma, carecem igual-
mente da licenga a que se refere o n.° 1 do artigo 6.°

2 — Os estabelecimentos, iniciativas, projectos ou
actividades referidos no nimero anterior devem, no
prazo de um ano a contar da data da entrada em vigor
do presente diploma, satisfazer os requisitos nele
previstos.

Artigo 31.°

Regioes Autéonomas

O regime previsto no presente diploma € aplicavel
as Regides Auténomas dos Acores e da Madeira, sem
prejuizo das adaptagdes decorrentes da estrutura pro-
pria da administragdo regional auténoma, a introduzir
por diploma regional adequado.

Artigo 32.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia imedia-
tamente a seguir ao da sua publicagio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 13
de Julho de 2000. — Anténio Manuel de Oliveira Guter-
res — Joaquim Augusto Nunes Pina Moura — Jorge Paulo
Sacadura Almeida Coelho — Joaquim Augusto Nunes
Pina Moura — Armando Anténio Martins Vara.

Promulgado em 16 de Agosto de 2000.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 24 de Agosto de 2000.

O Primeiro-Ministro, em exercicio, Jaime José Matos
da Gama.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 205/2000

de 1 de Setembro

O Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, com a
nova redacgao introduzida pelo Decreto-Lei n.° 305/98,
de 7 de Outubro, define o regime de comparticipacao
do Estado no preco dos medicamentos prescritos aos
utentes do Servico Nacional de Satde e aos beneficiarios
da Direcgdo Geral de Protecgdo dos Funciondrios e
Agentes da Administracdo Pablica (ADSE).

Julga-se necessério conferir um maior rigor na apli-
cacdo e verificacdo dos critérios técnico-cientificos e de
natureza econdémica que presidem a decisdo de com-
participacdo, quer nos processos de inicio quer nos de
reavaliagdo e de exclusdo dessa comparticipacdo. Essa
decisdo tem que se apoiar em critérios que demonstrem,

claramente, a sua eficicia e efectividade para as indi-
cacoes terapéuticas reclamadas.

Por outro lado, é da maxima importancia introduzir
um processo de revisdo periddica para aferir da con-
tinuidade das comparticipacoes. Essa reavaliacdo per-
mitird considerar os avancos terapéuticos, eliminar as
obsoléncias e fazer a comparagiao entre medicamentos
com iguais indicagoes.

A experiéncia de aplicagio do regime de compar-
ticipacoes aconselha, ainda, a introducdo de um novo
escalao de comparticipagdo e a possibilidade de con-
dicionamento da comparticipagio de medicamentos
com base em acordos a estabelecer com os titulares
de autorizacao de introducdo no mercado de um medi-
camento, no ambito duma politica de cooperagdo com
0 Ministério da Satide na defesa dos interesses da saide
publica e dos doentes.

Finalmente, com vista a promogao da comercializacao
e do uso dos medicamentos genéricos, introduz-se uma
majoragao na sua comparticipacao.

Impode-se, em suma, conferir maior rigor na compar-
ticipacao do Estado nos medicamentos, prosseguindo
0 objectivo programdtico de aprofundar a sustentabi-
lidade, a equidade e o equilibrio do Servigo Nacional
de Sadde, melhorando a qualidade dos cuidados de
saude prestados aos cidadaos.

Foram ouvidos a Ordem dos Médicos, a Ordem dos
Farmacéuticos e a Associagao Portuguesa da Industria
Farmacéutica.

Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelecido
pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, € nos termos da
alinea ¢) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicdo, o
Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Os artigos 2., 3.9, 4.°, 6.° e 7.° do Decreto-Lei n.°
118/92, de 25 de Junho, com a redacgdo que lhe foi
dada pelo Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro,
passam a ter a seguinte redaccao:

«AI‘tigO 2.°

d) Escalao D — a comparticipacdo do Estado ¢ de
20% do preco de venda ao puablico dos medi-
camentos.

5 — Podem ser incluidos no escalao D de compar-
ticipacao novos medicamentos, medicamentos com com-
participacdo ajustada ao abrigo do nimero seguinte ou
medicamentos que, por razoes especificas e apds parecer
fundamentado emitido no ambito do processo de ava-
liacdo do pedido de comparticipagao, fiquem abrangidos
por um regime de comparticipagao transitorio.

6 — Com fundamento na defesa dos interesses da
saude publica e dos doentes, a comparticipagao de um
medicamento poderd depender da celebragio de um



4606

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.° 202 — 1 de Setembro de 2000

acordo entre o Instituto Nacional da Farmicia e do
Medicamento (INFARMED) e o titular da respectiva
autorizagao de introdugido no mercado, no qual se con-
dicione a comparticipagao:

a) A um periodo limitado no tempo, findo o qual
se procederd a reducdo do montante de com-
participacdo, com equivalente reducdo do prego
de venda ao publico do medicamento, ou a res-
pectiva descomparticipacao;

b) A um periodo limitado no tempo, durante o
qual devera ser apresentado um estudo farma-
co-econdmico que fundamente a decisao de
manter a comparticipagao ou de alterar o res-
pectivo escalao;

¢) A uma redugido dos montantes de compartici-
pagdo e dos precos de venda ao publico quer
do medicamento para que € solicitada compar-
ticipacdo quer de outro ou outros medicamentos
com autorizagdo de introdugdo no mercado
detida pelo titular e com comparticipacao ja
aprovada;

d) A fixacdo de um valor maximo de vendas do
medicamento a comparticipar, o qual, uma vez
ultrapassado, determinara o reembolso ao SNS,
pelo titular da respectiva autoriza¢do de intro-
dug¢2o no mercado, do montante de compar-
ticipacdo correspondente a facturacdo que
exceda o valor acordado.

Artigo 3.°
[...]

1 — A comparticipacdo do Estado no custo de medi-
camentos integrados nos escaldoes B, C e D € acrescida
de 15% para os pensionistas que aufiram pensoes de
montante nao superior ao saldrio minimo nacional.

PP

S

6 — A comparticipagao do Estado no custo de medi-
camentos genéricos integrados nos escaloes B, C e D
¢ acrescida de 10 %.

Artigo 4.°

Autorizacao

2 — O requerimento deve ser acompanhado de foto-
copia da autorizagido de introducdo no mercado, indi-
cagoes terapéuticas, preco autorizado e outros elemen-
tos considerados uteis a apreciacido do processo, nomea-
damente informacao de natureza técnico-cientifica
sobre o medicamento que evidencie a sua eficicia e
efectividade para as indicagoes terapéuticas reclamadas.

3 — Sempre que tal se revele necessario para a ava-
liagao do pedido de comparticipagao, devera ser apre-
sentado pelo requerente um estudo de avaliacdo fér-
maco-economica.

4 — A comparticipacdo do medicamento caduca, em
todas as apresentagoes com a mesma dosagem e forma
farmacéutica, se, no prazo de um ano a contar da noti-
ficagdo da decisdo, o requerente ndo o comercializar
no ambito do SNS e ADSE, ou se, apds a comercia-

lizacdo, o medicamento ndo estiver disponivel no mer-
cado por prazo superior a 90 dias.

Artigo 6.°
[...]

1— A avaliacdo dos medicamentos para efeitos de
inclusao na lista de medicamentos comparticipados pelo
Servico Nacional de Saude e a sua reavaliacdo siste-
matica nos termos do artigo 6.°-A assentam em critérios
de natureza técnico-cientifica, que evidenciem a sua efi-
cicia e efectividade para as indicacoes terapéuticas
reclamadas.

2 — Sem prejuizo do disposto no niimero anterior,
a comparticipagdo depende da verificagao de uma das
seguintes situacoes:

a) Medicamentos contendo novas substancias acti-
vas 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 composicdo quali-
tativa idéntica a de outros ji comercializados
e comparticipados, se, em idéntica forma far-
maceéutica, apresentarem preco 5% inferior ao
mais baixo dos comparticipados nao genéricos,
sendo o preco expresso por unidade de massa
da substancia activa;

¢) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou
nova embalagem de medicamentos j4 compar-
ticipados com igual composicao qualitativa,
desde que seja demonstrada ou reconhecida
vantagem e necessidade de ordem terapéutica
e vantagem econdmica;

d) Novos medicamentos que ndo constituam ino-
vacdo terapéutica significativa nem possuam
composi¢ao qualitativa idéntica a de outros ja
comparticipados, se apresentarem vantagens
econOmicas relativamente a medicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas fina-
lidades terapéuticas e possuindo idénticos meca-
nismos de acgdo comprovados, através da docu-
mentacao entregue;

e) Associagdes medicamentosas em cuja compo-
sicdo entrem substancias activas j4 compartici-
padas, se for demonstrada a sua vantagem tera-
péutica e se o preco nao for superior ao soma-
tério dos pregos dos mesmos medicamentos
quando administrados isoladamente em idén-
ticas posologias;

f) Associagoes medicamentosas de substancias acti-
vas que nao existam no mercado isoladamente
e que demonstrem vantagens sobre medicamen-
tos do mesmo grupo terapéutico, através dos
resultados de ensaios clinicos realizados.

3 —Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
os medicamentos aprovados ao abrigo da alinea a) do
artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
poderdo ser comparticipados se apresentarem preco
igual a0 do medicamento de referéncia e desde que
solicitada a comparticipagdo em simultdneo com este
ultimo.
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Artigo 7.°

Exclusao da comparticipacao

1 — A decisao sobre a exclusao de medicamentos da
comparticipagao € da competéncia do Ministro da Saide
e deve fundamentar-se numa das seguintes razoes:

a) Custo excessivo;

b) Eficicia terapéutica duvidosa ou preco dema-
siado elevado, desde que exista alternativa tera-
péutica comparticipada tendo em conta a rela-
¢ao custo-beneficio;

¢) Menor eficacia comparativa relativamente aos
medicamentos comparticipados com as mesmas
indicagoes terapéuticas aprovadas e possuindo
idénticos mecanismos de acgao comprovada por
estudos adequados;

d) Reduzida eficicia terapéutica comprovada por
estudos farmaco-epidemioldgicos;

e) Terem sido reclassificados como medicamentos
nao sujeitos a receita médica nos termos do
Decreto Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto, € nao
lhes serem reconhecidas razdes de satde publica
que justifiquem a sua comparticipagao.

2 — Para determinacdo do custo excessivo, a com-
paracdo referida no nimero anterior deve ser feita de
acordo com um dos seguintes critérios:

a) Ser o custo médio do tratamento didrio calcu-
lado com base na dose diaria definida (DDD),
aprovada anualmente pela OMS, ou na poso-
logia média didria (PMD), quando néo esteja
aprovada a DDD, 20 % superior aos correspon-
dentes custos de tratamento didrio mais baratos
com medicamentos ja comparticipados no
ambito do SNS, nao genéricos, e com as mesmas
indicagdes terapéuticas e que pertengam ao
mesmo grupo € subgrupo terapéutico, como
consta no resumo das caracteristicas do medi-
camento aprovado;

b) Ser o prego por unidade de massa da substancia
activa 20 % superior ao preco do medicamento
com idéntica composi¢do qualitativa e quanti-
tativa ¢ forma farmacéutica mais barato, nao
genérico, comparticipado no ambito do SNS,
e com pelo menos 10% de quota de mercado
do SNS.

3 — A quota de mercado referida no niimero anterior
refere-se ao ano anterior.
4 — Para efeitos da alinea a) do n.° 2 considera-se:

a) Dose didria definida, tal como definido pela
Organizacdo Mundial de Satude, a dose média
diaria de manutencao de um medicamento na
sua indicagao principal destinado a ser utilizado
em adulto;

b) Custo médio de tratamento diario, o custo cor-
respondente ao da dose didria definida ou, na
sua falta, ao da posologia média diaria constante
no resumo das caracteristicas do medicamento
aprovado;

¢) Posologia média diaria, a dose de manutencao
de um medicamento destinado a ser adminis-
trado em adulto na sua indicaco principal, sem-
pre que nio exista dose didria definida.

5 — O medicamento comparticipado em relacdo ao
qual se verifiquem praticas publicitdrias contrarias aos

deveres previstos no Decreto-Lei n.° 100/94, de 19 de
Abril, deve ser excluido da comparticipagao.

6 — As embalagens de medicamentos excluidos da
comparticipagao existentes com o preco anterior podem
ser utilizadas desde que remarcadas pelo titular da auto-
rizagao de introducao no mercado na origem, tendo em
vista o estabelecido nos n.** 3 e 4 do artigo 5.° do Decre-
to-Lei n.° 101/94, de 19 de Abril.»

Artigo 2.°

Sao aditados os artigos 6.°-A e 7.°-A ao Decreto-Lei
n.° 118/92, de 25 de Junho, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 305/98, de 7 de Outubro, com a seguinte redaccao:

«Artigo 6.°-A

Reavaliacao sistematica

O INFARMED procede a reavaliacao sistematica dos
medicamentos comparticipados com uma periodicidade
nao superior a trés anos, por forma a aferir se os mesmos
continuam a reunir os requisitos de comparticipacao
nos termos deste diploma.

Artigo 7.°-A
Ajustamento do preco decorrente de custo excessivo

1 — Os titulares de autorizagao de introducdo no mer-
cado de medicamentos comparticipados relativamente
aos quais se verifique custo excessivo nos termos defi-
nidos no n.° 2 do artigo 7.° devem, no prazo de 180
dias apds notificacdo do Instituto Nacional da Farmécia
e do Medicamento (INFARMED), ajustar o preco
daqueles produtos, em conformidade com o estabelecido
naquela disposicao legal.

2 —Se, por aplicagao do disposto no ndmero ante-
rior, o preco do medicamento mantiver um custo exces-
sivo, o titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado
nao pode, relativamente ao medicamento em causa, ser
sujeito a um ajustamento anual superior a 10%, aplicado
na data da revisao anual de precos, sendo mantida a
sua comparticipacdo desde que nos anos seguintes haja
lugar aos devidos ajustamentos, até ao preco daqueles
produtos se encontrar em conformidade com o disposto
no n.° 2 do artigo 7.°»

Artigo 3.°

E revogado o artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 305/98,
de 7 de Outubro.

Artigo 4.°

A regulamentacdo necessdria a execugao deste
diploma serd definida por despacho do Ministro da
Saude, sob proposta do INFARMED, publicado na
2.2 série do Didrio da Republica.

Artigo 5.°

Este diploma entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacio.

Artigo 6.°

E republicado em anexo o texto do Decreto-Lei n.°
118/92, de 25 de Junho, com as alteragoes que lhe foram
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introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outu-
bro, e pelo presente diploma.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 20
de Julho de 2000. — Joaquim José Matos da
Gama — Joaquim Augusto Nunes Pina Moura — Joa-
quim Augusto Nunes Pina Moura — Maria Manuela de
Brito Arcanjo Marques da Costa — Alberto de Sousa
Martins.

Promulgado em 14 de Agosto de 2000.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 24 de Agosto de 2000.

O Primeiro Ministro, em exercicio, Jaime José Matos
da Gama.

ANEXO

Artigo 1.°
Objecto e ambito

1 — O presente diploma estabelece o regime de com-
participacdo do Estado no preco dos medicamentos
prescritos aos utentes do Servico Nacional de Sadde
(SNS) e aos beneficidrios da Direccido-Geral de Pro-
teccao Social aos Funciondrios e Agentes da Adminis-
tracdo Publica (ADSE), sem prejuizo do disposto no
nimero seguinte.

2 — A comparticipagao do Estado no pre¢o dos medi-
camentos que venham a ser incluidos em sistemas de
gestao integrada de doengas € objecto de regime especial
a estabelecer em legislacao propria.

Artigo 2.°

Escaloes de comparticipacao

1 — A comparticipacdo do Estado no preco dos medi-
camentos ¢ fixada de acordo com os seguintes escaloes:

a) Escalao A — o custo dos medicamentos ¢ intei-
ramente suportado pelo Estado;

b) Escalao B — a comparticipacdo do Estado ¢ de
70% do preco de venda ao publico dos medi-
camentos;

¢) Escalao C — a comparticipagio do Estado € de
40% do preco de venda ao puiblico dos medi-
camentos;

d) Escaldo D — a comparticipacdo do Estado ¢ de
20% do preco de venda ao publico dos medi-
camentos.

2 — Os grupos e subgrupos farmaco-terapéuticos que
integram os diferentes escaloes de comparticipacao sao
fixados por portaria do Ministro da Saude.

3 — A comparticipagdo poderd ser condicionada a
melhor adequacdo da dimensao da embalagem auto-
rizada, relativamente ao tratamento a que o medica-
mento se destina, reconhecida em parecer fundamen-
tado emitido no ambito do processo de avaliacio do
pedido de comparticipagao.

4 — As férmulas magistrais que constam da lista de
medicamentos manipulados comparticipéveis, publicada
anualmente por despacho do Ministro da Satde, bem
como os preparados oficinais incluidos na Farmacopeia
Portuguesa ou no Formulario Galénico Nacional, sdo
comparticipadas em 50 %.

5 — Podem ser incluidos no escalao D de compar-
ticipagdo novos medicamentos, medicamentos com com-
participacdo ajustada ao abrigo do nimero seguinte ou
medicamentos que, por razoes especificas e apds parecer
fundamentado emitido no ambito do processo de ava-
liagao do pedido de comparticipacdo, fiquem abrangidos
por um regime de comparticipagao transitorio.

6 — Com fundamento na defesa dos interesses da
saude publica e dos doentes, a comparticipagao de um
medicamento poderd depender da celebragio de um
acordo entre o Instituto Nacional da Farmicia e do
Medicamento (INFARMED) e o titular da respectiva
autorizacao de introdugido no mercado, no qual se con-
dicione a comparticipacio:

a) A um periodo limitado no tempo, findo o qual
se procederd a reducdo do montante de com-
participacdo, com equivalente reducdo do preco
de venda ao publico do medicamento, ou a res-
pectiva descomparticipacio;

b) A um periodo limitado no tempo, durante o
qual devera ser apresentado um estudo farma-
co-econdmico que fundamente a decisao de
manter a comparticipagdo ou de alterar o res-
pectivo escalao;

¢) A uma redugido dos montantes de compartici-
pagdo e dos precos de venda ao publico quer
do medicamento para que € solicitada compar-
ticipacdo quer de outro ou outros medicamentos
com autorizacdo de introdugdo no mercado
detida pelo titular e com comparticipacao ja
aprovada;

d) A fixagdo de um valor maximo de vendas do
medicamento a comparticipar, o qual, uma vez
ultrapassado, determinara o reembolso ao SNS,
pelo titular da respectiva autorizagdo de intro-
dug2o no mercado, do montante de compar-
ticipacdo correspondente a facturacdo que
exceda o valor acordado.

Artigo 3.°
Regimes especiais de comparticipacao

1 — A comparticipacao do Estado no custo de medi-
camentos integrados nos escaldes B, C e D € acrescida
de 15% para os pensionistas que aufiram pensdes de
montante niao superior ao saldrio minimo nacional.

2 — Os beneficiarios do regime especial de compar-
ticipacao referidos no n.° 1 devem fazer prova da sua
qualidade através de documento emitido pelos servigos
oficiais competentes.

3 — A comparticipac¢do do Estado no prego de medi-
camentos utilizados no tratamento de determinadas
patologias ou por grupos especiais de utentes € objecto
de regime especial a regulamentar em legislagao propria
e, assim, diferentemente graduada em fungao das enti-
dades que o prescrevem ou dispensam.

4 — A comparticipagao do medicamento pode ser res-
tringida a determinadas indicacOes terapéuticas fixadas
no respectivo despacho de comparticipacao.

5 — Para assegurar o cumprimento do disposto no
numero anterior, 0 médico prescritor deve mencionar
na receita expressamente o despacho correspondente.

6 — A comparticipagao do Estado no custo de medi-
camentos genéricos integrados nos escaloes B, C e D
¢ acrescida de 10 %.



N.° 202 — 1 de Setembro de 2000

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

4609

Artigo 4.°

Autorizacao

1 — O titular da autorizacdo de introdu¢ido no mer-
cado de um medicamento, apds a obtengdo do prego,
pode requerer a comparticipacdo, mediante requeri-
mento dirigido ao Ministro da Saude.

2 — O requerimento deve ser acompanhado de foto-
copia da autorizagdo de introducdo no mercado, indi-
cacdes terapéuticas, preco autorizado e outros elemen-
tos considerados uteis a apreciacido do processo, nomea-
damente informacdo de natureza técnico-cientifica
sobre o medicamento que evidencie a sua eficicia e
efectividade para as indicacdes terapéuticas reclamadas.

3 — Sempre que tal se revele necessario para a ava-
liacdo do pedido de comparticipagdo devera ser apre-
sentado pelo requerente um estudo de avaliacdo far-
maco-econdmica

4 — A comparticipacdo do medicamento caduca, em
todas as apresentagdoes com a mesma dosagem e forma
farmacéutica, se, no prazo de um ano a contar da noti-
ficagdo da decisdo, o requerente nao o comercializar
no ambito do SNS e ADSE, ou se, apds a comercia-
lizacdo, o medicamento nao estiver disponivel no mer-
cado por prazo superior a 90 dias.

Artigo 5.°

Prazos

1— A decisao sobre o pedido de comparticipacio
do medicamento € da competéncia do Ministro da Satude
e deve ser tomada no prazo de 90 dias a contar da
recepcao do mesmo.

2 — O prazo suspende-se nos casos em que o reque-
rente seja notificado para apresentar informagdes com-
plementares.

3 — A notificagdo referida no nimero anterior deve
fixar um prazo para a apresentacdo das informacoes
complementares, findo o qual o pedido se considera
sem efeito.

Artigo 6.°

Medicamentos comparticipaveis

1 — A avaliacdo dos medicamentos para efeitos de
inclusao na lista de medicamentos comparticipados, pelo
SNS e a sua reavaliacao sistemética nos termos do artigo
6.°-A assentam em critérios de natureza técnico-cien-
tifica, que evidenciem a sua eficécia e efectividade para
as indicagoes terapéuticas reclamadas.

2 —Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
a comparticipacao depende da verificagao de uma das
seguintes situacoes:

a) Medicamentos contendo novas substancias acti-
vas com um mecanismo de acgao farmacoldgica
inovador, que venham preencher uma lacuna
terapéutica definida por uma maior eficicia e
ou tolerdncia que tratamentos alternativos ja
existentes;

b) Novos medicamentos, com composicdo quali-
tativa idéntica a de outros ja comercializados
e comparticipados, se, em idéntica forma far-
macéutica, apresentarem prego 5 % inferior ao
mais baixo dos comparticipados ndo genéricos,
sendo o preco expresso por unidade de massa
da substancia activa;

¢) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou
nova embalagem de medicamentos ja compar-
ticipados com igual composicio qualitativa,
desde que seja demonstrada ou reconhecida
vantagem e necessidade de ordem terapéutica
e vantagem econdmica;

d) Novos medicamentos que ndo constituam ino-
vacdo terapéutica significativa nem possuam
composi¢ao qualitativa idéntica a de outros ja
comparticipados, se apresentarem vantagens
econOmicas relativamente a medicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas fina-
lidades terapéuticas e possuindo idénticos meca-
nismos de ac¢ido comprovados, através da docu-
mentacao entregue;

e) Associagoes medicamentosas em cuja compo-
sicdo entrem substancias activas ja compartici-
padas, se for demonstrada a sua vantagem tera-
péutica e se o prego nio for superior ao soma-
tério dos pregos dos mesmos medicamentos
quando administrados isoladamente em idén-
ticas posologias;

f) Associacoes medicamentosas de substancias acti-
vas que nao existam no mercado isoladamente
e que demonstrem vantagens sobre medicamen-
tos do mesmo grupo terapéutico, através dos
resultados de ensaios clinicos realizados.

3 —Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
os medicamentos aprovados ao abrigo da alinea a) do
artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
poderdo ser comparticipados se apresentarem preco
igual a0 do medicamento de referéncia e desde que
solicitada a comparticipagdo em simultaneo com este
ultimo.

Artigo 6.°-A

Reavaliacao sistematica

O INFARMED procede a reavaliagao sistematica dos
medicamentos comparticipados, com uma periodicidade
nao superior a trés anos, por forma a aferir se os mesmos
continuam a reunir os requisitos de comparticipacao
nos termos deste diploma.

Artigo 7.°

Exclusao da comparticipacao

1 — A decisio sobre a exclusao de medicamentos da
comparticipagio é da competéncia do Ministro da Satude
e deve fundamentar-se numa das seguintes razoes:

a) Custo excessivo;

b) Eficacia terapéutica duvidosa ou preco dema-
siado elevado, desde que exista alternativa tera-
péutica comparticipada tendo em conta a rela-
¢ao custo-beneficio;

¢) Menor eficacia comparativa relativamente aos
medicamentos comparticipados com as mesmas
indicagbes terapéuticas aprovadas e possuindo
idénticos mecanismos de acgao comprovada por
estudos adequados;

d) Reduzida eficacia terapéutica comprovada por
estudos farmaco-epidemioldgicos;

e) Terem sido reclassificados como medicamentos
nao sujeitos a receita médica nos termos do
Decreto Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto, € nao
lhes serem reconhecidas razdes de saide publica
que justifiquem a sua comparticipagao.
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2 — Para determinagdo do custo excessivo, a com-
paracdo referida no nimero anterior deve ser feita de
acordo com um dos seguintes critérios:

a) Ser o custo médio do tratamento diério calcu-
lado com base na dose diaria definida (DDD),
aprovada anualmente pela Organizacdo Mun-
dial de Saude (OMS), ou na posologia média
diaria (PMD), quando nado esteja aprovada a
DDD, 20 % superior aos correspondentes custos
de tratamento didrio mais baratos com medi-
camentos ja comparticipados no ambito do SNS,
nao genéricos, e com as mesmas indicagoes tera-
péuticas e que pertencam ao mesmo grupo e
subgrupo terapéutico, como consta no resumo
das caracteristicas do medicamento aprovado;

b) Ser o prego por unidade de massa da substancia
activa 20 % superior ao preco do medicamento
com idéntica composi¢do qualitativa e quanti-
tativa e forma farmacéutica mais barato, nao
genérico, comparticipado no ambito do SNS,
e com pelo menos 10% de quota de mercado
do SNS.

3 — A quota de mercado referida no nimero anterior
refere-se ao ano anterior.
4 — Para efeitos da alinea a) do n.° 2 considera-se:

a) Dose didria definida, tal como definido pela
OMS a dose média diaria de manutencao de
um medicamento na sua indicacao principal des-
tinado a ser utilizado em adulto;

b) Custo médio de tratamento diario, o custo cor-
respondente ao da dose diaria definida ou, na
sua falta, ao da posologia média didria constante
no resumo das caracteristicas do medicamento
aprovado;

c¢) Posologia média diaria, a dose de manutencao
de um medicamento destinado a ser adminis-
trado em adulto na sua indicagéao principal, sem-
pre que ndo exista dose diria definida.

5 — O medicamento comparticipado em relacdo ao
qual se verifiquem praticas publicitdrias contrarias aos
deveres previstos no Decreto-Lei n.° 100/94, de 19 de
Abril, deve ser excluido da comparticipagao.

6 — As embalagens de medicamentos excluidos da
comparticipagao existentes com o preco anterior podem
ser utilizadas desde que remarcadas pelo titular da auto-
rizacdo de introducdo no mercado na origem, tendo em
vista o estabelecido nos n.°® 3 e 4 do artigo 5.° do Decre-
to-Lein.° 101/94, de 19 de Abril.

Artigo 7.°-A
Ajustamento do preco decorrente de custo excessivo

1 — Osttitulares de autorizacao de introducao no mer-
cado de medicamentos comparticipados relativamente
aos quais se verifique custo excessivo nos termos defi-
nidos no n.° 2 do artigo 7.° devem, no prazo de 180
dias apods notificacio do INFARMED, ajustar o preco
daqueles produtos em conformidade com o estabelecido
naquela disposicao legal.

2 — Se, por aplicacdo do disposto no ndmero ante-
rior, o preco do medicamento mantiver um custo exces-

sivo, o titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado
nao pode, relativamente ao medicamento em causa, ser
sujeito a um ajustamento anual superior a 10% , apli-
cado na data da revisao anual de precos, sendo mantida
a sua comparticipacao desde que nos anos seguintes
haja lugar aos devidos ajustamentos, até ao preco daque-
les produtos se encontrar em conformidade com o dis-
posto no n.° 2 do artigo 7.°.

Artigo 8.°

Notificacao

A decisao de nao incluir ou excluir medicamentos
da comparticipagao deve ser notificada ao requerente
com todos os elementos que serviram de base a deciséo,
devendo a notificacio conter a indicacao sobre os meios
de impugnagao do acto e respectivos prazos.

Artigo 9.°
Publicacao

1 — Os despachos de autorizacdo de comparticipacao
sao publicados no Didrio da Republica.

2 — A lista dos medicamentos comparticipados pelo
SNS ¢ editada pelo INFARMED, sendo actualizada
anualmente e publicada no Didrio da Repiiblica.

3 — Da lista referida no niimero anterior devem cons-
tar o nome do medicamento, a denomina¢io comum
internacional da substancia activa, a dosagem, a forma
farmacéutica, a apresentagdo, o preco, o escalao e o
valor da comparticipagdo bem como as informacoes rela-
tivas a quaisquer condicOes especiais dessa compar-
ticipagao.

Artigo 10.°

Prescricao

Os utentes do SNS apenas beneficiam de compar-
ticipagdo quanto aos medicamentos prescritos em
receita médica destinada a prescricio no seu ambito,
de modelo aprovado por despacho do Ministro da
Saude.

Artigo 11.°
Revogacio

Sao revogados os artigos 79.° a 87.° do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.

Artigo 12.°

Norma transitoria

As embalagens existentes a data de entrada em vigor
do presente diploma podem ser utilizadas desde que
remarcadas pelo produtor na origem ou nos estabele-
cimentos de distribuicdo, tendo em vista o estabelecido
nos n.°® 6 e 7 do artigo 67.° do Decreto-Lei n.® 72/91,
de 8 de Fevereiro.

Artigo 13.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 60 dias apds a
data da sua publicagao.



