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3.2 A Direccao-Geral de Geologia e Energia prepara
até final de 2008 toda a documentagao necessaria ao
langcamento do procedimento com vista a possivel
entrada em exploracio da central a partir de 2014.

4.° As datas previstas no nimero anterior poderao
ser ajustadas em fung¢ao do grau de desenvolvimento
das tecnologias associadas a produgéo de energia eléc-
trica a partir de carvao com reduzidos niveis de emissao
de gases de efeito de estufa e a sequestracdo de
carbono.

5.° A Direcgao-Geral de Geologia e Energia e o ope-
rador da RNT devem adoptar as medidas necessarias
para assegurar a disponibilidade da rede para receber
a poténcia agora reservada a partir de 2014.

O Ministro da Economia e da Inovacao, Manuel Anto-
nio Gomes de Almeida de Pinho, em 19 de Setembro
de 2006.

MINISTERIOS DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS
E DO TRABALHO E DA SOLIDARIEDADE SOCIAL

Portaria n.° 1075/2006
de 3 de Outubro

No ambito do Plano de Desenvolvimento Rural, abre-
viadamente designado por RURIS, foi publicada a Por-
taria n.° 99/2001, de 16 de Fevereiro, que estabelece
o regime de ajudas a interven¢ao Reforma Antecipada.

Atendendo a que estamos no dltimo ano da aplicacao
daquele regime de ajudas, as candidaturas apresentadas
devem estar aprovadas até 15 de Outubro do corrente
ano, pelo que importa proceder ao seu fecho.

Por outro lado, o Decreto-Lei n.° 64/2004, de 22 de
Margo, que estabelece as regras gerais de aplicacao do
RURIS, onde se insere a intervencdo Reforma Ante-
cipada, veio extinguir a figura do gestor e atribuir ao
Instituto de Desenvolvimento Rural e Hidraulica algu-
mas competéncias ao nivel da gestao.

Assim:

Ao abrigo do n.° 2 do artigo 3.° do Decreto-Lei
n.° 64/2004, de 22 de Margo:

Manda o Governo, pelos Ministros da Agricultura,
do Desenvolvimento Rural e das Pescas e do Trabalho
e da Solidariedade Social, o seguinte:

1.° O artigo 15.° do Regulamento de Aplicacdo da
Intervengdo Reforma Antecipada, aprovado pela Por-
taria n.° 99/2001, de 16 de Fevereiro, passa a ter a
seguinte redac¢ao:

«Artigo 15.°

2 — A decisao de candidaturas e as suas alteracoes
compete ao presidente do Instituto de Desenvolvi-
mento Rural e Hidraulica (IDRHa).»

2.° Sao ratificados todos os actos praticados pelo pre-
sidente do IDRHa no ambito da intervengao Reforma
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Antecipada desde a data de entrada em vigor do Decreto-
-Lei n.° 64/2004, de 22 de Margo.

3.° Nao sao admitidas novas candidaturas as ajudas
previstas no Regulamento aprovado pela Portaria
n.° 99/2001, de 16 de Fevereiro, a partir do dia seguinte
a data da publicacdo do presente diploma.

Em 18 de Setembro de 2006.

O Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas, Jaime de Jesus Lopes Silva. —
O Ministro do Trabalho e da Solidariedade Social, José
Anténio Fonseca Vieira da Silva.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 195/2006
de 3 de Outubro

A avaliagao relativa a autorizacao de introdugido no
mercado de medicamentos nos Estados membros da
Uniao Europeia processa-se hoje através do procedi-
mento centralizado, da responsabilidade da Agéncia
Europeia de Medicamentos, dos procedimentos descen-
tralizado e de reconhecimento miutuo, envolvendo em
simultaneo ou sequencialmente varios Estados mem-
bros, e do procedimento nacional, quando a avaliacio
de um determinado medicamento se destina a apenas
um pais.

Os medicamentos contendo novas substancias activas
sdo, em regra, avaliados através do procedimento cen-
tralizado ou dos procedimentos descentralizado e de
reconhecimento mutuo, sendo, em muitos dos casos,
a sua autorizacdo sujeita a condigdes especificas ou fun-
damentada em circunstancias excepcionais.

A avaliacdo destes novos medicamentos é cada vez
mais exigente em termos de pericia cientifica e reflecte
o avango das ciéncias médicas e farmacéuticas na des-
coberta e disponibilizagdo de farmacos cada vez mais
complexos e especificos, exigindo, simultaneamente,
maior rigor nas condicdes da sua utilizagao e implicando,
cada vez mais, mecanismos de gestdo do risco neces-
sarios a sua administragdo ao doente, no sentido de
garantir o beneficio nas indicagdes terapéuticas.

As condigoes de autorizacao e utilizagao de um deter-
minado medicamento constam do respectivo resumo das
caracteristicas do medicamento traduzindo o resultado
da avaliac@o dos critérios de qualidade, segurancga e efi-
cacia especificos.

Contudo, a utilizacdo de cada novo medicamento
deve, hoje, ser considerada em relacao as patologias
a que se destina e ter em atengao o valor terapéutico
acrescentado em relagao as diferentes alternativas tera-
péuticas disponiveis e as caracteristicas de determinados
grupos de doentes.

No processo de apreciacdo de cada medicamento para
efeitos de comparticipagao pelo Estado, estes aspectos
sdo objecto de avaliagdo. Porém, tal nao sucede para
aqueles medicamentos que devam ser reservados exclu-
sivamente a tratamentos em meio hospitalar, devido as
suas caracteristicas farmacoldgicas, a sua novidade, ou
por razdes de saude publica. Tal também ndo ocorre
noutros casos de medicamentos sujeitos a receita médica
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restrita, quando estes sejam apenas comercializados em
ambiente hospitalar.

Nao obstante, por razdes de racionalidade na utili-
zacdo de medicamentos e na gestao dos recursos publicos,
considera-se necessario sujeitar aqueles medicamentos
a uma avaliacdo equivalente a dos demais medicamentos
comparticipados, previamente a sua aquisicao pelos hos-
pitais do Servico Nacional de Satde.

Esta avaliacao compete ao Instituto Nacional da Far-
macia ¢ do Medicamento, adiante designado por
INFARMED, atentas a suas competéncias em matéria
de medicamentos.

Neste contexto, torna-se necessario definir as regras
a que fica sujeita a avaliagdo prévia de medicamentos
que devam ser reservados exclusivamente a tratamentos
em meio hospitalar, devido as suas caracteristicas far-
macoldgicas, a sua novidade, ou por razoes de saide
publica, para efeito da sua aquisicdo pelos hospitais do
Servico Nacional de Satde, bem como a outros medi-
camentos sujeitos a receita médica restrita, quando ape-
nas comercializados ao nivel hospitalar.

Criou-se um regime expedito para avaliagao e decisao
destes pedidos, de forma a garantir um répido acesso
dos doentes aos medicamentos, sem, no entanto, com-
prometer as preocupagdes de ordem técnico-cientifica
e de sustentabilidade do Servico Nacional de Saude.

Assim:

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

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente decreto-lei estabelece as regras a que
obedece a avaliagao prévia de medicamentos reservados
exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar e
outros medicamentos sujeitos a receita médica restrita,
quando apenas comercializados ao nivel hospitalar, para
efeito da sua aquisicao pelos hospitais do Servico Nacio-
nal de Saude, independentemente do seu estatuto
juridico.

2 — Os medicamentos reservados exclusivamente a
tratamentos em meio hospitalar e outros medicamentos
sujeitos a receita médica restrita, quando apenas comer-
cializados ao nivel hospitalar, sao os que se encontram
classificados como tal na respectiva autorizagao de intro-
dugao no mercado (AIM), de acordo com o regime juri-
dico da classificacdo de medicamentos de uso humano,
quanto a dispensa ao publico.

Artigo 2.°

Critérios de avaliacao

1 — A avaliagdo prévia de medicamentos abrangidos
pelo presente decreto-lei assenta em critérios de natu-
reza técnico-cientifica que permitam a demonstragao do
seu valor terapéutico acrescentado e da respectiva van-
tagem econdmica.

2 — Os critérios aplicaveis a avaliagdo prevista no
numero anterior sdo os que constam do anexo do pre-
sente decreto-lei, que dele faz parte integrante.
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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 Servico Nacio-
nal de Saudde.

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

a) Identificacdo e domicilio ou sede do requerente;

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

¢) Preco maximo proposto para efeitos de comer-
cializagdo do medicamento;

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

i) Precos em vigor e respectivos regimes;

if) Comparticipagdo, incluindo eventuais regimes
especiais;

iif) Regime de utilizac@o a que esta sujeito.

Artigo 4.°

Instrucao e decisao

1— O INFARMED verifica, no prazo de 10 dias,
a regularidade da apresentagdo do requerimento,
podendo solicitar ao interessado que forneca, em prazo
a definir no regulamento previsto no artigo 14.°, os ele-
mentos e os esclarecimentos que sejam considerados
necessarios, suspendendo-se o prazo para a verificago.

2 — O requerimento que nao respeite 0s requisitos
previstos no artigo anterior € considerado invalido e
devolvido ao requerente acompanhado dos fundamentos
da invalidacao.

3 — Decorrido o prazo do n.° 1 sem que o INFAR-
MED devolva o requerimento ao requerente ou sem
que o notifique para fornecer os elementos e os escla-
recimentos que sejam considerados necessarios, o
pedido € considerado valido.

4 — Se o processo contiver ja todos os elementos con-
siderados suficientes, o INFARMED decide o pedido
de avaliacdo do medicamento, no prazo de 45 dias apds
a validac@o, com base em relatério de avaliagao far-
macoecondmica do qual constam:

a) O valor terapéutico acrescentado que se reconhece
ao medicamento, tendo por referéncia as demais alter-
nativas terapéuticas aprovadas;

b) O preco maximo considerado adequado para o
medicamento;

¢) A vantagem econdmica do medicamento, face as
alternativas terapéuticas disponiveis, documentada com
a evidéncia cientifica internacional disponivel até a apre-
sentacgao do estudo de avaliacdo econdmica;

d) O impacte orcamental;

e) Quaisquer outros elementos relevantes decorrentes
da avaliagao efectuada.

5 —Se, até ao termo do prazo previsto no nimero
anterior, os elementos constantes do processo forem
insuficientes para fundamentar a vantagem econdmica,
o INFARMED notifica o requerente para, em 185 dias,
apresentar estudo de avaliacdo econdmica de acordo
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com as orientagoes metodoldgicas aprovadas por des-
pacho do Ministro da Saudde.

6 — O INFARMED, no prazo de 30 dias apds a
recepcao do estudo previsto no nimero anterior, profere
decisao, nos termos do n.° 4.

7 — Os prazos referidos no n.° 4 e no nimero anterior
suspendem-se sempre que 0 INFARMED solicite escla-
recimentos adicionais ao requerente.

8 — O pedido € indeferido caso nao se demonstre
valor terapéutico acrescentado ou vantagem econdmica.

9 — A decisdo de indeferimento é comunicada ao
requerente, as comissoes de farmécia e terapéutica dos
hospitais e das regidoes de saude, sem prejuizo da sua
publicacdo na 2.* série do Didrio da Republica e na
pégina electrénica do INFARMED.

10 — A decisao de deferimento implica a celebracio
de um contrato entre 0 INFARMED e o titular da auto-
rizagdo de introducdo no mercado do medicamento.

Artigo 5.°

Contrato

1 — O contrato estabelece os termos e as condicoes
em que, conforme os casos, € produzida demonstracao
absoluta ou complementar do preenchimento do valor
terapéutico acrescentado e da vantagem econdmica,
bem como garantida e monitorizada a vantagem eco-
noémica do medicamento ou a sua contribui¢ao para a
sustentabilidade do Servigo Nacional de Satde.

2 — Para garantir o cumprimento do disposto no pre-
sente decreto-lei, o contrato pode prever, nomeada-
mente, 0s seguintes elementos:

a) Mecanismos de demonstracdo complementar do
preenchimento do valor terapéutico acrescentado;

b) Montante méaximo de encargos a suportar pelo
Estado com a aquisi¢do do medicamento no conjunto
dos hospitais do Servigo Nacional de Satude e respectivos
mecanismos de garantia;

¢) Montante maximo de encargos a suportar pelo
Estado com a aquisi¢ao do medicamento no conjunto
dos hospitais do Servico Nacional de Satide, 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
devolucao ao Servigo Nacional de Satide dos montantes
pagos em excesso, a redugao do preco do medicamento
em causa ou de outros medicamentos pertencentes ao
mesmo titular;

f) Vigéncia, renovacao, modificacdo e cessagao.

3 — Para além dos elementos previstos no nimero
anterior, o contrato inclui obrigatoriamente o preco
maximo considerado adequado para o medicamento, de
acordo com a decisao de avaliagao proferida.

4 — O contrato tem uma duracdo méxima inicial de
dois anos, podendo renovar-se anualmente, nos termos
nele previstos.

5 — O contrato pode ser rescindido a todo o tempo
em caso de incumprimento por uma das partes das obri-
gacoes nele previstas.

6 — O disposto nos nimeros anteriores nao prejudica
a observancia dos procedimentos publicos aplicaveis a
aquisi¢do de medicamentos, nos termos da lei.
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Artigo 6.°

Monitorizacao

1 — A execucao do contrato e a utilizagao do medi-
camento sdo objecto de monitorizagao, nos termos nele
previstos.

2 — Entre os aspectos a monitorizar constam neces-
sariamente os seguintes:

a) A demonstragao da vantagem econdmica;

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

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

3 — A monitorizagao a que se refere o nimero ante-
rior compete ao INFARMED, que, sempre que neces-
sario, contara com a colaboracao do Instituto de Gestao
Informatica e Financeira da Sauide.

4 — Aos hospitais do Servi¢o Nacional de Saude que
utilizam o medicamento compete a monitorizacao do
perfil de seguranga e da relacao beneficio-risco desse
medicamento.

5 — Os hospitais do Servi¢co Nacional de Satide ela-
boram e divulgam, designadamente junto do INFAR-
MED, relatdrios mensais sobre a eficicia terapéutica,
as suspeitas de reacgdes adversas e a relagdo benefi-
cio-risco da respectiva utilizagao.

Artigo 7.°

Revogacio da decisao

A decisao 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 decisao

1 — O medicamento sobre o qual venha a recair deci-
sdo de indeferimento ou de revogacdo de decisdo de
deferimento nao pode ser adquirido pelos hospitais do
Servigo Nacional de Saude, independentemente do seu
estatuto juridico.

2 — Os medicamentos cuja decisao de avaliacdo seja
de deferimento s6 podem ser adquiridos pelos hospitais
do Servico Nacional de Satde se e enquanto vigorar
o contrato a que se referem o n.° 10 do artigo 4.° e
0 artigo 5.°

3 — A decisdo de indeferimento, de revogagao de
decisao de deferimento ou a nao celebracao de contrato
nos termos previstos no presente decreto-lei constituem
fundamento de exclusio da candidatura do medica-
mento em procedimentos puiblicos com vista a aquisicao
de medicamentos.

4 — O prego maximo considerado adequado em sede
de avaliagao nao prejudica a aplicagao de preco inferior
para o mesmo medicamento que venha a ser fixado ou
praticado no ambito de procedimentos e contratos publi-
cos de aquisicao de medicamentos.

Artigo 9.°
Aquisi¢ao dos medicamentos
1 — A decisao de deferimento do pedido de avaliacio

pelo INFARMED néo € vinculativa para os hospitais
quanto a aquisi¢io do medicamento a que respeita.
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2 — Compete a comissao de farmacia e terapéutica
de cada unidade hospitalar do Servico Nacional de
Saude emitir parecer prévio quanto ao primeiro for-
necimento, na respectiva unidade, de qualquer medi-
camento que tenha sido objecto de decisdo de defe-
rimento nos termos deste decreto-lei.

Artigo 10.°

Reaccao contenciosa

Os actos adoptados no ambito do procedimento pre-
visto no presente decreto-lei podem ser objecto de reac-
¢ao contenciosa, nos termos legais.

Artigo 11.°
Responsabilidade

1 — Os membros dos conselhos de administragao ou
directivos dos hospitais do Servigo Nacional de Saide
que autorizem a aquisi¢ao de medicamentos abrangidos
pelo presente decreto-lei sem que os mesmos sejam
objecto de avaliagao prévia ou que, tendo-o sido, hajam
obtido decisao de indeferimento ou de revogagao de
decisao de deferimento respondem civil, criminal e
financeiramente, nos termos da lei.

2 — Os directores de departamento ou de servigo ou
os membros da comissao de farmdcia e terapéutica que
emitam parecer ou voto favoravel a aquisicdo dos medi-
camentos previstos no nimero anterior sem que 0s mes-
mos sejam objecto de avaliagdo prévia ou que, tendo-o
sido, hajam obtido decisdo de indeferimento ou de revo-
gacao da decisdo de deferimento respondem, solidaria-
mente, com as pessoas a que se refere o nimero anterior.

3 — O disposto nos nimeros anteriores € igualmente
aplicavel no caso de aquisicdo de medicamento abran-
gido pelo presente decreto-lei por preco superior ao
preco maximo considerado adequado na decisdao de
deferimento.

Artigo 12.°

Regime aplicavel

Aos medicamentos abrangidos pelo presente decreto-
-lei sdo aplicdveis, com as necessarias adaptacdes, 0s
critérios de avaliacao estabelecidos no regime de com-
participacdo do Estado no preco dos medicamentos
prescritos aos utentes do Servico Nacional de Saude
e aos beneficidrios da Direcgao-Geral de Proteccao
Social aos Funcionarios e Agentes da Administracao
Publica (ADSE).

Artigo 13.°
Disposicao transitéria

O presente decreto-lei ndo se aplica aos medicamen-
tos referidos no n.° 1 do artigo 1.° actualmente comer-
cializados ao nivel hospitalar, excepto se e quando os

termos das respectivas AIM forem objecto de alteracio
quanto as suas indicagdes terapéuticas.

Artigo 14.°
Regulamentacao
1— O INFARMED define, por regulamento, no

prazo méximo de 60 dias, as normas necessarias a cor-
recta aplicagdo do presente decreto-lei sobre:

a) Os requisitos formais do pedido e respectivos
formularios;
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b) Os elementos a que se refere a alinea b) 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 relatérios a que se refere
on.° 5 do artigo 6.°

2 — O regulamento referido no niimero anterior é
publicado na 2.2 série do Didrio da Republica e dispo-
nibilizado na péagina electrénica do INFARMED.

Artigo 15.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor 30 dias apOs
a publicacdo do regulamento referido no artigo anterior.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24 de
Agosto de 2006. — José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Fernando Teixeira dos Santos — Alberto Bernar-
des Costa — Manuel Antonio Gomes de Almeida de
Pinho — Antonio Fernando Correia de Campos.

Promulgado em 18 de Setembro de 2006.
Publique-se.
O Presidente da Republica, ANIBAL CAVACO SILVA.

Referendado em 20 de Setembro de 2006.

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

ANEXO

Critérios de avaliacao

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

Assim:

1 — A avaliagio 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 eficacia comparada (directa e ou indirecta)
face as alternativas terapéuticas disponiveis;

¢) Melhor relacdo efectividade-custo face as alter-
nativas terapéuticas disponiveis;

d) Maior conveniéncia posoldgica;

e) Maior seguranca do medicamento.

2 — Os resultados obtidos através da evidéncia cien-
tifica apresentada serao avaliados a luz da sua traducao
clinica, de modo a analisar possiveis beneficios (desig-
nadamente nova indicagio terapéutica em area caren-
ciada, menor nimero de administracoes diarias ou outro
motivo relevante) em relacdo a prética clinica actual.

3 — O medicamento é sumariamente avaliado quanto
ao seu impacte na histéria natural da doenga, na qua-
lidade de vida dos doentes e nos encargos do terceiro
pagador (entidade responsavel pelo encargo da aqui-
sicdo do medicamento).

4 — A prova do valor terapéutico acrescentado
depende da qualidade da prova cientifica apresentada
pelo requerente ou publicada, pelo que a classificacio
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da qualidade dos estudos disponibilizados quanto a sua
metodologia, conteido e resultados € graduada, de
forma decrescente, nos seguintes termos:

a) Revisoes sistemdticas e meta-andlises de ensaios
clinicos, controlados e aleatorizados, bem delineados e
executados;

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

¢) Estudos quase experimentais, bem delineados e
executados, e ensaios clinicos nao aleatorizados (sempre
que as circunstancias impedirem a realizacido de ensaios
clinicos controlados), estudos observacionais prospec-
tivos e retrospectivos (coortes e casos e controlos);

d) Opinido de peritos.

5 — A apreciagdo do prego considerado adequado
tem por base os seguintes factores:

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

b) Resultados de estudos de avaliagdo econdmica de
medicamentos;

¢) Precos praticados nos procedimentos pré-contra-
tuais para aquisicao de medicamentos;

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

e) Estrutura de custos de formacdo do preco, tendo
em consideragdo a investigacdo, a produgao e a pro-
mocao do medicamento.

6 — A fundamentacdo apresentada pelo requerente
para o preco proposto (preco de venda ao armazenista
sem imposto sobre o valor acrescentado) inclui todos
os factores previstos no ntimero anterior, salvo quando
algum deles seja dispensado pelo INFARMED.



