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MINISTERIO DA SAUDE

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

O Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, criou o Sis-
tema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias da saude e
estabeleceu um novo enquadramento juridico para a com-
participacdo e avaliagdo prévia de medicamentos.

De acordo com o referido diploma, o procedimento
administrativo que conduz a comparticipagao e a avaliacdo
prévia € regulado por portaria. Verifica-se uma identidade
na tramitagdo quanto aos requerimentos de comparticipa-
¢do e de avaliagdo prévia que justifica que se estabeleca
apenas um procedimento comum para ambos os casos
com as inerentes vantagens do ponto de vista da unifor-
midade da atividade administrativa e de ndo dispersao
normativa.

O presente regulamento estabelece uma tramitagao ajus-
tada a pratica administrativa em matéria de comparticipa-
¢do e avaliacdo prévia, com o objetivo de simplificacdo
mas simultaneamente de obtencdo de certeza juridica.
Para o efeito estabelecem-se os prazos dos diferentes atos
procedimentais, as consequéncias para o nao cumprimento
do 6nus de instrugdo e bem assim a intervencdo de outras
entidades.

Ao abrigo da alinea b) do n.° 4 do artigo 5.° do Decreto-
-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, manda o Governo, pelo
Secretario de Estado da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria aprova o procedimento comum de
comparticipagdo e de avaliagdo prévia de medicamentos.

Artigo 2.°
Competéncia instrutéria

E da competéncia do INFARMED, L.P,, a instrugdo do
procedimento de comparticipagdo, de avaliagdo prévia e
de reavaliacdo de medicamentos.

Artigo 3.°
Legitimidade procedimental

1 — O titular da autorizagao de introdu¢do no mercado
valida de um medicamento pode requerer a comparticipa-
¢do do medicamento para o qual exista um prego maximo
de venda ao publico ou para o qual, em simultineo, seja
requerida a fixagdo de um preco maximo de venda ao
publico.

2 — O titular da autorizagao de introdu¢do no mercado
valida de um medicamento pode igualmente requerer a
avaliagdo prévia para efeitos de aquisi¢do pelas institui¢cdes
e servicos sob tutela do membro do Governo responsavel
pela area da saude.

3 — O disposto no presente artigo pode, por razdes de
saude publica, de melhoria da acessibilidade ou vanta-
gem economica para o Servico Nacional de Satde e para
o cidadao, ser ainda aplicavel ao titular de autorizagdo
de comercializacdo de medicamentos sem autorizagao
ou registo validos em Portugal ou ao titular de autoriza-
¢do de importagdo paralela, nos termos do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua reda¢do atual.

Didario da Republica, 1.“série— N.° 125 — 30 de junho de 2015

Artigo 4.°
Instrucgio do pedido

1 — O requerimento deve ser instruido com as indica-
¢oes terapéuticas e outros elementos considerados tteis a
apreciagao do processo, nomeadamente informagao de natu-
reza técnico-cientifica sobre o medicamento que evidencie
a sua eficacia, seguranca e efetividade para as indicagdes
terapéuticas reclamadas e ainda informagéo sobre a pato-
logia a que se destina o medicamento.

2 — O requerimento pode ainda ser acompanhado de
um estudo de avaliacdo economica.

3 — As comunicagdes do presente procedimento devem
ser feitas por meios eletronicos.

4 — O INFARMED, L.P,, pode estabelecer recomenda-
¢des ou modelos de documentos para efeitos de submissao
dos pedidos pelos requerentes.

Artigo 5.°
Aperfeicoamento e indeferimento liminar

1 — O INFARMED, I.P., deve, no prazo de 20 dias
uteis, apreciar a regularidade do requerimento e/ou solicitar
elementos ou esclarecimentos adicionais.

2 — O requerente deve entregar ou prestar os elemen-
tos adicionais no prazo de 10 dias uteis a contar da data
notificacdo.

3 — O pedido ¢ liminarmente indeferido quando:

a) Nao tenham sido prestados os esclarecimentos ou
apresentados os elementos adicionais no prazo referido
no numero anterior;

b) O requerimento ndo seja aperfeicoado apos notifica-
¢do do INFARMED, I.P., para o efeito;

¢) Nao tenham sido utilizados os modelos de documen-
tos indicados pelo INFARMED, I.P.

4 — O requerente deve ser notificado da decisdo de
indeferimento liminar e dos respetivos fundamentos.

Artigo 6.°
Instruciio complementar

1 — No decurso da instrug¢do do procedimento, o IN-
FARMED, I.P., pode ainda solicitar ao requerente os ele-
mentos e esclarecimentos necessarios a decisdo do pedido,
incluindo a apresentacdo de um estudo de avaliagdo econo-
mica, elaborado de acordo com as orientagdes metodologi-
cas aplicaveis, fixando um prazo maximo de 180 dias uteis
para a sua apresentacdo de acordo com a complexidade
dos elementos solicitados.

2 — O ndo cumprimento pelo requerente da solicitagio
prevista nos termos do numero anterior no prazo fixado ¢
fundamento de extin¢do do procedimento.

Artigo 7.°
Avaliacio

1 — Na avaliagdo dos medicamentos para efeitos de
comparticipagdo e de avalia¢do prévia so6 ha lugar a ava-
liagdo econdmica se a avaliagdo farmacoterapéutica ndo
for desfavoravel.

2 — A avaliagdo farmacoterapéutica é objeto de delibe-
racdo da Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude
(CATS) no caso de se tratar de medicamento cuja deno-
minag¢do comum internacional ou indicagdo terapéutica
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ainda ndo esteja comparticipada ou sem autorizagdo de
utiliza¢o nas institui¢des e servigos tutelados pelo membro
do Governo responsavel pela area da saude.

3 — O parecer para efeitos de avaliagdo econdmica
¢ objeto de deliberagdo pela CATS quando o requerente
apresente estudo de avaliagdo farmaco-econdmica.

4 — Fora dos casos previstos nos n.” 2 e 3, compete aos
servicos competentes do INFARMED, 1.P., a responsabi-
lidade pela emissdo dos pareceres de avaliagdo dos medi-
camentos para efeitos de comparticipagdo e de avaliacdo
prévia, podendo a mesma ser submetida a CATS, sempre
que necessario e mediante solicitagdo.

5 — No caso de medicamentos com denominagio co-
mum internacional, ou cuja indicagdo terapéutica, ainda
ndo esteja comparticipada ou sem autorizagdo de utili-
zagdo nas instituigdes e servigos tutelados pelo membro
do Governo responsavel pela area da satide, ou sempre
que considerado necessario, o parecer de avaliagdo far-
macoterapéutica favoravel, deve ser enviado & Comissao
Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) para que esta
se pronuncie sobre a inclusdo ou ndo do medicamento no
Formulario Nacional de Medicamentos (FNM).

6 — A CNFT deve emitir parecer devidamente funda-
mentado quanto a inclus@o ou ndo do medicamento no
FNM no prazo de 30 dias tteis, condicionado a avaliacdo
econdmica posterior favoravel, devendo o mesmo ser pon-
derado no projeto de decisdo.

7 — Os pareceres de avaliagdo econdomica devem ser
enviados a CNFT para conhecimento.

8 — Os pareceres de avaliacdo farmacoterapéutica e
econdémica favoraveis sdo enviados aos requerentes para
conhecimento, podendo ser solicitados esclarecimentos
ou apresentadas objecdes no prazo maximo de 10 dias
uteis.

Artigo 8.°

Projeto de decisao e audiéncia prévia

1 — O projeto de decisdo sobre o requerimento apre-
sentado pode revestir as seguintes modalidades:

a) Indeferimento do pedido por nio se verificarem os
pressupostos legais para o efeito ou se verifique a insu-
ficiéncia de elementos e/ou esclarecimentos solicitados;

b) Deferimento do pedido;

¢) Proposta de celebragdo de contrato.

2 — O projeto de decis@o deve propor o prazo para se
proceder a reavaliagdo da autorizagdo concedida ou de
duragdo do contrato, se considerado adequado.

3 — O projeto de decisdo elaborado pelo INFARMED,
I.P., é objeto de audiéncia prévia, salvo situagdes de dis-
pensa nos termos gerais.

4 — O requerente pode propor a celebragdo de contrato
ou de condi¢des contratuais em sede de audiéncia prévia.

5 — Ap6s a audiéncia prévia, o INFARMED, I.P,, ela-
bora o projeto de decis@o definitiva e submete-o ao 6rgio
com competéncia decisoria.

Artigo 9.°
Negociagiao do contrato de comparticipacio e de avaliacio prévia

1 — Nos casos em que o INFARMED, I.P., proponha
a celebragdo de um contrato ou o requerente o faga em
sede audiéncia prévia, as negociacdes devem decorrer no
prazo de 30 dias uteis.
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2 — A duracdo da negociacao suspende o prazo de de-
cisdo.

3 — Findo o prazo a que se refere o n.° 1, o INFAR-
MED, I.P.,, deve propor ao 6rgdo com competéncia deciso-
ria a celebragdo do contrato ou decisdo de nao celebragdo
do mesmo.

Artigo 10.°
Decisao de comparticipagdo e avaliacio prévia

1 — O o6rgdo com competéncia decisdria pode concor-
dar com a proposta ou fundamentadamente indeferir o
pedido ou solicitar a reapreciagdo.

2 — No caso de ndo concordancia com a proposta do
orgdo instrutor ha lugar a audiéncia prévia nos termos
gerais.

Artigo 11.°
Prazo de decisiao

1 — A decisdo de comparticipagao e de avaliagdo prévia
deve ser proferida no prazo de:

a) 30 dias para a comparticipagdo de medicamentos
genéricos;

b) 75 dias para a comparticipagdo de medicamentos
ndo genéricos e para avaliagdo prévia de medicamentos.

2 — O prazo suspende-se nos casos em que o requerente
seja notificado para apresentar os elementos e esclareci-
mentos previstos nos artigos 5.°, 6° ¢ 9.°

3 — O prazo de decisdo final suspende-se durante o
periodo referido nos n.”* 6 e 7 do artigo 7.°

Artigo 12.°
Notificacio

1 — A decis@o sobre o pedido no ambito deste proce-
dimento ¢ feita por via eletrdnica.

2 — No caso de haver lugar a celebragdo de um contrato
de comparticipagdo ou de avaliacdo prévia, a notificacao
da decisdo ¢ acompanhada do contrato assinado pelo 6rgdo
competente do INFARMED, L.P.

3 — A decis@o de indeferimento do pedido é notificada
ao requerente com todos os elementos que serviram de base
a decisdo e contém a indica¢do sobre os meios de reacdo
contenciosa do ato e respetivos prazos.

4 — Em caso de indeferimento, o pedido sé podera
voltar a ser submetido ao INFARMED, 1.P., apds o prazo
de 6 meses, exceto quando os motivos de indeferimento
tenham sido ndo demonstracdo de vantagem econémica
e/ou comportabilidade financeira, e o titular de AIM pre-
tenda apresentar nova proposta de preco ou condigdes
contratuais.

Artigo 13.°
Publicita¢do da comparticipacio

1 — Ap6s as comunicagdes de inicio, suspensao ou ces-
sacdo da comercializa¢do do medicamento comparticipado
feita pelo requerente nos termos legais, o medicamento ¢
incluido nas listas e ficheiros de medicamentos comparti-
cipados, ou deles excluido.

2 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, a
aplicagdo do PVP maximo resultante do procedimento
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de comparticipacao, produz imediatamente efeitos apos a
decisdo de comparticipagao.

3 — A lista dos medicamentos comparticipados pelo
SNS ¢ atualizada periodicamente pelo INFARMED, L.P.,
e divulgada pelos meios considerados mais adequados,
nomeadamente através da pagina eletronica desta entidade.

4 — O INFARMED, L.P,, pode estabelecer recomenda-
¢oes ou modelos de documentos para efeitos de comuni-
cacdo e publicitacdo das decisdes.

5 — Os ficheiros de medicamentos, devidamente atua-
lizados, sdo disponibilizados pelo INFARMED, I. P., as
entidades competentes.

6 — Das listas e ficheiros referidos nos niimeros an-
teriores devem constar o nome do medicamento, a de-
nomina¢do comum internacional da substancia ativa, a
dosagem, a forma farmacéutica, a apresentagéo, o preco,
o0 escaldo e o valor da comparticipagdo, bem como as in-
formagdes relativas a quaisquer condigdes especiais dessa
comparticipagao.

7 — A inclus@o ou exclusdo das listas resultante da
comunicagdo a que se refere o n.° 1 produz efeitos nos
termos legais definidos.

Artigo 14.°
Publicitaciio da avaliaciio prévia

1 — A decisdo é comunicada ao requerente, as comis-
soes de farmacia e terapéutica dos hospitais, sendo igual-
mente publicada na pagina eletronica do INFARMED, 1.P.

2 — O INFARMED, I.P., pode estabelecer recomenda-
¢oes ou modelos de documentos para efeitos de comuni-
cacdo e publicitacdo das decisdes.

3 — Em caso de decisdo de indeferimento, a comunica-
cdo referidanon.° 1 do presente artigo ¢é realizada também
a todas as Administragcdes Regionais da Saude.

Artigo 15.°

Pedido de exclusido de medicamento da comparticipacao
a pedido do titular

O disposto na presente portaria € aplicavel aos pedidos
de exclusdo do medicamento da comparticipagdo, com as
devidas adaptacdes.

Artigo 16.°

Procedimento simplificado de comparticipacio
e avaliacio prévia

1 — A comparticipag@o de um medicamento com auto-
rizacdo de introdu¢do no mercado relativo a um nimero de
registo pode ser transferida para outro ntimero de registo do
mesmo medicamento, mediante deliberagdo do Conselho
Diretivo do INFARMED, 1.P., desde que se mantenham
as seguintes caracteristicas:

a) Nome comercial

b) Classificacdo farmacoterapéutica/classificagao ATC
(Anatomical Therapeutic Chemical) da Organiza¢do Mun-
dial de Saude;

¢) Composi¢do qualitativa da substancia ativa;

d) Dosagem;

e) Dimensédo de embalagem,;

f) Forma farmacéutica;

g) Condicdes de conservagdo e prazos de validade apos
abertura ou reconstituicao;

h) Indicagdes terapéuticas aprovadas;
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i) Classifica¢do quanto a dispensa;

j) Titular da AIM;

k) Prova de divisibilidade e uniformidade de massa
e teor da substancia ativa das metades (caso aplicavel);

/) PVP maximo igual ou inferior, sem prejuizo do dis-
posto no n.° 5.

2 — A comparticipagdo ¢ feita mediante requerimento
do titular da AIM e o deferimento depende apenas da ve-
rificacdo dos requisitos do n.° 1.

3 — A comparticipag¢do nos termos do presente artigo
determina a exclusdo da comparticipacdo relativamente ao
namero de registo anterior, na data da efetiva comerciali-
zacdo notificada nos termos do artigo 17.° do Decreto-Lei
n.° 97/2015, de 1 de junho.

4 — As alteragdes aos termos da AIM devem ser pré-
vias ao pedido de comparticipagdo nos termos do presente
artigo para que permitam o cumprimento das condig¢des
previstas no n.° 1.

5 — O PVP aprovado para o nimero de registo anterior
pode ser aplicado ao novo nimero de registo para o qual
se requer a comparticipagao.

6 — Para efeitos de aplica¢do da caducidade da com-
participag@o por ndo comercializa¢do é considerada a data
de notificac¢do de autorizagdo de comparticipacao inicial.

7 — O disposto no presente artigo € aplicavel com as ne-
cessarias adaptacdes ao procedimento de avaliagdo prévia.

Artigo 17.°
Dispensa de avaliacio prévia
1 — Estéo dispensados de avaliagdo prévia:

a) Medicamentos sujeitos a receita médica comparti-
cipados;

b) Medicamentos sujeitos a receita médica restrita pre-
vistos na alinea b) ou ¢) do artigo 118.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto, comparticipados.

2 — Mediante decisdo do membro do Governo res-
ponsavel pela area da saude, com faculdade de delegacdo
no Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., podem ser
sujeitos a avaliacdo prévia medicamentos abrangidos no
numero anterior contendo determinada denominagao co-
mum internacional.

Artigo 18.°

Reavaliacio no ambito do contrato de comparticipacio
ou de avaliacio prévia ou no ato de comparticipacio

1 — No prazo fixado no contrato de comparticipacao
ou de avaliacdo prévia ou no ato de comparticipagdo, os
medicamentos podem ser sujeitos a reavaliacdo farmaco-
terapéutica e/ou econdomica.

2 — S6 ha lugar a reavaliagdo se existirem informagdes
relevantes que determinem a mesma.

3 — Sempre que se inicie um processo de reavaliagao,
o titular da autorizac¢do de introdugdo no mercado ¢ no-
tificado para apresentar os elementos necessarios para a
reavaliacdo.

4 — A ndo apresentagdo dos elementos necessarios para
a reavaliagdo determina a caducidade da autorizacdo de
comparticipagdo ou do contrato de comparticipagdo ou
de avaliagdo prévia no prazo fixado na notificagdo ou a
alteracdo de forma administrativa e imediata das condi¢des
de utilizagdo ou de aquisigdo.
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5 — Apos submissdo dos elementos necessarios a re-
avaliac@o pelo requerente segue-se a tramitagdo prevista
nos artigos 6.°a 12.°

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

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

Artigo 19.°
Avaliacio ou reavaliacio oficiosa

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

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

a) Ambito e objeto da avaliagio ou reavaliagdo;

b) Medicamentos alvo de avaliagdo/reavaliacdo;

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

d) Critérios de analise.

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

Artigo 20.°

Norma transitéria

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

Artigo 21.°
Entrada em vigor

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

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

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

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

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

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

Artigo 1.°
Objeto

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

Artigo 2.°
Determinacio de grupo homogéneo

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

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

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

Artigo 3.°
Listas de grupos homogéneos

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

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

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

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

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



