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b) Examinar livros, documentos e arquivos relativos as
matérias inspecionadas;

¢) Proceder a selagem de quaisquer instalagdes ou
equipamentos, quando isso se mostre necessario face as
infragdes detetadas;

d) Levantar autos de noticia por infracdo ao cumpri-
mento de normas e regulamentos cuja fiscalizagio seja da
competéncia da DGEG;

e) Solicitar o apoio das autoridades administrativas e
policiais para cumprimento das respetivas fungdes.

Artigo 10.°
Sucessio

A DGEG sucede nas atribuigoes da Comissao de Pla-

neamento Energético de Emergéncia.
Artigo 11.°

Norma revogatoria

E revogado o Decreto-Lei n.° 139/2007, de 27 de abril.

Artigo 12.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no 1.° dia do més
seguinte ao da sua publica¢ao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 17 de
maio de 2012. — Pedro Passos Coelho — Vitor Lougd
Rabaga Gaspar — Alvaro Santos Pereira.

Promulgado em 2 de julho de 2012.

Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 5 de julho de 2012.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.
ANEXO
(a que se refere o artigo 8.°)

Mapa de pessoal dirigente

Designagao dos cargos Qualificagao dos cargos Grau Nutmero
dirigentes dirigentes de lugares
Diretor-geral. . .......... Diregéo superior. . . . . 1.° 1
Subdiretor geral . ........ Diregao superior. . . . . 2.° 1
Diretor de servigos ...... Diregdo intermédia. .. | 1.°

Decreto-Lei n.° 152/2012
de 12 de julho

O Memorando de Entendimento sobre as Condicio-
nalidades de Politica Econémica, firmado pelo Governo
Portugués com o Fundo Monetério Internacional, a Co-
missdo Europeia e o Banco Central Europeu determina
a implementacdo de medidas especificas em relagdo ao
regime de fixagdo de precos de medicamentos.
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Dando cumprimento aos compromissos assumidos
pelo Estado Portugués naquele Memorando, procede-se
a primeira altera¢do do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29
de novembro, que aprova o regime da formagao do preco
dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medi-
camentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados,
adequando este diploma a necessidade de transferir a res-
ponsabilidade da fixagdo dos pregos dos medicamentos
para o Ministério da Saude.

Fruto da experiéncia de aplica¢do do referido norma-
tivo legal, introduzem-se também aperfeicoamentos em
relagdo aos mecanismos de determinacdo do preco de
medicamentos genéricos.

Foram ouvidas a Associagdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica e a Associacdo Portuguesa de Medicamentos
Genéricos.

Assim:

Nos termos da alinea a) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente diploma procede a primeira alteracdo ao
Decreto-Lein.° 112/2011, de 29 de novembro, que aprova
o regime da formagao do preco dos medicamentos sujeitos
areceita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita
médica comparticipados.

Artigo 2.°
Alteracio ao Decreto-Lei n.” 112/2011, de 29 de novembro

Os artigos 3.°, 4.°, 8.° ¢ 12.° a 14.° do Decreto-Lei
n.° 112/2011, de 29 de novembro, passam a ter a seguinte
redagao:

«Artigo 3.°

[...]

A

5 — Por razdes de interesse publico ou de regulari-
zac¢ao do mercado, o membro do Governo responsavel
pela area da satde pode determinar a pratica de dedugdes
sobre os PVP autorizados, em condi¢des a regulamentar
por portaria.

Artigo 4.°
[.]

1 — Compete ao INFARMED autorizar o PVP dos
medicamentos abrangidos pelo presente decreto-lei, bem
como regular os pregos dos medicamentos comparticipa-
dos ou a comparticipar nos termos definidos no regime
geral das comparticipagdes dos medicamentos, sem
prejuizo da audi¢do da Direcdo-Geral das Atividades
Econémicas (DGAE), pelo prazo maximo de 10 dias.

2 — Sao considerados pre¢os maximos os PVP au-
torizados pelo INFARMED, 1. P.

3 — (Revogado.)



3650

3 — Para efeitos dos numeros anteriores, o PVP do
medicamento de referéncia € determinado pela média do
PVP desse medicamento nos dois anos imediatamente
anteriores ao pedido de prego do primeiro medicamento
genérico.

4 — (Anterior n.° 3.)

5 — (Anterior n.°4.)

6 — (Anterior n.°5.)

7 — (Anterior n.° 6.)

Artigo 12.°

[...]

1 — O preg¢o do medicamento pode ser revisto, a
titulo excecional, por motivos de interesse publico ou
por iniciativa do titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado, mediante despacho fundamentado do membro
do Governo responsavel pela area da saude.

2 — Os critérios, prazos e demais procedimentos que
presidem a revisdo excecional de preco mencionada no
numero anterior sdo definidos por portaria do membro
do Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 13.°
]

Os precos dos medicamentos podem ser objeto de
redugdo, a titulo excecional, fundamentada na regu-
larizagdo do respetivo mercado, mediante portaria do
membro do Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 14.°

[...]

As matérias previstas no n.° 5 do artigo 3.° e nos
artigos 6.° a 10.° e 13.° bem como os procedimentos
necessarios a implementagao do presente decreto-lei
sdo regulamentados por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da satde.»

Artigo 3.°
Disposi¢ao transitoria

Até a publicagdo da regulamentagdo prevista no ar-
tigo 14.° do Decreto-Lein.° 112/2011, de 29 de novembro,
na redac¢do dada pelo presente diploma, mantém-se em
vigor a regulamentagdo publicada ao abrigo ou mantida
em vigor por aquele decreto-lei.

Artigo 4.°
Norma revogatéria

Sao revogados o n.° 3 do artigo 4.° e o artigo 15.° do
Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro.

Artigo 5.°
Republicacio

E republicado em anexo ao presente diploma, do qual
faz parte integrante, o Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de
novembro, com a redagdo atual.
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Artigo 6.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no 1.° dia do més
seguinte ao da sua publicagao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24 de
maio de 2012. — Pedro Passos Coelho — Alvaro Santos
Pereira — Paulo José de Ribeiro Moita de Macedo.

Promulgado em 3 de julho de 2012.

Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL Cavaco SiLva.
Referendado em 5 de julho de 2012.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

ANEXO
(a que se refere o artigo 5.°)

Republicagido do Decreto-Lei n.° 112/2011,
de 29 de novembro

CAPITULO1
Disposi¢des gerais
Artigo 1.°
Objeto

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

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

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do disposto no presente decreto-lei,
entende(m)-se por:

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

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

¢) «Pregos fixados com carater provisério» os precos
que ndo foram determinados com base no pre¢o do mesmo
medicamento ou, caso este ndo exista, das especialidades
farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares de
pelo menos dois dos trés paises de referéncia mencionados
no n.° 2 do artigo 6.°

d) «Regime de pre¢o maximoy a fixagao do seu valor na
venda ao publico, o qual ndo pode ser ultrapassado;

e) «Preco de referéncia» o valor sobre o qual incide a
comparticipagdo do Estado no pre¢o dos medicamentos in-
cluidos em cada um dos grupos homogéneos, de acordo com
o0 escaldo ou regime de comparticipagio que lhes € aplicavel;

/) «Grupo homogéneo» conjunto de medicamentos com
amesma composi¢do qualitativa e quantitativa em substan-
cias ativas, dosagem e via de administragdo, com a mesma
forma farmacéutica ou com formas farmacéuticas equi-
valentes, no qual se inclua pelo menos um medicamento
genérico existente no mercado, podendo ainda integrar o
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mesmo grupo homogéneo os medicamentos que, embora
ndo cumprindo aqueles critérios, integrem o mesmo grupo,
ou subgrupo, farmacoterapéutico e sejam considerados
equivalentes terapéuticos dos demais medicamentos que
daquele grupo fazem parte;

g) «Medicamento genérico existente no mercado» o
medicamento genérico que registe vendas efetivas ou cuja
comercializag¢do, conforme notificacdo do titular, se inicie
até a data da elaboragdo pelo INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
(INFARMED, I. P.), das listas de grupos homogéneos;

h) «Regime geral das comparticipa¢des do Estado no
preco dos medicamentos» o regime constante do anexo 1
do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro;

i) «Regime juridico dos medicamentos de uso humano»
o regime constante do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, alterado pela Lei n.° 25/2011, de 16 de junho, e
pelos Decretos-Leis n.” 182/2009, de 7 de agosto, 64/2010,
de 9 de junho, e 106-A/2010, de 1 de outubro.

Artigo 3.°
Regime de precos, descontos e dedugdes

1 — Os medicamentos referidos no n.° 1 do artigo 1.°
ficam sujeitos ao regime de pregcos maximos.

2 — E permitida a pratica de descontos em todo o cir-
cuito do medicamento, desde o fabricante ao retalhista.

3 — Os descontos efetuados pelas farmacias nos precos
dos medicamentos comparticipados pelo Estado incidem,
exclusivamente, sobre a parte do pre¢o ndo comparticipada.

4 — Os descontos praticados pelas farmacias podem
ser objeto de divulgacdo, sem prejuizo da aplicacdo das
normas respeitantes a publicidade de medicamentos.

5 — Por razdes de interesse publico ou de regulari-
zagd0 do mercado, o membro do Governo responsavel
pela area da satide pode determinar a pratica de dedugdes
sobre os PVP autorizados, em condi¢des a regulamentar
por portaria.

Artigo 4.°

Autoridade competente para fixar o preco dos medicamentos

1 — Compete ao INFARMED autorizar o PVP dos
medicamentos abrangidos pelo presente decreto-lei, bem
como regular os precos dos medicamentos comparticipados
ou a comparticipar nos termos definidos no regime geral
das comparticipagdes dos medicamentos, sem prejuizo
da audigdo da Dire¢ao-Geral das Atividades Econdémicas
(DGAE), pelo prazo méaximo de 10 dias.

2 — Sao considerados precos maximos os PVP autori-
zados pelo INFARMED, 1. P.

3 — (Revogado.)

CAPITULO IT
Formacio dos precos
SECCAOT
Regime geral
Artigo 5.°
Composicio do preco dos medicamentos

O PVP do medicamento é composto por:

a) O PVA;
b) Amargem de comercializacdo do distribuidor grossista;
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¢) A margem de comercializagdo do retalhista;
d) A taxa sobre a comercializacdo de medicamentos;
e) O imposto sobre o valor acrescentado.

Artigo 6.°
Formacio do preco 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 comparagido com os PVA em vigor
nos paises de referéncia para o mesmo medicamento ou,
caso este nao exista, para as especialidades farmacéuticas
idénticas ou essencialmente similares, nos termos adiante
definidos, sem taxas nem impostos, acrescido das mar-
gens de comercializacdo, taxas e impostos vigentes em
Portugal.

2 — Os paises de referéncia mencionados no nimero
anterior s3o a Espanha, a Italia e a Eslovénia.

3 — O PVA em Portugal ndo pode exceder:

a) A média dos PVA em vigor nos paises de referéncia
para o mesmo medicamento ou, caso este ndo exista em
todos eles, a média do PVA em vigor em pelo menos dois
desses paises;

b) No caso de sé existir o mesmo medicamento num dos
trés paises de referéncia, o PVA em vigor nesse pais;

¢) No caso de num pais de referéncia o mesmo medi-
camento se encontrar disponivel com pregos diferentes, o
prego mais baixo;

d) No caso de o0 mesmo medicamento ndo 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 numero possivel destes paises, excluindo os medi-
camentos genéricos;

e) No caso de ndo existir o mesmo medicamento nem
especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente
similares desse medicamento em qualquer dos paises de
referéncia, o PVA fixado para especialidade farmacé&utica
idéntica ou essencialmente similar que esteja a ser comer-
cializada no mercado nacional,;

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

4 — As comparagoes de pregos efetuadas com o mesmo
medicamento ou, caso este ndo exista, com a especialidade
farmacéutica idéntica ou essencialmente similar do medi-
camento em causa existentes nos paises de referéncia, em
Portugal ou no pais de origem, de acordo com o nlimero
anterior, sdo efetuadas nos seguintes termos e prioridades
relativamente a cada pais:

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

b) Com a mesma forma farmacéutica e com dosagem
e apresentacdo mais aproximadas.

5 — A comparacao de precos a efetuar nos termos dos
nimeros anteriores tem como referéncia a apresentacdo de
menor dimensao em Portugal, cujo PVA ¢ determinado com
base na comparagdo, em cada um dos paises de referéncia,
com o PVA da apresentacdo de dimensdo mais aproximada
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ou, caso sejam equidistantes, com a de menor dimensao
de entre estas.

6 — E considerado provisorio o prego do medicamento
que ndo tenha sido determinado com base no pre¢o do
mesmo medicamento ou, caso este nao exista, das es-
pecialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente
similares dos paises de referéncia.

7 — O prego do medicamento referido no ntimero an-
terior tem carater provisorio até o seu prego 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 trés
paises de referéncia.

Artigo 7.°
Revisao anual dos precos

A revisdo anual dos precos 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 do 1.° dia do més anterior aquele em
que se processa a revisao.

SECCAOTI

Regime especial aplicavel aos medicamentos genéricos

Artigo 8.°
Formacio de pregos dos medicamentos genéricos

1 — O PVP dos medicamentos genéricos a introduzir
no mercado nacional, bem como os que sejam objeto do
procedimento previsto no n.° 3 do artigo 31.° do regime
juridico dos medicamentos de uso humano, ¢ inferior no
minimo em 50 % 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 objeto do
procedimento referido no nimero anterior, é inferior no
minimo em 25 % ao PVP do medicamento de referén-
cia, com igual dosagem e na mesma forma farmacéutica,
desde que este seja inferior a € 10 no PVA em todas as
apresentagoes.

3 — Para efeitos dos nimeros anteriores, o PVP do me-
dicamento de referéncia ¢ determinado pela média do PVP
desse medicamento nos dois anos imediatamente anteriores
ao pedido de preco do primeiro medicamento genérico.

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

5 — Caso o medicamento de referéncia ndo esteja ou
ndo tenha sido autorizado em Portugal mas esteja ou tenha
sido autorizado em outro Estado membro da Unido Euro-
peia, € calculado o PVP com base nas regras do artigo 6.°,
conjugadas com as regras previstas non.’ 1 ounon.®° 2 do
presente artigo.

6 — 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 respetivo PVP
deve ser igual ou inferior ao preco de referéncia desse
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grupo, deduzido das margens de comercializagdo, taxas e
impostos vigentes em Portugal.

7 — A formag@o de precos dos medicamentos genéricos
¢ ainda aplicavel o disposto no n.° 4 do artigo 6.°, com as
necessarias adaptacdes.

Artigo 9.°
Revisdo anual de precos

Os precos dos medicamentos genéricos abrangidos pela
presente sec¢ao sdo objeto de revisdo anual.

SECCAO II
Importacao paralela

Artigo 10.°

Formacio dos precos dos medicamentos
objeto de importacgiao paralela

1 — Os PVP de medicamentos objeto de importacio
paralela, nos termos do regime juridico dos medicamentos
de uso humano, a introduzir no mercado nacional devem
ser inferiores no minimo em 5 % ao PVP do medicamento
considerado e dos medicamentos idénticos ou essencial-
mente similares objeto de autorizagdo de introdugdo no
mercado em Portugal.

2 — Caso o medicamento considerado nao tenha preco
aprovado em Portugal, é calculado um prego de venda ao
publico para esse medicamento considerado com base nas
regras dos artigos 6.° e 8.°, consoante o caso, para efeitos
de aplicag@o do numero anterior.

SECCAO IV

Margens de comercializagao

Artigo 11.°
Margens maximas de comercializa¢io

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

a) PVA até € 5:

Grossistas — 11,2 %, calculada sobre o PVA;
Farmacias — 27,9 %, calculada sobre o PVA;
b) PVAentre € 5,01 e € 7:

Grossistas — 10,85 %, calculada sobre o PVA;
Farmacias — 25,7 %, calculada sobre o PVA, acrescido
de€0,11;

¢) PVA entre € 7,01 e € 10:

Grossistas — 10,6 %, calculada sobre o PVA;
Farmacias — 24,4 %, calculada sobre o PVA, acrescido
de € 0,20;

d) PVA entre € 10,01 e € 20:

Grossistas — 10 %, calculada sobre 0 PVA;
Farmacias — 21,9 %, calculada sobre o PVA, acrescido
de € 0,45;
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e) PVA entre € 20,01 e € 50:

Grossistas — 9,2 %, calculada sobre o PVA;
Farmacias — 18,4 %, calculada sobre o PVA, acrescido
de€1,15;

/) PVA acima de € 50:

Grossistas — € 4,60;
Farmacias — € 10,35.

CAPITULO 11

Disposicdes finais e transitérias

SECCAOI

Disposigodes finais

Artigo 12.°
Revisio excecional de preco

1 — O prego do medicamento pode ser revisto, a titulo
excecional, por motivos de interesse publico ou por inicia-
tiva do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado,
mediante despacho fundamentado do membro do Governo
responsavel pela area da satde.

2 — Os critérios, prazos e demais procedimentos que
presidem a revisdao excecional de pre¢o mencionada no
numero anterior sao definidos por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 13.°

Reducio dos precos dos medicamentos

Os pregos dos medicamentos podem ser objeto de re-
ducdo, a titulo excecional, fundamentada na regularizacao
do respetivo mercado, mediante portaria do membro do
Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 14.°

Regulamentacio

As matérias previstas no n.° 5 do artigo 3.° e nos arti-
g0s 6.°a 10.° ¢ 13.° bem como os procedimentos necessa-
rios a implementagdo do presente decreto-lei sdo regula-
mentados por portaria do membro do Governo responsavel
pela area da saude.

Artigo 15.°
(Revogado.)
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Artigo 16.°
Norma sancionatoria

A violagio do disposto no presente decreto-lei aplica-
-se o regime constante do Decreto-Lei n.° 28/84, de 20 de
janeiro, alterado pelas Leis n.”13/2001, de 4 de junho,
108/2001, de 28 de novembro, ¢ 20/2008, de 21 de abril,
e pelos Decretos-Leis n.” 347/89, de 12 de outubro, 6/95,
de 17 de janeiro, 20/99, de 28 de janeiro, 162/99, de 13 de
maio, 143/2001, de 26 de abril, ¢ 70/2007, de 26 de margo.

Artigo 17.°
Acompanhamento da execuc¢iio das medidas

O impacto econdmico, financeiro e social da aplicacdo
das medidas previstas no presente decreto-lei € objeto de
relatorio a elaborar pelo INFARMED, 1. P., e pela DGAE,
a apresentar aos membros do Governo responsaveis pela
area da economia e da satide no prazo de 180 dias a contar
da data de entrada em vigor do presente decreto-lei.

Artigo 18.°

Norma revogatoria

E revogado o Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de margo,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 184/2008, de 5 de setembro,
republicado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de
13 de maio, e alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010,
de 1 de outubro.

Artigo 19.°
Entrada em vigor e producio de efeitos

1 — O presente decreto-lei entra em vigor em 1 de
janeiro de 2012.

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, as
embalagens de medicamentos produzidas e disponibiliza-
das no mercado ao abrigo do regime revogado pelo pre-
sente decreto-lei podem ainda ser comercializadas até ao
fim do prazo de 90 dias apds a entrada em vigor do mesmo.

3 — As embalagens de medicamentos que nao sejam
comercializadas no prazo previsto no nimero anterior
podem ser remarcadas nas instalagdes da farmacia ou do
distribuidor grossista.

4 — Aregulamentacao publicada ao abrigo do Decreto-
-Lein.® 65/2007, de 14 de margo, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 184/2008, de 5 de setembro, republicado em anexo ao
Decreto-Lein.® 48-A/2010, de 13 de maio, e alterado pelo
Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro, mantém-
-se em vigor, em tudo o que ndo contrariar o disposto no
presente decreto-lei, até a publicagdo da regulamentacgao
prevista nos artigos 12.° e 14.°





