Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco

Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco®

Aprova o regime da formacéo do preco dos medicamentos sujeitos a receita
médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados

O Estatuto do Medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, estabelece, no artigo 103.%, que o
regime de precos dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados é
fixado por decreto-lei.

Este decreto-lei vem precisamente consagrar uma nova metodologia da formacdo dos pregos dos novos medicamentos,
sendo que uma das alteracdes consiste em o preco inicial do medicamento ser formado através da comparagdo com a média dos
precos dos paises de referéncia, sendo o preco assim obtido o prego méaximo a praticar nos estadios de produgao ou de importacéo.

Nesta sequéncia, cumpre destacar algumas das medidas que, em relacéo aos diplomas anteriores, sdo inovadoras.

Com efeito, é estabelecido o regime de precos méximos para os medicamentos de uso humano sujeitos a receita médica,
com excepcdo dos medicamentos sujeitos a receita médica restrita que sejam de uso exclusivamente hospitalar, bem como dos
medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados.

Por outro lado, o conjunto dos paises de referéncia em relagdo aos quais o prego do medicamento é inicialmente formado
foi alargado, passando a incluir a Grécia.

Finalmente, salienta-se a introdugdo do principio da estabilidade do prego dos medicamentos.

Foram ouvidas, a titulo facultativo, a Associagdo Portuguesa da IndUstria Farmacéutica, a Associacdo Portuguesa de
Medicamentos Genéricos e a Associacdo Nacional de Farmécias.

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 103.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e nos termos da alinea a) do
n.° 1 do artigo 198.° da Constituicdo, 0 Governo decreta o seguinte:

CAPITULO |
Disposicdes gerais
Artigo 1.°

Objecto

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

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

Artigo 2.°
Definicdes
Para efeitos do disposto no presente decreto-lei, entende-se por:

a) «Preco de venda ao armazenista» (PVA) 0 preco maximo para 0S
medicamentos no estadio de producdo ou importacao;

b) «Preco de venda ao publico» (PVP) o preco méaximo para 0s medicamentos no
estadio de retalho;

! De acordo com o Decreto-Lei n.° 48-A/2010. Publicado no DR 93 SERIE I, 1° SUPLEMENTO de 2010-
05-13, As referéncias feitas a «Direc¢do-Geral da Empresa» ou «DGE» entendem-se como dizendo
respeito a «Direcgdo-Geral das Actividades Econdmicas» ou «DGAE», nos termos da alinea h) don.° 3
do artigo 27.° e do artigo 28.° do Decreto-Lei n.° 208/2006, de 27 de Outubro.
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c) «Pregos fixados com caracter provisorio» 0s precos que ndo foram
determinados com base no preco do mesmo medicamento ou, caso este ndo
exista, das especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares
de pelo menos dois dos quatro paises de referéncia mencionados no n.° 2 do
artigo 6.° do presente decreto-lei;

)

f) «Regime de preco maximo» a fixacao do seu valor na venda ao publico, o qual
né&o pode ser ultrapassado.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o seguinte:
Para efeitos do disposto neste decreto-lei, entende-se por:

a)

b)

c)

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

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

f)...

Artigo 3.°
Regime de precos e descontos

1 - Os medicamentos referidos no n.° 1 do artigo 1.° do presente decreto-lei ficam
sujeitos ao regime de precos maximos.

2 - E permitida a prética de descontos em todo o circuito do medicamento, desde o
fabricante ao retalhista.

3 - Os descontos efectuados pelas farméacias nos precos dos medicamentos
comparticipados pelo Estado incidem, exclusivamente, sobre a parte do preco ndo
comparticipada.

4 - Os descontos praticados pelas farmacias podem ser divulgados nas respectivas
instalacOes.

Artigo 3.°-A
Dedugdes
Por razdes de interesse publico ou de regularizacdo do mercado, os membros do
Governo responsaveis pelas areas da economia e da salde podem determinar a pratica
de deducbes sobre os PVP maéximos autorizados, em condi¢Ges a estabelecer por
portaria.

i Aditamento dado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O texto original era o
seguinte:
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Artigo 4.°
Autoridade competente para autorizar o pre¢co dos medicamentos

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

2 - S&o considerados precos maximos os PVP fixados pela DGAE.

3 - Compete a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P.
(INFARMED, 1. P.), regular os pregos dos medicamentos comparticipados ou a
comparticipar nos termos definidos no regime juridico de comparticipacdo do Estado no
preco dos medicamentos.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:
Autoridade competente para fixar o preco dos medicamentos

1 - Compete a Direccéo-Geral da Empresa (DGE) fixar os pre¢os dos medicamentos abrangidos
pelo presente decreto-lei, sem prejuizo do disposto no n.° 3.

2 - Sao considerados pre¢cos maximos os PVP fixados pela DGE.

3 - Compete ao Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) regular os pregos
dos medicamentos comparticipados ou a comparticipar nos termos definidos no regime juridico de
comparticipacéo do Estado no pregco dos medicamentos.

CAPITULO Il
Formacéo dos precos
SECCAO |
Regime geral
Artigo 5.°
Composicéo do preco dos medicamentos
O preco de venda ao publico do medicamento € composto por:
a) Preco de venda ao armazenista;
b) Margem de comercializagdo do distribuidor grossista;
c) Margem de comercializacdo do retalhista;

d) Taxa sobre a comercializagdo dos medicamentos;
e) Imposto sobre o valor acrescentado.

Artigo 6.°
Formacdao dos precos dos medicamentos em geral

1 - O PVP dos medicamentos a introduzir pela primeira vez no mercado nacional
ou os referentes a alteragdes da forma farmacéutica e da dosagem ndo podem exceder a
média que resultar da comparacdo com pre¢os nos estadios de producdo ou importacao
(PVA) em vigor nos paises de referéncia para 0 mesmo medicamento ou, caso este ndo
exista, para as especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares, nos
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termos adiante definidos, sem taxas nem impostos, acrescido das margens de
comercializacdo, taxas e impostos vigentes em Portugal.

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

3 - O PVA em Portugal ndo pode exceder:

a) A média dos PVA em vigor em todos os paises de referéncia para 0 mesmo
medicamento ou, caso este ndo exista em todos eles, a média do PVA em
vigor em pelo menos dois desses paises;

b) No caso de sO existir 0 mesmo medicamento num dos quatro paises de
referéncia, o PVA em vigor nesse pais;

c) No caso do mesmo medicamento ndo existir em nenhum dos paises de
referéncia, a média dos PVA mais baixos das especialidades farmacéuticas
idénticas ou essencialmente similares desse medicamento em vigor no maior
numero possivel destes paises, excluindo os medicamentos genéricos;

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

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

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

a) Com a mesma forma farmacéutica, dosagem e apresentacao;

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

5 - A comparacdo de precos a efectuar nos termos dos nimeros anteriores tem
como referéncia a apresentacdo de menor dimensdo em Portugal, cujo PVA §é
determinado com base na comparagdo com o PVA da apresentacdo mais aproximada em
cada um dos paises de referéncia.

Artigo 7.°
Revisdo anual dos precos

1 - A revisdo anual dos precos dos medicamentos abrangidos pelo presente
decreto-lei processa-se com base na comparacdo com a média dos precos praticados nos
paises de referéncia a data de 1 de Janeiro de cada ano, no &mbito desta revisao.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:
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1 - A revisdo anual dos precos fixados pelo presente decreto-lei, bem como os que foram
autorizados com cardacter provisério, processa-se com base na comparacdo com a média dos pregos
praticados nos paises de referéncia a data da sua comunicacao junto da DGE, no ambito desta reviséao.

2 - Anualmente, os Ministérios da Economia e da Inovacdo e da Saude publicam um indice de
revisdo geral do preco dos medicamentos.

Artigo 8.°
Estabilidade de precos

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

2 - O preco do medicamento referido no nimero anterior tem caracter provisorio
até o seu precgo poder ser determinado com base no preco do mesmo medicamento ou,
caso este ndo exista, das especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente
similares em dois dos quatro paises de referéncia.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:

1-..

2-..

3 - A conversdo de prego provisorio em prego definitivo opera, a partir dessa data, uma

estabilizacdo do preco do medicamento por um periodo de trés anos, durante o qual ndo se aplica o
disposto no n.° 1 do artigo 7.°

4 - O preco do medicamento com preco definitivo inicial fica estabilizado por um periodo de trés
anos, durante o qual ndo se aplica o disposto no n.° 1 do artigo 7.°

SECCAO I
Regime especial aplicavel aos medicamentos genéricos

Artigo 9.°
Formagcao de pregos dos medicamentos genéricos

1 - O PVP dos medicamentos genéricos a introduzir no mercado nacional, bem
como 0s que sejam objecto do procedimento previsto no n.° 3 do artigo 31.° do Decreto-
Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, é inferior no minimo em 35% ao PVP do
medicamento de referéncia, com igual dosagem e na mesma forma farmacéutica, sem
prejuizo do disposto no nimero seguinte.

2 - O PVP dos medicamentos genéricos a introduzir no mercado nacional, bem
como 0s gque sejam objecto do procedimento previsto no n.° 3 do artigo 31.° do Decreto-
Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, é inferior no minimo em 20% ao PVP do
medicamento de referéncia, com igual dosagem e na mesma forma farmacéutica, desde
que este seja inferior a (euro) 10 no PVA em todas as apresentacdes.

3 - O medicamento de referéncia para efeitos dos nameros anteriores é o
medicamento que esteja, ou tenha sido, autorizado ha mais tempo em Portugal com base
em documentacdo completa, incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos
e clinicos com a mesma composicao qualitativa e quantitativa em substancias activas.
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4 - Caso o medicamento de referéncia ndo esteja ou nédo tenha sido autorizado em
Portugal mas esteja ou tenha sido autorizado noutro Estado membro da Unido Europeia
é calculado um PVP com base nas regras do artigo 6.°, conjugadas com as regras
previstas no n.° 1 ou no n.° 2 do presente artigo.

5 - O disposto nos n.”* 1 e 2 ndo é aplicavel aos medicamentos genéricos a
introduzir no mercado para 0s quais exista grupo homogéneo, caso em que 0 respectivo
PVP deve ser igual ou inferior ao preco de referéncia desse grupo, deduzido das
margens de comercializacdo, taxas e impostos vigentes em Portugal.

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

Artigo 10.°
Revisdo anual de precos

1 - Os pregos dos medicamentos genéricos abrangidos pela presente sec¢do sdo
objecto de revisdo anual.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:
1-..
2 - O prego dos medicamentos referidos no numero anterior é reduzido em funcéo da evolug¢éo da
quota de mercado dos medicamentos genéricos na respectiva substancia activa.
SECCAO 1l
Importacéo paralela

Artigo 11.°
Formacéo dos precos dos medicamentos objecto de importacéo paralela

1 - Os PVP de medicamentos objecto de importacdo paralela a introduzir no
mercado nacional devem ser inferiores no minimo em 5% ao PVP do medicamento
considerado e dos medicamentos idénticos ou essencialmente considerados objecto de
autorizacgéo de introducdo no mercado em Portugal.

2 - Caso 0 medicamento considerado nao tenha preco aprovado em Portugal, é
calculado um preco de venda ao publico para esse medicamento considerado com base
nas regras dos artigos 6.° e 9.°, consoante o caso, para efeitos de aplicacdo do numero
anterior.

SECCAO IV
Margens de comercializagio
Artigo 12.°

Fixacdo das margens maximas de comercializa¢ao

As margens maximas de comercializacdo dos medicamentos comparticipados e
ndo comparticipados séo as seguintes:

a) Grossistas - 8 %, calculada sobre o PVP, deduzido o IVA;
b) Farmécias - 20 %, calculada sobre o PVP, deduzido o IVA.
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T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:

A fixagcdo das margens maximas de comercializacédo é definida em legislagao propria.

CAPITULO 111
Disposigdes finais e transitorias
SECCAO |
Disposigdes finais

Artigo 13.°
Revisdo excepcional de preco

1 - O pre¢o do medicamento pode ser revisto, a titulo excepcional, por motivos de
interesse publico ou por iniciativa do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado,
mediante despacho fundamentado dos membros do Governo responsaveis pelas areas da
economia e da saude, sob proposta da DGAE, ap6s consulta do INFARMED, I. P.

2 - Os critérios, prazos e demais procedimentos que presidem a revisao
excepcional de prego mencionada no numero anterior sdo definidos por despacho dos
membros do Governo responsaveis pelas areas da economia e da saude.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:

O preco do medicamento pode ser revisto, a titulo excepcional, por motivos de interesse publico ou
por iniciativa do titular da autorizagao de introducdo no mercado, mediante despacho fundamentado dos
Ministros da Economia e da Inovacéo e da Salde, sob proposta da DGE, apds consulta do INFARMED.

Artigo 13.°-A
Reducéo dos precos dos medicamentos

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

_ Aditamento dado pelo Decreto-Lei n.° 184/2008, de 5 de Setembro

Artigo 14.°
Alteragédo ao Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

T Revogado pela Lei n.° Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:

O artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, com a redacc¢édo conferida pelos Decretos-
Leis n.os 305/98, de 7 de Outubro, 205/2000, de 1 de Setembro, 90/2004, de 20 de Abril, e 129/2005, de
11 de Agosto, e pela Lei n.° 53-A/2006, de 29 de Dezembro, passa a ter a seguinte redacgéo:

«Artigo 6.°
(-]
1-..
2-..
3-..
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4 - Em derrogacdo do disposto nos n.°° 2 e 3 e sem prejuizo do disposto no n.° 1 e no nimero
seguinte, quando exista preco de referéncia autorizado para o grupo homogéneo onde o medicamento se
insere, 0 seu preco de venda ao publico ndo pode ser superior ao preco de referéncia.

5 - O PVP dos novos medicamentos genéricos a entrar nos grupos homogéneos deve ser inferior
em 3% relativamente ao PVP do medicamento genérico de pre¢co mais baixo, com pelo menos 10% de
guota do mercado de medicamentos genéricos no grupo homogéneo.

6 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, considera-se “quota do mercado de medicamentos
genéricos no grupo homogéneo” o peso das vendas totais de cada medicamento genérico no total de
vendas dos medicamentos genéricos nesse grupo.»

Artigo 15.°
Regulamentacgéo

1 - As matérias previstas nos artigos 6.°, 7.° e 9.° a 11.°, bem como 0s
procedimentos necessarios a implementacdo deste decreto-lei, sdo regulamentadas por
portaria conjunta dos Ministros da Economia e da Inovacdo e da Saude.

2 - Na portaria a que se refere 0 nimero antecedente € regulada a reviséo
transitoria dos precos dos medicamentos ndo genéricos autorizados, com caracter
definitivo, ao abrigo do n.° 2 do n.° 3.° da Portaria n.° 29/90, de 13 de Janeiro, bem
como as regras de escoamentos dos medicamentos derivadas da transi¢édo dos pregos.

Artigo 16.°
Norma sancionatoria

A violacio do disposto no presente decreto-lei aplica-se o disposto no Decreto-Lei
n.0 28/84, de 20 de Janeiro, na sua redaccao actual.

SECCAO Il
Disposigdes transitorias

Artigo 17.°
Margens maximas de comercializacao

T Revogado pela Lei n.° Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:

Até a publicacdo da legislacédo prevista no artigo 12.°, as margens maximas de comercializagao
séo as seguintes:

| - Medicamentos comparticipados:

a) Grossistas - 6,87%, calculada sobre o prego de venda ao publico, deduzido do IVA;
b) Farmacias - 18,25%, calculada sobre o pre¢o de venda ao publico, deduzido do IVA;
Il - Medicamentos ndo comparticipados:

a) Grossistas - 8%, calculada sobre o preco de venda ao publico, deduzido do IVA;

b) Farmacias - 20%, calculada sobre o preco de venda ao publico, deduzido do IVA.

Artigo 18.°
Norma revogatoria

Séo revogadas:
a) A Portaria n.° 29/90, de 13 de Janeiro;
b) A Portaria n.° 338/90, de 3 de Maio;
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c) A Portaria n.° 577/2001, de 7 de Junho, na redaccdo dada pela Portaria n.°
914/2003, de 1 de Setembro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 4 de Janeiro de 2007. - José
Socrates Carvalho Pinto de Sousa - Emanuel Augusto dos Santos - Anténio José de
Castro Guerra - Antonio Fernando Correia de Campos.

Promulgado em 27 de Fevereiro de 2007.

Publique-se.

O Presidente da Republica, ANIBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 28 de Fevereiro de 2007.

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