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Portaria n.° 300-A/2007, de 19 de Marco

Estabelece as regras de formacéo dos novos precos dos medicamentos, da
sua alteracdo e ainda de revisao anual e transitoria

(Revogado pelo Portaria n.° 312-A/2010, de 11 de Junho)

O Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, consagrou uma nova metodologia da formagdo dos precos dos novos
medicamentos, consistindo uma das inovacdes no facto de o preco inicial do medicamento ser formado através da comparagédo com
a média dos quatro paises de referéncia. Foi assim incluido neste conjunto mais um pais, a Grécia, considerando-se 0 preco assim
obtido o pre¢o maximo a praticar nos estadios de producéo ou de importagéo.

Outra das inovagoes daquele decreto-lei é o estabelecer o regime de precos maximos para os medicamentos de uso humano
sujeitos a receita médica, com excepcdo dos medicamentos que sejam sujeitos a receita médica restrita que sejam de uso exclusivo
hospitalar, bem como para os medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados.

Finalmente, este decreto-lei introduziu o principio da estabilidade do prego dos medicamentos.

Ora, sdo estas as matérias cuja regulamentagdo esta prevista ser efectuada por portaria dos Ministros da Economia e da
Inovagéo e da Saude.

Importa, por isso, proceder a essa regulamentacéo, estabelecendo-se as regras de formacgéo dos pregos, da sua alteragéo e
ainda de revisdo anual e transitdria, em conformidade com o anteriormente programado em instrumentos protocolados.

Assim, ao abrigo do artigo 15.° do Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, manda o Governo, pelos Ministros da
Economia e da Inovagdo e da Sadde, o seguinte:

SECCAO |
Regras gerais

Artigo 1.°
Pedidos

1 - Os pedidos de autorizacdo de precos dos medicamentos, nos termos do
Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, devidamente instruidos, sdo apresentados
pelos titulares de autorizacdo de introducdo no mercado (AIM), ou pelos seus
representantes legais, junto da Direccdo-Geral da Empresa (DGE).

2 - Os titulares de AIM, ou o0s seus representantes legais, ndo carecem de instruir
0s seus pedidos com documentacdo que haja sido emitida pela DGE.

3 - A DGE define e publica na sua pagina electrénica o formato, o suporte e 0s
requisitos do pedido, bem como os documentos que, obrigatdria ou facultativamente,
devem acompanha-lo.

Artigo 2.°
Suspensao de prazos

Os prazos para autorizacdo previstos neste diploma suspendem-se sempre que,
pela autoridade competente, sejam solicitados ao requerente elementos considerados
necessarios a instrucdo e decisdo do pedido.

Artigo 3.°
Alteracéo dos precos fixados

1 - Os precos de venda ao publico (PVP) autorizados pela DGE sdo considerados
pregos maximos.
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2 - Os titulares de AIM, ou os seus representantes legais, podem proceder a
variacdes daqueles precos, desde que a nivel inferior ao estipulado no ndmero
antecedente, e voltar a praticar os PVP autorizados, 0s quais sdo, para efeitos de
aplicacdo do presente diploma, os precos oficialmente aprovados.

3 - As alteracdes dos pregos efectuadas por iniciativa dos titulares de AIM, ou dos
seus representantes legais, nos termos do numero antecedente, devem coincidir com 0
1.° dia de cada trimestre civil, sempre que estejam em causa medicamentos
comparticipados.

4 - As alteracbes dos precos de todos os medicamentos devem ser sempre
comunicadas em simultdneo a DGE e ao INFARMED, no prazo de 20 dias antes da data
da sua concretizagao.

Artigo 4.°
Autorizacao inicial dos pregos

Os precos fixados pela DGE, nos termos dos artigos 6.° e 9.° do Decreto-Lei n.°
65/2007, de 14 de Marco, podem ser praticados pelos titulares das AIM, ou 0s seus
representantes legais, ap0s recepcdo das respectivas comunicagdes ou, na falta de
qualquer comunicacdo por parte da DGE, no prazo de 60 ou 45 dias, consoante se trate
de medicamentos em geral ou genéricos, contados da data de recepcdo do pedido,
considerando-se, neste caso, tacitamente autorizados 0s precos propostos pelo
requerente.

Artigo 5.°
Revisdo anual dos precos

1 - Para efeitos do disposto nos artigos 7.° e 10.° do Decreto-Lei n.° 65/2007, de
14 de Marco, os titulares de autorizacdo de AIM, ou 0s seus representantes legais,
apresentam, em simultdneo & DGE e ao INFARMED, até 15 de Marco de cada ano, as
listagens dos precos a praticar, 0s quais entram em vigor no dia 1 de Abril seguinte.

2 - A revisdo anual processa-se do seguinte modo:

a) O PVP aautorizar é o resultante da aplicacdo das regras definidas no artigo 6.°
do Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, conjugadas com o disposto no
artigo seguinte, sem prejuizo do disposto nas alineas seguintes;

b) Nos casos em que a diferenca do PVP resultante da aplicacdo do disposto na
alinea a) corresponda a uma reducdo ou a um aumento de até 2,5% em relacédo
ao PVP praticado, este mantém-se inalterado;

c) No caso de continuar a ndo existir especialidade farmacéutica idéntica ou
similar nos paises de referéncia, o PVP praticado mantém-se inalterado.

3 - Nos anos de 2007 e 2008, no que aos medicamentos provisorios diz respeito,
aplica-se a revisdo prevista no nimero anterior e, caso o PVP resultante da aplicacéo do
disposto na alinea a) do n.° 2 seja inferior ao PVP efectivamente praticado, a
aproximacdo deste ao limite maximo autorizado, decorrente da comparagdo com 0s
precos praticados nos paises de referéncia, é efectuada através de uma reducdo gradual
anual do preco de até 10%.

4 - A reducdo gradual de preco, nos termos do nimero anterior, € acumulavel com
as reducOes decorrentes das revisdes gerais anuais, desde que no seu conjunto néo
excedam 10%.
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5 - Os medicamentos genéricos ficam obrigados a reduzir o seu prego, em funcéo
da evolucédo da quota de mercado, determinada em funcdo dos valores das vendas dos
medicamentos genéricos na respectiva substancia activa, a partir de 50% da quota de
mercado, nos seguintes termos:

a) Quota igual ou superior a 50% e inferior a 60% - reducéo de 5% do preco;
b) Quota igual ou superior a 60% e inferior a 70% - reducéo de 4% do preco;
c) Quota igual ou superior a 70% - reducdo de 3% do preco.

6 - As percentagens de reducdo previstas em cada uma das alineas b) e c) do
namero anterior sdo acumulaveis, em termos lineares, com as percentagens das alineas
anteriores.

7 - A reducdo prevista no n.° 5 processa-se uma Unica vez e apenas quando a
substancia activa atinge pela primeira vez a quota de mercado nele prevista.

8 - Nos casos em que a DGE detecte uma incorrecta ou inadequada actualizacéo
dos precos, comunica aos titulares de AIM, ou aos seus representantes legais, e ao
INFARMED o0s novos pregos corrigidos, 0s quais entram em vigor no prazo de cinco
dias Uteis ap6s a recepgdo da comunicacao.

SECCAO Il
Procedimentos para comparacao de precos

Artigo 6.°
Precos dos medicamentos em geral

1 - A comparacdo de precos prevista no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 65/2007, de
14 de Marco, obedece aos disposto nos nimeros seguintes.

2 - A comparacdo a efectuar tem como referéncia a apresentacdo de menor
dimensdo em Portugal, cujo PVA é determinado com base na comparagdo, em cada um
dos paises de referéncia, com o PVA da apresentacao de dimensdo mais aproximada.

3 - Para efeitos do disposto no nimero anterior e para a fixacdo em Portugal de
PVP para apresentacdes de dimensdo diferente, os precos sdo estabelecidos de acordo
com 0s seguintes critérios, reportados ao preco com que se estabelece a comparacao:

a) No caso de relacdo de um para até trés, inclusive, ou o inverso, reducédo de até
5% ou aumento de até 5% no prego;

b) No caso de relacdo de um para mais de trés, ou o inverso, reducdo de até 10%
ou aumento de até 10% no preco.

4 - O cambio a utilizar para a conversao, em euros, do preco do pais de origem,
quando este ndo pertenca a zona euro, é o praticado pelo Banco de Portugal no 1.° dia
util do més relativo a data do registo do pedido de autorizacdo de preco.

Artigo 7.°
Precos dos medicamentos genéricos

No caso de a apresentacdo do medicamento genérico ndo ter correspondéncia
directa com a do medicamento de referéncia, a comparacdo faz-se de acordo com 0s
critérios definidos nas alineas a) e b) do n.° 3 do artigo 6.°, reportados ao preco com que
se estabelece a comparacéo.
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Artigo 8.°
Importacéo paralela

1 - No caso de o medicamento considerado ndo ter preco aprovado e a sua
apresentacdo néo ter correspondéncia directa com as dos medicamentos idénticos ou
essencialmente similares, a comparacao é feita de acordo com os critérios definidos nas
alineas a) e b) do n.° 3 do artigo 6.°, reportados ao preco com que se estabelece a
comparacéo.

2 - O disposto no n.° 4 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, €
aplicavel com as necessarias adaptacdes.

SECCAO Il
Revisdo transitoria de precos fixados ao abrigo do direito anterior

Artigo 9.°
Revisdo de precos dos medicamentos em geral

1 - A revisao dos precos dos medicamentos ndo genéricos cujos PVP sejam iguais
ou superiores a (euro) 15 e tenham sido autorizados com caracter definitivo,
entendendo-se estes como os que foram determinados com base nos precos de
medicamentos similares dos paises de referéncia mencionados no n.° 2 do artigo 3.° da
Portaria n.° 29/90, de 13 de Janeiro, processa-se, nos anos de 2007, 2008 e 2009, do
seguinte modo:

a) O PVP aautorizar é o resultante da aplicacdo das regras definidas no artigo 6.°
do Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, e no artigo 6.° do presente
diploma, tendo em consideracdo o PVA em vigor em 1 de Janeiro de cada um
dos anos do triénio referido, sem prejuizo do disposto nas alineas seguintes;

b) Em 2007, caso o PVP resultante da aplicacdo do disposto na alinea anterior
seja igual ou inferior em 2,5% ao PVP em vigor, resultante da aplicacdo da
Portaria n.° 30-B/2007, de 5 de Janeiro, este permanece inalterado;

c) Caso o PVP resultante da aplicacdo do disposto na alinea a) seja inferior em
mais de 2,5% relativamente ao PVP em vigor em 1 de Janeiro de 2007, a
aproximagdo deste ao limite maximo autorizado, decorrente da comparacdo
com 0s pregos praticados nos paises de referéncia, é feita através de uma
reducdo gradual anual, efectuada ao longo de trés anos, no maximo, de acordo
com as alineas seguintes;

d) Em 2007, o PVP em vigor devera ser objecto de uma reducdo correspondente
a um terco da diferenca entre o PVP em vigor em 1 de Janeiro e o PVP
resultante da aplicacdo do disposto na alinea a), devendo ter-se em
consideracdo a reducdo de precos ja efectuada ao abrigo da Portaria n.° 30-
B/2007, de 5 de Janeiro;

e) Em 2008, o PVP em vigor devera ser objecto de uma reducdo correspondente
a metade da diferenca entre aquele PVP e o resultante da aplicacdo do disposto
na alinea a);

f) Em 2009, o PVP a autorizar devera ser o resultante da aplicacdo do disposto
na alinea a).
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2 - Ficam excluidos do disposto no nimero anterior, durante o ano de 2007, os
medicamentos que se encontrem incluidos em grupos homogéneos.

3 - A revisdao de todos os precos considerados como provisérios a data da
publicacdo deste diploma, que ja tenham termo de comparacao nos paises de referéncia,
processa-se nos termos do disposto nos n.® 1, 2, 3, 4 e 8 do artigo 5.° do presente
diploma.

4 - Os PVP em vigor néo serdo alterados nos casos em que da compara¢do com 0s
precos dos paises de referéncia, para efeitos do disposto nos n.* 1 e 3 deste artigo,
resultem precos superiores aqueles.

5 - No ambito das revisdes de precos a efectuar nos termos deste artigo, 0s
titulares das AIM, ou 0s seus representantes legais, podem proceder a reducdo dos PVP
para o0s niveis resultantes da aplicacdo da alinea a) do n.° 1, situacdo em que passam a
ficar estabilizados por um periodo de trés anos, de acordo com o artigo 8.° do Decreto-
Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco.

6 - Para efeitos do disposto nos n.®® 1 e 3 deste artigo, aplica-se o calendario
previsto no n.° 1 do artigo 5.° do presente diploma.

Artigo 10.°
Revisdo dos precos dos medicamentos genéricos

1 - Os medicamentos genéricos cuja substancia activa represente uma quota de
mercado igual ou superior a 50% serdo objecto de reducdo dos respectivos PVP, de
acordo com o previsto nos n.** 5, 6 e 7 do artigo 5.° do presente diploma.

2 - Em 2007, a redugdo prevista no nimero anterior deve ter em consideracao a
reducdo de precos ja efectuada ao abrigo da Portaria n.° 30-B/2007, de 5 de Janeiro, e
processa-se de acordo com o calendario estabelecido no n.° 6 do artigo anterior.

SECCAO IV
Disposicoes finais e transitorias

Artigo 11.°
Revisdes excepcionais

1 - Os pedidos de revisao excepcional de precos sdo apresentados em simultaneo a
DGE e ao INFARMED, acompanhados dos elementos probatdrios que, no entender do
requerente, a justificam.

2 - A DGE e o INFARMED procedem a uma analise conjunta de cada um dos
pedidos apresentados, sendo a decisdo sobre os mesmos da competéncia conjunta dos
Ministros da Economia e da Inovacéo e da Saude.

3 - Ndo é permitida nova revisdo excepcional de preco antes de decorrido um ano
sobre a deciséo referida no nimero anterior.

Artigo 12.°
Transicdo de precos

1 - A partir da data de entrada em vigor dos novos precos, a industria ndo pode
colocar nos distribuidores por grosso nem nas farmacias medicamentos que apresentem
precos diferentes dos resultantes do disposto no presente diploma.
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2 - Os medicamentos abrangidos pelo presente diploma que se encontrem nos
distribuidores grossistas, marcados com o pre¢o antigo, no dia anterior ao da entrada em
vigor dos novos precos, poderdo ser escoados com aquele preco no prazo de 60 dias a
partir dessa data.

3 - E permitida a remarcacio de precos pela industria nas instalacdes dos
distribuidores por grosso.

Artigo 13.°
Fixacdo de precos em 2007

No ano de 2007, os prazos fixados no n.° 1 do artigo 5.° e no n.° 6 do artigo 9.°
nédo se aplicam, devendo os titulares de autorizagdo de AIM, ou 0s seus representantes
legais, apresentar, em simultaneo a DGE e ao INFARMED, até 15 de Abril, as listagens
dos precos a praticar, 0s quais entram em vigor no dia 1 de Maio de 2007.

Artigo 13.°-A
Fixacéo de precos em 2010

No ano de 2010 os prazos fixados no n.° 1 do artigo 5.° e no n.° 6 do artigo 9.° ndo
se aplicam, devendo os titulares de AIM, ou 0s seus representantes legais, apresentar,
em simultdneo a DGAE e ao INFARMED, até 15 de Junho, as listagens dos precos a
praticar, 0s quais entram em vigor no dia 1 de Julho de 2010.

[ Aditamento dado pela Portaria n.° 154-A/2010, de 11 de Marco.
Artigo 14.°
Entrada em vigor
A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacao.

Em 14 de Margo de 2007.

O Ministro da Economia e da Inovacdo, Manuel Antonio Gomes de Almeida de
Pinho. - Pelo Ministro da Salde, Francisco Ventura Ramos, Secretario de Estado da
Saude.
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