Legislacdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 29/90, de 13 de Janeiro

Portaria n.° 29/90, de 13 de Janeiro
Regime de fixac&do dos precos dos medicamentos
(Revogado pelo Decreto-Lei n.° Decreto-Lei n.° 66/2 de 14 de Marcgo)

Em resultado da experiéncia da aplicagdo da Parei548/88, de 13 de Agosto, procede-se no peedggioma a alguns
ajustamentos nas regras de formag&o de pregos dieamentos em vigor, tornando o regime de precds pwerente com 0s
objectivos que prossegue e dando-lhe também uroteade estabilidade, com as inerentes vantagémedarrentes em termos de
transparéncia.

Tendo em conta a evolugdo que se tem vindo a carifio mercado das especialidades farmacéuticasalaumano,
nomeadamente a resultante das recentes alteragfisuridas pelo Decreto-Lei n.° 157/88, de 4 déoMeonsiderou-se ser de
flexibilizar o regime de precos dos medicamentas c@mparticipaveis, dando aos agentes econdmicsshilaade de definirem
0s seus pregos de acordo com a sua estratégia ci@meem contudo perder de vista o forte impaate q preco destes
medicamentos tem no consumidor.

Visa também o presente diploma dar cumprimentoiggpsto na Directiva n.° 89/105/CEE, de 21 de Dézerde 1988,
relativa a transparéncia das medidas adoptadas fEstados membros na formagéo dos precos das agfzeles farmacéuticas
para uso humano e da sua inclusédo nos sistemagde sle salde na parte que abrange a formacgwaims, transpondo para a
legislagao interna os procedimentos e prazos melaspos.

Ao abrigo do disposto no artigo 17.° do Decreto+L.8i329-A/74, de 10 de Julho, e no artigo 1.° @orBto-Lei n.° 75-
Q/77, de 28 de Fevereiro:

Manda o Governo, pelos Ministros das Finangasad@&e do Comércio e Turismo, o seguinte:

1.°

As especialidades farmacéuticas de producdo nacimmaimportadas, com
exclusdo das especialidades farmacéuticas de \Jemelae de uso veterinario, ficam
sujeitas aos regimes de precos estabelecidos mserpie diploma.

2.°

Os regimes de precos a que se refere o n.° 1.%stamsna fixacdo anual dos
precos das especialidades farmacéuticas.

3.°

1 - Os precos de venda ao publico (PVP) de esmmmigs farmacéuticas
nacionais ou importadas a introduzir pela primeea no mercado nacional, ou os

referentes a alteracdes da formula farmacéutica @odagem, ndo poderdo exceder o

valor maximo que resultar da comparacdo com prdeoseferéncia nos estadios de
producdo ou importacdo (PVA) em vigor em determisapaises de referéncia para
especialidades idénticas ou similares, quando aRistsem taxas nem impostos,
acrescido das margens de comercializacao, taxapasios vigentes em Portugal

2 - Os paises de referéncia a que se refere o @’ 3.° sdo a Espanha, a
Franca e a Itélia, nos termos adiante definidos.

! Alteracbes ao regime geral dos pregos: Despacho Normativo 5/91, de 26 de Dezembro; Portaria n.°
776/92, de 10 de Agosto; Portaria 236/93, de 27 de Fevereiro; Despacho Normativo n.° 22/93, de 13 de
Janeiro; Despacho Normativo de 23/93, de 13 de Janeiro; Despacho de 6 de Dezembro 1993; Portaria n.°
57/94, de 24 de Janeiro; Despacho Normativo n.° 118/94, de 25 de Janeiro; Portaria n.° 992/94, de 10 de
Novembro; Despacho Normativo n.° 761/94, de 28 de Outubro; Despacho Normativo 8/96, de 12 de
Fevereiro; Despacho Normativo n.° 22/98, de 26 de Fevereiro; Portaria n.° 73/99, de 29 de Janeiro.
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3 - O PVA em Portugal ndo pode exceder:

a) O PVA mais baixo em vigor nos Paises de referénmaa especialidades
farmacéuticas idénticas ou similares, ou o PVA nlaééxo em vigor,
acrescido de um terco da média dos dois PVA ma®ba@m vigor em dois
paises de referéncia, quando a diferenca entrere&dia e o PVA mais baixo
for superior a 30% do PVA mais baixo;

b) No caso de so existir especialidade farmacéutieatich ou similar num dos
trés paises referidos no n.° 2 do n.° 3.°, o PVAigor nesse pais;

c) No caso de nao existir especialidade farmacéutiéatica ou similar em
Espanha, Franga ou Itélia e existir no mercadoonati o PVP mais alto do
similar existente em Portugal,

d) No caso de s6 existir especialidade farmacéuti@atich ou similar no pais de
origem, o PVA em vigor nesse pais.

4 - As comparacgOes de precos entre as especiagdidadeacéuticas produzidas
em Portugal ou importadas e as especialidades ¢&utieas idénticas ou similares
existentes em Espanha, Franca e Italia, ou Portagaho pais de origem, de acordo
com o n.° 3 anterior, serdo efectuadas nos seguen®os e prioridades, relativamente
a cada pais:

a) Com a mesma substéncia activa, forma farmacéulicagem e apresentacao;

b) Com a mesma substancia activa e forma farmacéuticsagem e
apresentacao mais aproximada.

5 - No caso de a especialidade farmacéutica adutio em Portugal ter na sua
formula uma associacdo de varias substancias acevado sendo referenciadas
especialidades farmacéuticas idénticas ou similawegsermos dos’hl e 2 e alineas a)

e b) do n.° 3 do n.° 3.°, a comparacao sera feitaas especialidades farmacéuticas de
formulagédo mais aproximada ou com as especialideal@endo as substancias activas
isoladamente.

6 - Para a comparacao a efectuar nos termos°das2y 3, 4 e 5 do n.° 3.° seguir-
se-a, para o estabelecimento do PVA de referémtieagla um dos paises, a conversao
da embalagem mais proxima da embalagem mais pegeerada dosagem vendida em
Portugal.

7 - Para efeitos da comparacdo e fixacdo de preeodo utilizados para
especialidades farmacéuticas com dosagem e oueataedo diferentes os seguintes
critérios, reportados ao preco com que se estabaleomparacéao:

a) No caso de relagdo de um para dois ou o inverdagé® de 10% ou aumento
de 10% no preco;

b) No caso de relacdo de um para trés ou o inverdocd@e de 15% ou aumento
de 15% no preco;

c) No caso de relagcdo de um para quatro ou o inveestycdo de 20% ou
aumento de 20% no preco;

d) No caso de relagdo de um para cinco ou superiam@uso, reducdo de 25%
ou aumento de 25% no preco.
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8 - O cambio a utilizar para a conversdo em escddsgrecos de referéncia sera
o praticado pelo Banco de Portugal no primeiroitiiado més relativo a data do registo
do pedido de aprovacao de preco a Direccdo-Ger@bdaorréncia e Precos (DGCP).

9 - Os precos apresentados pelas empresas confordngposto neste n.° 3.°
poderéo ser praticados 90 dias apés a data de;Becdp pedido, efectuado em modelo
proprio, por carta registada com aviso de recepg@@cordo com as regras definidas
neste diploma, acompanhado dos respectivos elempistificativos, caso a DGCP néo
tenha efectuado até aquela data comunicacao emagont

10 - Caso o processo relativo ao pedido ndo apeessnelementos justificativos
considerados necessarios, sera a empresa notificedalementos em falta, ficando o
prazo suspenso até recepcdo dos mesmos.

{ Revogado pela Portaria n.° 713/2000, de 5 de Outubro. O texto original era o seguinte:

1 - Para efeitos de revisdo de precos de especialidades farmacéuticas ndo incluidas nos grupos
terapéuticas constantes da tabela a que se refere o artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 157/88, de 4 de Maio,
sera estabelecido anualmente um coeficiente maximo de actualizagdo dos PVP.

2 - O coeficiente referido no n.° 1 do n.° 4.° traduzir-se-a num agravamento médio ponderado em
relacéo aos PVP anteriormente em vigor.

3 - O caélculo do agravamento médio ponderado basear-se-4 nas quantidades, vendidas pela
empresa, de embalagens de venda ao publico no ano civil anterior ao da reviséo de precos.

4 - Para especialidades farmacéuticas sem vendas no ano de referéncia, sera considerado um
coeficiente de actualizacéo igual ao valor médio definido.

5 - Os pedidos de revisdo de pregos deverdo ser formulados em modelo proprio através de carta
registada com aviso de recepcéo, devendo os processos dar entrada na DGCP durante o més de Abril,
podendo os pregos ser praticados a 1 de Junho.

6 - A DGCP podera comunicar as empresas, até 60 dias aps a data limite de recepcao dos
pedidos, ndo estarem tais precos conformes com as regras estabelecidas neste diploma, ficando, nesse
caso, as empresas obrigadas a praticar 0os precos anteriormente em vigor.

7 - Dos processos de pedido de revisdo de precos devem constar mapas demonstrativos do
célculo do aumento médio ponderado.

8 - O coeficiente referido no n.° 1 do n.° 4.° sera publicado anualmente, por despacho do Ministro
do Comércio e Turismo, até 28 de Fevereiro.

9 - Em 1990 vigorara o seguinte coeficiente:

Agravamento médio ponderado - 11%.

5.°

1 - Para efeitos de revisédo de precos de espedabdarmacéuticas incluidas nos
grupos terapéuticos constantes da tabela a quefese o artigo 3.° do Decreto-Lei n.°
157/88, de 4 de Maio, os PVP nao poderdo excedgliGacdo de um ou dois indices de
referéncia, em funcao dos PVP, aos precos efectivBnpraticados.

2 - O disposto no n.° 1 do n.° 5.° ndo é aplicawelmedicamentos com aprovacao
de precos posterior a 1 de Julho de 1988, feitalwase no preco do pais de origem, ou
com base no prec¢o do similar nacional.
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3 - Nos casos referidos no n.° 2 do n.° 5.° a @evocessar-se-a da forma
seguinte:

a) O PVP a aprovar sera o resultante da aplicacacedaas definidas nos n.os 1
e 2 e alineas a) e b) do n.° 3 do n.° 3.°, semipeeflo disposto nas alineas
seguintes;

b) Caso o PVP resultante da aplicacdo do disposttimeaaanterior seja inferior
ao efectivamente praticado, a sua aproximacaonaitelimaximo autorizado
seré feita gradualmente através de uma reducéd dena@%;

c) No caso de continuar a nao existir especialidadadeéutica ou similar nos
paises de referéncia, a reviséo sera feita ouéstidey aplicacdo de um ou dois
indices sobre os precos efectivamente praticadogjosos valores desses
indices, respectivamente, metade dos indicesdeferio n.° 1 do n.° 5.9, ou,
no caso de o preco ter por referéncia o do simaaional, sera aplicado um
indice igual ao similar de referéncia;

d) No caso de o medicamento ter sido abrangido pediimidie na alinea a)
anterior, as suas revisdes de preco ficardo ssijgitagra geral definida no n.°
1 do n.° 5.° nos anos seguintes a ter atingidandelimaximo autorizado
decorrente das alineas a) e b) anteriores.

4 - Para efeitos do n.° 5.°, as empresas produtarasnportadoras deverao
apresentar a DGCP, durante 0 més de Janeiro deacaga@m modelo proprio e por
carta registada com aviso de recepcdao, as listatgmprecos que pretendem praticar,
de acordo com as regras definidas nos termos demeediploma, acompanhadas dos
respectivos elementos justificativos.

5 - Os precgos apresentados pelas empresas conomisposto no n.° 5.° sé
poderéo ser praticados apés comunicacao da DGERega feita até 31 de Marco.

6 - Os indices referidos no n.° 1 do n.° 5.° sgrdlolicados anualmente em
despacho conjunto dos Ministros das Financgas, ddeSa do Comércio e Turismo até
30 de Novembro do ano anterior a revisao.

7 - Para 1990 os indices previstos no n.° 5.° gestaria serdo os seguintes:
a) Especialidades farmacéuticas de PVP inferior oaligtb50$00 - 9%;
b) Especialidades farmacéuticas de PVP superior a0850$

i) 550$00 - 9%;

i) Restante valor - 6%.

6.°

O disposto nos f.4.° e 5.° ndo é aplicavel aos medicamentos cifjeepo prego
tenha sido autorizado nos seis meses imediatamaatggores a entrada em vigor dos
precos resultantes do definido nos citados nameros.

7.°

As regras gerais definidas no8°d.° e 5.° poder&o ndo ser aplicadas nos seguintes
casos:
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1 - E admitido um regime excepcional de revisd@gos para medicamentos
das empresas que satisfacam cumulativamente asc@esda seguir definidas nas
alineas a) e b):

a) Volume de facturacdo em 1988 inferior ou igual @ 800 contos (PVA);
b) Preco médio por embalagem em 1988 inferior ou igu@80$00 (PVP).

2 - Para efeitos do disposto no n.° 1 anterior,pre;os de especialidades
farmacéuticas incluidas nos grupos terapéuticostantes da tabela a que se refere o
artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 157/88, de 4 de Maexdo autorizados por despacho
conjunto dos Ministros da Saude e do Comércio esinar, enquanto os precos das
especialidades farmacéuticas nao incluidas noslositagrupos terapéuticos serdo
autorizados por despacho do Ministro do Comeérdiaresmo.

3 - S&o autorizadas a ultrapassar as datas penista.’ 5 do n.° 4.° e noS°nt e
5 do n.° 5.° as empresas que se tenham instaladoow® no mercado e que
comercializem medicamentos que, por esse motivo,tedham efectuado revisdo ou
para agueles medicamentos que tenham transitafiondee que, por esse motivo, nao
tenham cumprido os prazos estabelecidos.

4 - As regras a aplicar sdo as definidas ngst?.e 5.° do presente diploma.

5 - Os medicamentos que ndo tenham sido sujeitalas Ultimas revisfes de
precos, ou aqueles cujos precos nao foram revestosl984 e 1985 até a saida da
Portaria n.° 496/85, de 20 de Julho, poderdo teseas precos actualizados em 1989
com base no seguinte critério:

O preco a autorizar ndo pode exceder 80% do simpilamico nacional de preco
mais baixo ou, ndo havendo similar quimico naciooalpreco a autorizar sera o
equivalente a 75% do tecto determinado a partipdesos nos paises de referéncia.

8.°

As empresas sdo obrigadas a proceder a revisdopg®s de todos os
medicamentos registados em seu nome e com pregnsdps, quer estejam ou nao a
ser comercializados.

9.°

Para célculo do preco de venda ao publico das iedipades farmacéuticas,
conforme previsto neste diploma, sdo consideragdaseguintes margens maximas de
comercializacao:

a) Para o armazenista - 8%, calculados sobre o PViRzitkxddo VA,
b) Para a farmacia - 20%, calculados sobre o PVP dimidp IVA.

| Redaccéo dada pelo n.° 11 da Portaria n.° 218-A/92, de 20 de Marco. O texto original era o
seguinte:

Para calculo do preco de venda ao publico das especialidades farmacéuticas, conforme previsto
neste diploma, sdo consideradas as seguintes margens maximas de comercializacao:

a) Para o armazenista - 8%, calculados sobre o PVP;

b) Para a farméacia - 20%, calculados sobre o PVP.
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10.°

Até a entrada em vigor dos precos decorrentes ideeipa revisdo ao abrigo do
presente diploma, vigorardo os precos aprovadoseno®s da Portaria n.° 548/88, de
13 de Agosto.

11.°

Das decis6es da DGCP de indeferimento dos precosed&amentos submetidos
a sua aprovacao cabe recurso nos termos da l&éi gera

12.°

A entrada em vigor do presente diploma determicaducidade dos pedidos de
aprovacao de precos pendentes na DGCP.

13.°

A violacdo do disposto no presente diploma aplea-®ecreto-Lei n.° 28/84, de
20 de Janeiro.

14.°
Sao revogados os seguintes diplomas:
a) Portaria n.° 336/89, de 12 de Maio;
b) Portaria n.° 548/88 e Despacho Normativo n.° 63HB&)os de 13 de Agosto;
c) Portaria n.° 496/85 e Despacho Normativo n.° 6GBHos de 20 de Julho;

15.°
Este diploma entra em vigor no dia seguinte aaidgsblicacao.

Ministérios das Financas, da Saude e do Comértigismo.
Assinada em 4 de Dezembro de 1989.

- A Ministra da SaudeMaria Leonor Couceiro Pizarro Beleza de Mendonca
Tavares- O Ministro do Comércio e Turismdpaquim Martins Ferreira do Amaral.
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