Legislacdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 577/2001, de 7 de Junho

Portaria n.° 577/2001, de 7 de Junho
Regime de precos dos medicamentos genéricos
(Revogado pelo Decreto-Lei n.° Decreto-Lei n.° 6672 de 14 de Marcgo)

O Decreto-Lei n.° 242/2000, de 26 de Setembro, go®e a actualizacdo e aperfeicoamento do regimed s
medicamentos genéricos, visando a promocgdo damnarcializagdo e uso, em beneficio dos utentes 8etdico Nacional de
Saude. Fundamentalmente, redefiniu as formas dwifidacdo, de prescricdo e de dispensa e de fixalgs precos destes
medicamentos.

Paralelamente e com 0 mesmo objectivo, o Decreto-L205/2000, de 1 de Setembro, introduziu um@ragio de 10%
na comparticipa¢éo do Estado no seu prego.

Para completar este quadro legal, torna-se necessgra fixar o regime de precos destes medicarsent
Assim:

Ao abrigo do disposto no artigo 17.° do Decreto+Lei329-A/74, de 10 de Julho, e no n.° 1 do aig6 do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redac¢éo gueiliada pelo Decreto-Lei n.° 242/2000, de 26etembro:

Manda o Governo, pelos Ministros da Economia ead&l§, o seguinte:

1°

Os medicamentos genéricos, como tal consideradestigo 19.° do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a nova redaag#ioduzida pelo Decreto-Lei n.°
242/2000, de 26 de Setembro, ficam sujeitos aone@ispecial de precos estabelecido
pela presente portaria.

2.°

1 - Os precos de venda ao publico (PVP) de medictnsegenéricos a introduzir
no mercado nacional deverdo ser inferiores, nomarem 35%, ao preco de venda ao
publico do medicamento de referéncia, com igualagesn e na mesma forma
farmacéutica.

2 - O medicamento de referéncia a que se refefamero anterior é o definido na
alinea j) do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 72/94,8dde Fevereiro, com a redaccéo que
Ihe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 242/2000, de @&dtembro.

3 - No caso da apresentacdo de o medicamento geme ter correspondéncia
directa com a do medicamento de referéncia, a c@p@a far-se-4 com o preco da
apresentacdo mais proxima e de menor dimensédo da@aneento de referéncia, de
acordo com o0s seguintes critérios, reportados @&gopcom que se estabelece a
comparacgao:

a) No caso de relacdo 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 relacdo de um para cinco ou superiar mverso, redugcéo de
25% ou aumento de 25% no preco.
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4 - O disposto no n.° 1 ndo é aplicavel aos medoars geneéricos a introduzir no
mercado para 0s quais exista grupo homogéneo, dievemespectivo preco de venda
ao publico ser, nestes casos, igual ou inferigprago de referéncia desse grupo.

i Alterado pela Portaria n.° 914/2003, de 1 de Setembro. O texto original era o seguinte:

1-..

2-..

3-..

a)

b)

c)

3.°

Para efeito de aprovacdo dos PVP, as empresastataterle autorizacdo de
introducdo no mercado (AIM) de medicamentos geosriaevem apresentar oS precos
pretendidos a Direccdo-Geral do Comércio e da Gotncia (DGCC), os quais podem
ser praticados 45 dias apds a data da recepcaedidop caso a DGCC nao tenha
efectuado, até agquela data, comunicacdo em cantrari

4.°

1 - O pedido de aprovagao do preco deve ser acdraganobrigatoriamente, da
AIM do medicamento genérico, da identificacdo dodicemento de referéncia em
funcdo do qual deve ser fixado o preco do medictongenérico e de documento do
INFARMED comprovativo do medicamento de referémeiacausa.

2 - O prazo previsto no n.° 3.° sera suspenso sm @& pedido de elementos a
empresa por parte da DGCC.

5.°

Os precos méaximos de venda ao publico dos medidameagenéricos seréo
objecto de revisdo anual, a qual se processaratadigada na legislacdo em vigor para
a revisdo dos precos dos medicamentos sujeitoseitaenédica, sendo aplicavel o
indice de referéncia que for fixado para estes caaantos.

6.°

Os precos de venda ao publico dos medicamentosigeséaprovados conforme
0 previsto neste diploma, contemplam as seguinteargens maximas de
comercializagao:

a) Para o armazenista: margem de 8% calculada solmegn de venda ao
publico, deduzido do IVA;

b) Para a farmacia: margem de 20% calculada sobrego pie venda ao publico,
deduzido do IVA.

7.°
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Os pedidos de aprovacéo de precos de medicamesniés@ps que se encontrem
para apreciagdo na DGCC a data da entrada em d@qoresente portaria serdo
apreciados de acordo com as regras nela previstas.

8.°

As empresas titulares de AIM de medicamentos gerertom PVP aprovados
podem apresentar a Direc¢cao-Geral do ComeércioGdaorréncia (DGCC) pedidos de
revisdo de precos, de acordo com as regras previsigoresente portaria, 0s quais
podem ser praticados 90 dias apos a data da recepcfedido, caso a DGCC néo
tenha efectuado, até aquela data, comunicacao maGo.

9.°

A violagdo do disposto na presente portaria aglEea regime estabelecido no
Decreto-Lei n.° 28/84, de 20 de Janeiro.

10.°
E revogada a Portaria n.° 623/92, de 1 de Julho.

11.°

Esta portaria entra em vigor no dia seguinte asudgoublicacéo.

Em 11 de Maio de 2001.

O Secretario de Estado das Pequenas e Médias Ewpres Comércio e dos
Servigos,Angelo Nélson Rosario de SousaO Secretario de Estado da Saubtesé
Miguel Marques Boquinhas
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