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Decreto-Lei n.° 19/2014, de 5 de fevereiro

Procede a quarta alteracdo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, que
aprova o regime geral das comparticipacgdes do Estado no preco dos
medicamentos, e a terceira alteracdo ao Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de
novembro, que aprova o regime da formacgéo do preco dos medicamentos
sujeitos a receita médica e dos medicamentos nédo sujeitos a receita médica
comparticipado

A politica do medicamento recente tem desempenhado um importante papel na promogdo do acesso dos cidaddos a
medicamentos, promovendo simultaneamente o alcance de relevantes poupancas pUblicas e privadas. Neste contexto, a garantia de
sustentabilidade do Servigo Nacional de Saude (SNS) implica a adogdo de aperfeicoamentos legislativos indispensaveis,
nomeadamente para assegurar uma utilizacdo de medicamentos sustentada pela racionalidade e pela evidéncia cientifica,
promovendo em simultaneo condigdes mais favoraveis a continuidade do financiamento e acesso a inovagéo terapéutica.

Nestes termos, importa reajustar as medidas relativas a comparticipagdo de medicamentos, introduzindo um dinamismo de
procedimentos que permita, em cada momento, aferir a mais-valia dos medicamentos que justifiquem a sua comparticipagéo pelo
Estado portugués. Assim, implementam-se alteragBes que determinam uma maior exigéncia nas demonstracdes de eficacia, de
efetividade e de valor terapéutico dos medicamentos comparticipados, promovendo maior escrutinio e racionalidade no incentivo
publico a sua utilizacéo.

Adicionalmente, promove-se um limite a deducdo administrativa de preco de medicamentos genéricos para efeitos da sua
comparticipacdo, através de um preco minimo, sem prejuizo de reducdes adicionais estabelecidas concorrencialmente, promovendo-
se assim maior equidade concorrencial entre produtores de medicamentos.

O presente diploma clarifica também procedimentos inerentes a revisdo internacional de precos de medicamentos,
complementando e clarificando o @&mbito do respetivo quadro sancionatorio.

Por fim, fruto da experiéncia de implementacdo da introducdo de margens regressivas na comercializagdo de
medicamentos, promove-se também a revisdo das respetivas componentes fixas e variaveis, visando privilegiar a sustentabilidade do
acesso a medicamentos e a prevenir distor¢des na disponibilizacdo dos medicamentos mais baratos. Assente no pressuposto de
neutralidade em relagdo aos encargos do SNS, a nova remuneracdo permitird uma maior valorizagdo da componente fixa em
detrimento da componente variavel, bem como se prevé a possibilidade de serem implementados incentivos que promovam o
aumento da utilizacdo de medicamentos genéricos e, de entre estes, dos mais baratos.

Assim:

No desenvolvimento da Lei n.° 48/90, de 24 de agosto, que aprovou a Lei de Bases da Salde e nos termos das alineas a) e
c) don.° 1 do artigo 198.° da Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

1 - O presente diploma procede a quarta alteragdo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010,
de 13 de maio, alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro, pela Lei n.°
62/2011, de 12 de dezembro, e pelo Decreto-Lei n.° 103/2013, de 26 de julho, que
aprova o regime geral das comparticipacfes do Estado no preco dos medicamentos.

2 - O presente diploma procede ainda a terceira alteracdo ao Decreto-Lei n.°
112/2011, de 29 de novembro, alterado pelos Decretos-Leis n.°° 152/2012, de 12 de
julho, e 34/2013, de 27 de fevereiro, que aprova o regime da formacdo do preco dos
medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita
médica comparticipados.

Artigo 2.°
Alteragédo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio

Os artigos 5., 9.9, 16.%, 17.° e 21.° do regime geral das comparticipagdes do
Estado no preco dos medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010,
de 13 de maio, alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro, pela Lei n.°
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62/2011, de 12 de dezembro, e pelo Decreto-Lei n.° 103/2013, de 26 de julho, passam a
ter a seguinte redacao:

«Artigo 5.°
[.]

1-1..].
2-1.1
3-1..]

4 - Sempre que seja excluido um grupo ou subgrupo farmacoterapéutico
comparticipavel, de entre os previstos na portaria prevista no n.° 2, ou sempre que
ocorra alteragdo ao escaldo que lhe corresponda, tal implica, respetivamente, a
automatica exclusdo da comparticipacdo, ou a alteracdo do escaldo, dos medicamentos
comparticipados pertencentes a esse grupo ou subgrupo farmacoterapéutico, com efeitos
a partir do primeiro dia do més imediato ao da publicacdo da portaria que introduza
aquelas modificagoes.

Artigo 9.°
[...]
1-[.]

2 - Para efeito do disposto no numero anterior, o titular da autorizacdo de
introducdo no mercado do medicamento deve demonstrar a eficicia e ou efetividade
relativa € o maior ou igual valor terapéutico comparativo, apresentando ao
INFARMED, I.P., os elementos probatérios que constam do anexo ao presente regime,
do qual faz parte integrante.

3 - [Anterior n.° 2].

Artigo 16.°
[...]
1 - [Anterior corpo do artigo].
2 - A comparticipacdo de um medicamento € obrigatoriamente reavaliada, quando

0 mesmo seja autorizado para uma indicacdo terapéutica diversa da vigente a data da
comparticipacao.

3 - Da reavaliagdo prevista nos nimeros anteriores pode resultar a exclusédo do
medicamento da comparticipacdo nos termos do disposto no artigo seguinte.

4 - E aplicavel o disposto nos n.” 4 e seguintes do artigo seguinte.

Artigo 17.°
[...]
1 - Sem prejuizo da exclusdo automatica por efeito do disposto no n.° 4 do artigo

5.%, a decisdo sobre a exclusdo de medicamentos da comparticipacdo deve fundamentar-
se numa das seguintes razoes:

a) Eficacia ou efetividade ndo demonstrada;

b) Menor valor terapéutico, relativamente aos medicamentos comparticipados
utilizados com a mesma finalidade terapéutica;
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4 - Cabe ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado o énus de, sempre
que solicitado, provar o facto de o medicamento continuar a reunir 0s requisitos de
comparticipacao nos termos do presente regime.

5 - Para efeito do disposto no n.° 1, o titular da autorizacdo de introducdo no
mercado do medicamento deve, sempre que solicitado, demonstrar a eficacia ou
efetividade relativa e o maior ou igual valor terapéutico comparativo, apresentando ao
INFARMED, I.P., os elementos probatdrios que constam do anexo ao presente regime,
do qual faz parte integrante.

6 - O incumprimento do disposto nos n.os 4 e 5 implica a exclusdo do
medicamento da comparticipacdo em todas as dosagens e apresentacoes.

Artigo 21.°
[...]
1-1.]
2 - Da aplicacdo do disposto no nimero anterior nao pode resultar a fixacao de um
PVP inferior a 20% do PVP do medicamento de referéncia considerado para os efeitos
do disposto nos n.os 1 e 2 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de

novembro, alterado pelos Decretos-Leis n.os 152/2012, de 12 de julho, 34/2013, de 27
de fevereiro, e Decreto-Lei n.° 19/2014, de 5 de fevereiro.

3 - [Anterior n.° 2].
4 - [Anterior n.° 3].»

Artigo 3.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio

E aditado ao regime geral das comparticipacbes do Estado no preco dos
medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro, pela Lei n.° 62/2011, de 12
de dezembro, e pelo Decreto-Lei n.° 103/2013, de 26 de julho, um anexo com a redagéo
constante do anexo ao presente diploma e que dele faz parte integrante.

Artigo 4.°
Alteracéo ao Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro

Os artigos 7.°,9.° e 11.° do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro, alterado
pelos Decretos-Leis n.os 152/2012, de 12 de julho, e 34/2013, de 27 de fevereiro,
passam a ter a seguinte redacao:

«Artigo 7.°
[...]

1 - [Anterior corpo do artigo].
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2 - O processo de revisdo anual, incluindo os termos e prazos em que € exercido o
dever de comunicacdo ao INFARMED, I.P., pelo titular da AIM, ou seu representante,
dos novos pregos a praticar sdo definidos por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da saude.

3 - Caso 0 INFARMED, I.P., detete, na comunicacao efetuada pelo titular da AIM
Ou seu representante, uma incorreta ou inadequada atualizacdo dos precos resultantes da
aplicacdo do disposto das regras de revisdo anual, comunica-lhes 0s novos precos
corrigidos, que devem ser aplicados no prazo méaximo de cinco dias Uteis.

4 - No caso previsto no numero anterior o titular da AIM, ou seu representante,
fica obrigado a transferir para a entidade responsavel pelo orcamento do Servico
Nacional de Saude (SNS) o valor equivalente ao diferencial entre o preco comunicado
por aquelas entidades e o preco corrigido pelo INFARMED, I.P., relativamente a todas
as embalagens do medicamento que tenham sido comercializadas no ambito do SNS
com preco incorreta ou inadequadamente atualizado.

Artigo 9.°
[.]

1 - [Anterior corpo do artigo].

2 - O processo de revisdo anual, incluindo os termos e prazos em que é exercido o
dever de comunicacdo ao INFARMED, I.P., pelo titular da AIM, ou seu representante,
dos novos precos a praticar, sdo definidos por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da salde.

3 - Caso 0 INFARMED, I.P., detete, na comunicacao efetuada pelo titular da AIM
ou pelo seu representante, uma incorreta ou inadequada atualizacdo dos precos
resultantes da aplicagdo do disposto das regras de revisdo anual, comunica-lhes os
novos precgos corrigidos, que devem ser aplicados no prazo maximo de cinco dias Uteis.

4 - No caso previsto no numero anterior o titular da AIM, ou seu representante,
fica obrigado a transferir para a entidade responsavel pelo orcamento do SNS o valor
equivalente ao diferencial entre o preco comunicado por aquelas entidades e o prego
corrigido pelo INFARMED, I.P., relativamente a todas as embalagens do medicamento
que tenham sido comercializadas no ambito do SNS com preco incorreta ou
inadequadamente atualizado.

Artigo 11.°
[.]

1 - [Anterior corpo de artigo]:
a) PVA gual ou inferior a € 5:
Grossistas - 2,24 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 0,25;
Farmacias - 5,58 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 0,63;
b) PVAde€5,01a€7:
Grossistas - 2,17 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 0,52;
Farmécias - 5,51 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 1,31;
c) PVAde€7,01a€10:
Grossistas - 2,12 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 0,71;
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Farmécias - 5,36 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 1,79;
d) PVAde€10,01a€ 20:

Grossistas - 2,00 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 1,12;

Farmécias - 5,05 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 2,80;
e) PVAde€20,01a€50:

Grossistas - 1,84 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 2,20;

Farmacias - 4,49 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 5,32;
f) PVA superior a € 50:

Grossistas - 1,18 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 3,68;

Farmécias - 2,66 %, calculada sobre o PVA, acrescido de € 8,28.

2 - A dispensa de medicamentos genéricos, e de entre estes dos mais baratos, pode
ser objeto de remuneracao adicional as farméacias participantes em programas de salde
publica nos termos e nas condi¢bes a definir por portaria dos membros do Governo
responsaveis pelas areas das financas e da saude.»

Artigo 5.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro

E aditado ao Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro, alterado pelos
Decretos-Leis n.os 152/2012, de 12 de julho, e 34/2013, de 27 de fevereiro, o artigo
16.°-A, com a seguinte redacao:

«Artigo 16.°-A
Norma sancionatoria especial

1 - Sem prejuizo da responsabilidade criminal e civil a cuja aplicacdo houver
lugar, designadamente nos termos do artigo anterior, constituem contraordenagdes
puniveis com coima de € 2 500 a € 3 740,98 ou de € 5000 a € 44 891,81, consoante o
agente seja pessoa singular ou pessoa coletiva:

a) A omissdo do dever de comunicacdo ao INFARMED, I.P., das listagens de
precgos a praticar no &mbito do processo de revisao anual, nos termos e prazos
previstos para esse processo, previstos na Portaria a que se refere 0 n.° 2 do
artigo 7.°e o n.° 2 do artigo 9.° do presente diploma;

b) A comunicacdo ao INFARMED, I.P., de uma incorreta ou inadequada
atualizacdo dos precos resultantes da aplicacdo das regras de revisdo anual de
precos previstos na Portaria a que se refere o n.° 2 do artigo 7.° e 0 n.° 2 do
artigo 9.° do presente diploma;

c) A pratica de precos superiores aos comunicados pelo INFARMED, 1.P., nos
termos do n.° 3 dos artigos 7.° e 9.°, decorrido o prazo previsto no mesmo
preceito.

2 - A negligéncia ¢é punivel, sendo os limites minimos e maximos das coimas
reduzidos para metade.

3 - A tentativa é punivel com a coima aplicavel a contraordenagcdo consumada,
especialmente atenuada.
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4 - As contraordenacgdes previstas no presente artigo é subsidiariamente aplicavel
0 regime geral das contraordenacdes, previsto no Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de
outubro, alterado pelos Decretos-Leis n.°° 356/89, de 17 de outubro, 244/95, de 14 de
setembro, e 323/2001, de 17 de dezembro, e pela Lei n.° 109/2001, de 24 de dezembro.

5 - Ainstrugéo dos processos de contraordenacdo compete ao INFARMED, I.P., a
aplicacdo das coimas previstas no presente artigo compete ao presidente do érgéo
maximo do INFARMED, I.P.

6 - O produto das coimas aplicadas ao abrigo do disposto no presente artigo
reverte:

a) 60%, para o Estado;
b) 40%, para o INFARMED, I.P.»

Artigo 6.°
Disposicgao final e transitoria

1 - Os novos prec¢os de venda ao publico decorrentes do disposto no n.° 1 do artigo
11.° do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro, com a redacdo dada pelo presente
diploma, devem obedecer aos valores calculados pelo INFARMED-Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P., e por este comunicados aos
titulares das autorizagdes, ou registos, de introducdo no mercado, até 15 dias apos a
entrada em vigor do presente diploma.

2 - A partir da data de entrada em vigor dos novos pregos decorrentes do disposto
no n.° 1 do artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro, com a redacao
dada pelo presente diploma, os titulares das autorizacgdes, ou registos, de introducdo no
mercado, ndo podem colocar, nos distribuidores por grosso, nem nas farmacias,
medicamentos que apresentem precos diferentes dos resultantes das alteragOes
introduzidas pelo disposto no presente diploma.

3 - Os medicamentos abrangidos pelo presente diploma que se encontrem nos
distribuidores grossistas e nas farméacias marcados com o pre¢o antigo, no dia anterior
ao da entrada em vigor dos novos pregos, podem ser escoados com aquele preco:

a) Pelo prazo de 90 dias, contados a partir dessa data, no caso dos distribuidores
grossistas;

b) Pelo prazo de 120 dias, a partir dessa data, no caso das farmacias.

4 - E permitida a remarcagdo de precos pela indlstria nas instalacbes das
farmacias ou dos distribuidores grossistas.

Alterado pelo Decreto-Lei n.° 87-A/2014, de 30 de maio. O texto original era o seguinte:

w N P
v

a) Pelo prazo de 30 dias, contados a partir dessa data, no caso dos distribuidores grossistas;
b) Pelo prazo de 60 dias, contados a partir da mesma data, no caso das farmacias.
4- ...

Artigo 7.°
Norma revogatoria
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E revogado 0 n.° 6 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro,
alterado pelos Decretos-Leis n.° 152/2012, de 12 de julho, e 34/2013, de 27 de
fevereiro.

Artigo 8.°
Entrada em vigor e producéo de efeitos

1 - Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte o presente diploma entra em
vigor no 1.° dia do més seguinte ao da sua publicacéo.

2 - Os novos precos de venda ao publico decorrentes do disposto no n.° 1 do artigo
11.° do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro, na sua nova redacgdo, produzem
efeitos no 1.° dia do més seguinte ao da entrada em vigor do presente diploma.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 5 de dezembro de 2013. - Pedro
Passos Coelho - Maria Luis Casanova Morgado Dias de Albuquerque - Paulo José de
Ribeiro Moita de Macedo.

Promulgado em 30 de janeiro de 2014.
Publique-se.

O Presidente da Republica, Anibal Cavaco Silva.
Referendado em 31 de janeiro de 2014.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

ANEXO
(a que se refere o0 artigo 3.9
«Anexo
(a que se refere o n.° 2 do artigo 9.°e 0 n.° 5 do artigo 17.°)
Critérios de avaliagdo e reavaliacéo

A avaliacdo e reavaliacdo da comparticipacdo assenta em critérios de natureza
técnico-cientifica que permitam a demonstracdo de igual ou superior eficacia e, ou,
efetividade relativa e respetiva vantagem econémica.

Assim:

1 - A avaliacéo e reavaliagéo sdo feitas de forma comparativa, com base em todos
ou alguns dos seguintes factores:

a) Consideracdo de todas as alternativas terapéuticas disponiveis;

b) Eficacia e, ou, efetividade relativa, direta e, ou, indireta, face as alternativas
terapéuticas disponiveis;

c) Relacdo efetividade-custo face as alternativas terapéuticas disponiveis;
d) Conveniéncia posoldgica;
e) Seguranca do medicamento.
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2 - Os resultados obtidos através da evidéncia cientifica apresentada sdo avaliados
a luz da sua traducdo clinica, de modo a analisar possiveis beneficios (designadamente
nova indicag&o terapéutica em area carenciada, menor nimero de administragGes diarias
ou outro motivo relevante) em relacdo a pratica clinica atual.

3 - O medicamento é sumariamente avaliado quanto ao seu impacte na histdria
natural da doenca, na qualidade de vida dos doentes e nos encargos do terceiro pagador
(entidade responsavel pelo encargo da aquisicdo do medicamento).

4 - A prova do valor terapéutico acrescentado depende da qualidade da prova
cientifica apresentada pelo titular da autorizacdo de introducdo no mercado ou
publicada, pelo que a classificacdo da qualidade dos estudos disponibilizados quanto a
sua metodologia, conteudo e resultados € graduada, de forma decrescente, nos seguintes
termos:

a) RevisOes sisteméaticas e meta-analises de ensaios clinicos, controlados e
aleatorizados, bem delineados e executados;

b) Ensaios clinicos aleatorizados e controlados, bem delineados e executados;

c) Estudos quase experimentais, bem delineados e executados, e ensaios clinicos
ndo aleatorizados (sempre que as circunstancias impedirem a realizacdo de
ensaios clinicos controlados), estudos observacionais prospetivos e
retrospetivos (cortes e casos e controlos);

d) Opinido de peritos.

5 - A apreciacdo do preco considerado adequado tem por base 0s seguintes
factores:

a) Comparacdo com as alternativas existentes, tendo por base unidades de
medida internacionalmente aceites, como a dose diaria definida (DDD) ou, na
sua auséncia, a posologia média diaria (PMD);

b) Resultados de estudos de avaliacdo econdmica de medicamentos.»
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