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Define as condicGes de inclusdo de novos medicamentos no regime especial
de comparticipagéo respectivo, quer se trate de medicamentos utilizados no
tratamento de determinadas patologias ou por grupos especiais de utentes

Nos termos do n.° 1 do artigo 20.° do regime geral das comparticipacdes do Estado no prego de medicamentos, aprovado
pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, a comparticipacdo dos medicamentos utilizados no tratamento de determinadas
patologias ou por grupos especiais de utentes é definida por despacho do membro do Governo responsavel pela area da saude e,
assim, diferentemente graduada em funcg&o das entidades que o prescrevem ou dispensam.

A maioria dos regimes especiais de comparticipacdo de medicamentos abrangidos pelo citado preceito consta quer de
despachos quer de portarias e foi ainda aprovada ao abrigo do regime juridico consagrado no Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de
Junho, por diversas vezes alterado. E propésito do Governo proceder a uma profunda revisdo de todos esses regimes especiais, no
sentido da sua simplificacdo e racionalizag&o.

Tendo em vista evitar que o problema se agudize, importa desde ja esclarecer que qualquer medicamento cuja
comercializacéo se inicie a partir da entrada em vigor da presente portaria s podera ficar abrangido pelo regime especial de
comparticipagdo respectivo, quer se trate de medicamento utilizado no tratamento de determinada patologia, ou destinado a certo
grupo especial de utentes, desde que seja objecto de decisdo de inclusdo na lista de medicamentos comparticipados, a proferir nos
termos do citado regime geral das comparticipagdes do Estado no preco de medicamentos.

Dadas as especificidades de alguns desses regimes, importa igualmente esclarecer que ndo poderdo deles beneficiar
medicamentos que devam ser objecto de avaliagdo prévia nos termos do Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro, na redac¢do
dada pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio.

Assim:

Nos termos do n.° 1 do artigo 20.° do regime geral das comparticipa¢des do Estado no prego de medicamentos, aprovado
pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, manda o Governo, pelo Secretario de Estado da Salde, o seguinte:

Artigo 1.°
Inclusdo no regime especial de comparticipacao

1 - Qualquer novo medicamento, quer se trate de medicamento utilizado no
tratamento de determinada patologia ou destinado a certo grupo especial de utentes, s6
pode integrar certo regime especial de comparticipacdo desde que seja objecto de
decisdo de inclusdo na lista de medicamentos comparticipados, a proferir nos termos do
regime geral das comparticipacdes do Estado no preco de medicamentos, aprovado pelo
Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, na redaccéo resultante do Decreto-Lei n.°
106-A/2010, de 1 de Outubro, ou de avaliacdo prévia nos termos do Decreto-Lei n.°
195/2006, de 3 de Outubro, na redacc¢éo dada pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
Maio.

2 - Para efeito do disposto no nimero anterior, considera-se «novo medicamento»
aquele cuja comercializacdo efectiva se inicie ap0s a entrada em vigor da presente
portaria, ainda que essa comercializacdo ja tenha sido comunicada ao INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P.

Artigo 2.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacao.

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Ferreira Teixeira, em 14 de Setembro
de 2011.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



