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Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro

Estabelece as regras a que obedece a avaliacdo prévia, para efeitos da sua
aquisicao pelos hospitais do Servi¢co Nacional de Saude, de medicamentos
que devam ser reservados exclusivamente a tratamentos em meio
hospitalar, bem como de outros medicamentos sujeitos a receita médica
restrita, quando apenas comercializados ao nivel hospitalar

(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho)

A avaliacéo relativa a autorizagdo de introducéo no mercado de medicamentos nos Estados membros da Uni&o Europeia
processa-se hoje através do procedimento centralizado, da responsabilidade da Agéncia Europeia de Medicamentos, dos
procedimentos descentralizado e de reconhecimento mdtuo, envolvendo em simultdneo ou sequencialmente varios Estados
membros, e do procedimento nacional, quando a avaliagdo de um determinado medicamento se destina a apenas um pais.

Os medicamentos contendo novas substancias activas sdo, em regra, avaliados através do procedimento centralizado ou dos
procedimentos descentralizado e de reconhecimento mdtuo, sendo, em muitos dos casos, a sua autorizagdo sujeita a condicdes
especificas ou fundamentada em circunstancias excepcionais.

A avaliacdo destes novos medicamentos é cada vez mais exigente em termos de pericia cientifica e reflecte o avango das
ciéncias médicas e farmacéuticas na descoberta e disponibilizagdo de farmacos cada vez mais complexos e especificos, exigindo,
simultaneamente, maior rigor nas condi¢cBes da sua utilizagdo e implicando, cada vez mais, mecanismos de gestdo do risco
necessarios a sua administracéo ao doente, no sentido de garantir o beneficio nas indicacdes terapéuticas.

As condi¢des de autorizacdo e utilizagdo de um determinado medicamento constam do respectivo resumo das
caracteristicas do medicamento traduzindo o resultado da avaliacédo dos critérios de qualidade, seguranca e eficacia especificos.

Contudo, a utilizacéo de cada novo medicamento deve, hoje, ser considerada em relagdo as patologias a que se destina e ter
em atencdo o valor terapéutico acrescentado em relagdo as diferentes alternativas terapéuticas disponiveis e as caracteristicas de
determinados grupos de doentes.

No processo de apreciacéo de cada medicamento para efeitos de comparticipacéo pelo Estado, estes aspectos séo objecto de
avaliacdo. Porém, tal ndo sucede para aqueles medicamentos que devam ser reservados exclusivamente a tratamentos em meio
hospitalar, devido as suas caracteristicas farmacolégicas, a sua novidade, ou por razdes de saide pdblica. Tal também nédo ocorre
noutros casos de medicamentos sujeitos a receita médica restrita, quando estes sejam apenas comercializados em ambiente
hospitalar.

Né&o obstante, por razdes de racionalidade na utilizacdo de medicamentos e na gestéo dos recursos publicos, considera-se
necessario sujeitar aqueles medicamentos a uma avaliagdo equivalente a dos demais medicamentos comparticipados, previamente a
sua aquisicao pelos hospitais do Servi¢o Nacional de Salde.

Esta avaliagdo compete ao Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento, adiante designado por INFARMED, atentas a
suas competéncias em matéria de medicamentos.

Neste contexto, torna-se necessario definir as regras a que fica sujeita a avaliagdo prévia de medicamentos que devam ser
reservados exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar, devido as suas caracteristicas farmacoldgicas, a sua novidade, ou por
razdes de salde publica, para efeito da sua aquisi¢do pelos hospitais do Servico Nacional de Salde, bem como a outros
medicamentos sujeitos a receita médica restrita, quando apenas comercializados ao nivel hospitalar.

Criou-se um regime expedito para avaliagdo e deciséo destes pedidos, de forma a garantir um rapido acesso dos doentes aos
medicamentos, sem, no entanto, comprometer as preocupagdes de ordem técnico-cientifica e de sustentabilidade do Servigo
Nacional de Saude.

Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelecido pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, e nos termos da alinea ¢) do n.° 1
do artigo 198.° da Constituicéo, 0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

1 - O presente decreto-lei estabelece as regras a que obedece a avaliacédo prévia de
medicamentos reservados exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar e outros
medicamentos sujeitos a receita médica restrita, para efeito da sua aquisicdo pelos
hospitais do Servico Nacional de Saude, independentemente do seu estatuto juridico.
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2 - Os medicamentos reservados exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar
e outros medicamentos sujeitos a receita medica restrita sd0 0s que se encontram
classificados como tal na respectiva autorizagdo de introducdo no mercado (AlIM).

T Alterado pela Lei n.° Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:

1 - O presente decreto-lei estabelece as regras a que obedece a avaliacdo prévia de
medicamentos reservados exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar e outros medicamentos
sujeitos a receita médica restrita, quando apenas comercializados ao nivel hospitalar, para efeito da sua
aquisicao pelos hospitais do Servico Nacional de Saude, independentemente do seu estatuto juridico.

2 - Os medicamentos reservados exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar e outros
medicamentos sujeitos a receita médica restrita, quando apenas comercializados ao nivel hospitalar, séo
0S gue se encontram classificados como tal na respectiva autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM),
de acordo com o regime juridico da classificacdo de medicamentos de uso humano, quanto a dispensa ao
publico.

Artigo 2.°
Critérios de avaliacéo

1 - A avaliacdo prévia de medicamentos abrangidos pelo presente decreto-lei
assenta em critérios de natureza técnico-cientifica que permitam a demonstracéo do seu
valor terapéutico acrescentado e da respectiva vantagem economica.

2 - Os critérios aplicaveis a avaliacdo prevista no nimero anterior sdo 0s que
constam do anexo do presente decreto-lei, que dele faz parte integrante.

Artigo 3.°
Requerimento

1 - Sem prejuizo do disposto nos artigos 8.° e 13.°, a avaliacdo é requerida antes
do primeiro fornecimento do medicamento em qualquer unidade do Servigco Nacional de
Saude.

2 - O requerimento de avaliacdo é apresentado pelo titular da AIM, dirigido ao
presidente do 6rgdo maximo do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento,
adiante designado por INFARMED, instruido com os seguintes elementos:

a) Identificacdo e domicilio ou sede do requerente;

b) Todos os elementos considerados necessarios a aplicagdo dos critérios
constantes do anexo do presente decreto-lei;

c) Preco méximo proposto para efeitos de comercializa¢do do medicamento;

d) Informacdes relativas ao medicamento nos demais Estados membros da Uniédo
Europeia, quanto a:

i) Precos em vigor e respectivos regimes;
i) Comparticipacéo, incluindo eventuais regimes especiais;
iii) Regime de utilizacdo a que esta sujeito.
Artigo 4.°
Instrucéo e decisdo

1 - O INFARMED verifica, no prazo de 10 dias, a regularidade da apresentacéo
do requerimento, podendo solicitar ao interessado que fornega, em prazo a definir no
regulamento previsto no artigo 14.°, os elementos e 0s esclarecimentos que sejam
considerados necessarios, suspendendo-se o prazo para a verificagéo.
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2 - O requerimento que ndo respeite 0s requisitos previstos no artigo anterior €
indeferido liminarmente e devolvido ao requerente acompanhado dos fundamentos do
indeferimento.

3 - Decorrido o prazo do n.° 1 sem que o INFARMED devolva o requerimento ao
requerente ou sem que o notifique para fornecer os elementos e os esclarecimentos que
sejam considerados necessarios, o pedido € considerado valido.

4 - Se o0 processo contiver ja todos os elementos considerados suficientes,
incluindo o estudo de avaliacdo econOmica, elaborado de acordo com as orientacdes
metodoldgicas aprovadas por despacho do membro do Governo responsavel pela area
da saude, o INFARMED, I. P., decide o pedido de avaliacdo do medicamento, no prazo
de 60 dias apos a validacdo, com base numa proposta de decisdo, da qual constam:

a) Relatorio de avaliacdo farmacoterapéutica com identificacdo do valor
terapéutico acrescentado que se reconhece ao medicamento, tendo por
referéncia as demais alternativas terapéuticas aprovadas;

b) Relatério de avaliagdo econdmica, no qual se avalia a vantagem econémica do
medicamento, face as alternativas terapéuticas disponiveis, documentada com
a evidéncia cientifica internacional disponivel ou estudo de avaliacdo
economica;

c) O preco maximo considerado adequado para 0 medicamento;
d) O impacte orcamental;
e) Quaisquer outros elementos relevantes decorrentes da avaliacdo efectuada.

5 - No caso de medicamentos genéricos, é dispensado o relatério de avaliacéo
farmacoterapéutica previsto na alinea a) do nimero anterior.

6 - Se, até ao termo do prazo previsto no n.° 4, os elementos constantes do
processo forem insuficientes para fundamentar a vantagem econdémica, o INFARMED,
I. P., notifica o requerente para, em 180 dias, apresentar estudo de avaliagdo econdmica
de acordo com as orientacfes metodoldgicas aprovadas por despacho do membro do
Governo responsavel pela area da salde.

7 - O INFARMED, no prazo de 30 dias ap6s a recep¢do do estudo previsto no
namero anterior, profere decisao, nos termos do n.° 4.

8 - Os prazos referidos no n.° 4 e no nimero anterior suspendem-se sempre que 0
INFARMED solicite esclarecimentos adicionais ao requerente.

9 - O pedido é indeferido caso ndo se demonstre valor terapéutico acrescentado ou
vantagem econdmica.

10 - A decisdo de indeferimento é comunicada ao requerente, as comissdes de
farmacia e terapéutica dos hospitais e das regides de saude, sendo igualmente publicada
na pagina electrénica do INFARMED, I. P.

11 - A decisdo de deferimento implica a celebracdo de um contrato entre o
INFARMED e o titular da autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento.

T Alterado pela Lei n.° Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:

1-...

2 - O requerimento que ndo respeite 0s requisitos previstos no artigo anterior € considerado
invalido e devolvido ao requerente acompanhado dos fundamentos da invalidacao.
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3-.

4 - Se 0 processo contiver ja todos os elementos considerados suficientes, o INFARMED decide o
pedido de avaliagdo do medicamento, no prazo de 45 dias ap0ds a validacdo, com base em relatério de
avaliacdo farmacoecondmica do qual constam:

a) O valor terapéutico acrescentado que se reconhece ao medicamento, tendo por referéncia as
demais alternativas terapéuticas aprovadas;

b) O preco maximo considerado adequado para o0 medicamento;

c) A vantagem economica do medicamento, face as alternativas terapéuticas disponiveis,
documentada com a evidéncia cientifica internacional disponivel até a apresentacao do estudo
de avaliagdo econdémica;

d)

e)

5 - Se, até ao termo do prazo previsto no nimero anterior, 0s elementos constantes do processo

forem insuficientes para fundamentar a vantagem econdémica, o INFARMED notifica o requerente para,

em 185 dias, apresentar estudo de avaliagdo econémica de acordo com as orientagdes metodolégicas
aprovadas por despacho do Ministro da Saude.

6 - O INFARMED, no prazo de 30 dias apés a recepcao do estudo previsto ho nimero anterior,
profere deciséo, nos termos do n.° 4.

7 - Os prazos referidos no n.° 4 e no nimero anterior suspendem-se sempre que o INFARMED
solicite esclarecimentos adicionais ao requerente.

8 - O pedido é indeferido caso ndo se demonstre valor terapéutico acrescentado ou vantagem
econdmica.

9 - A decisdo de indeferimento € comunicada ao requerente, as comissdes de farmacia e
terapéutica dos hospitais e das regides de saude, sem prejuizo da sua publicacdo na 2.2 série do Diario
da Republica e na pagina electrénica do INFARMED.

10 - A decisao de deferimento implica a celebragdo de um contrato entre o INFARMED e o titular
da autorizacdo de introdu¢éo no mercado do medicamento.

Artigo 5.°
Contrato

1 - O contrato estabelece o0s termos e as condi¢gdes em que, conforme o0s casos, é
produzida demonstracdo absoluta ou complementar do preenchimento do valor
terapéutico acrescentado e da vantagem econdémica, bem como garantida e monitorizada
a vantagem economica do medicamento ou a sua contribuicdo para a sustentabilidade do
Servico Nacional de Saude.

2 - Para garantir o cumprimento do disposto no presente decreto-lei, o contrato
pode prever, nomeadamente, 0s seguintes elementos:

a) Mecanismos de demonstracdo complementar do preenchimento do valor
terapéutico acrescentado;

b) Apresentacdes, dosagens ou formas farmacéuticas do medicamento;

c) Montante maximo de encargos a suportar pelo Estado com a aquisi¢cdo do
medicamento no conjunto dos hospitais do Servi¢co Nacional de Saude, tendo
por base determinado numero de doentes, e respectivos mecanismos de
garantia;

d) Mecanismos de monitorizagéo, designadamente dos montantes de encargos;

e) Consequéncias da ultrapassagem dos montantes de encargos previamente
acordados, designadamente a devolucdo ao Servico Nacional de Salde dos
montantes pagos em excesso, a reducdo do preco do medicamento em causa
ou de outros medicamentos pertencentes ao mesmo titular;

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro

f) Vigéncia, renovacdo, modificacdo e cessacao.

3 - Para alem dos elementos previstos no nimero anterior, o contrato inclui
obrigatoriamente o pre¢co maximo considerado adequado para o medicamento, de
acordo com a decisdo de avaliacdo proferida.

4 - A aquisicdo pelos hospitais do Servico Nacional de Salde de novas
apresentacdes, dosagens ou formas farmacéuticas depende da sua prévia inclusdo no
contrato.

5 - O contrato tem uma duracdo méaxima inicial de dois anos, podendo renovar-se
anualmente, nos termos nele previstos

6 - O contrato pode ser rescindido a todo o tempo em caso de incumprimento por
uma das partes das obrigacdes nele previstas.

7 - O disposto nos numeros anteriores ndo prejudica a observancia dos
procedimentos publicos aplicaveis a aquisicdo de medicamentos, nos termos da lei.

T Alterado pela Lei n.° Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:

1-..
2-...
a) ...

b) Montante maximo de encargos a suportar pelo Estado com a aquisicdo do medicamento no
conjunto dos hospitais do Servigo Nacional de Saude e respectivos mecanismos de garantia,;

c)

d ..
e ...
f)

3-..

4 - O contrato tem uma dura¢do maxima inicial de dois anos, podendo renovar-se anualmente, nos
termos nele previstos.

5 - O contrato pode ser rescindido a todo o tempo em caso de incumprimento por uma das partes
das obrigacGes nele previstas.

6 - O disposto nos nimeros anteriores ndo prejudica a observancia dos procedimentos publicos
aplicaveis a aquisicdo de medicamentos, nos termos da lei.

Artigo 6.°
Monitorizagao

1 - A execucdo do contrato e a utilizagdo do medicamento sdo objecto de
monitorizacao, nos termos nele previstos.

2 - Entre 0s aspectos a monitorizar constam nomeadamente os seguintes:

a) A demonstracdo da vantagem econdmica;

b) A demonstragdo absoluta ou complementar de valor terapéutico acrescentado;
c) O impacte na despesa do Servigo Nacional de Saude.

3 - A monitorizacdo a que se refere 0 numero anterior compete ao INFARMED,
que, sempre que necessario, contard& com a colaboracdo do Instituto de Gestdo
Informética e Financeira da Saude.
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4 - Aos hospitais do Servico Nacional de Sadde que utilizam o medicamento
compete a monitorizacdo do perfil de seguranca e da relacdo beneficio-risco desse
medicamento.

5 — Os hospitais do Servico Nacional de Saude enviam ao INFARMED, I. P., em
Janeiro de cada ano, um relatorio sobre a eficacia terapéutica, as suspeitas de reaccfes
adversas e a relacdo beneficio-risco da respectiva utilizacao, relativo ao ano anterior.

T Alterado pela Lei n.° Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:

1-...

2 — Entre o0s aspectos a monitorizar constam necessariamente os seguintes:
a) ..

b)

c)

3-..

4- ..

5 - Os hospitais do Servigo Nacional de Saude elaboram e divulgam, designadamente junto do
INFARMED, relatérios mensais sobre a eficacia terapéutica, as suspeitas de reaccdes adversas e a
relac@o beneficio-risco da respectiva utilizagao.

Artigo 7.°
Revogacéo da deciséo

A decisdo de deferimento pode ser revogada sempre que se verifique que o
medicamento deixou de reunir os requisitos estabelecidos no presente decreto-lei.

Artigo 8.°
Efeitos da decisdo

1 - O medicamento sobre o qual venha a recair decisdo de indeferimento ou de
revogacdo de decisdo de deferimento ndo pode ser adquirido pelos hospitais do Servico
Nacional de Salde, independentemente do seu estatuto juridico, sem prejuizo do
disposto no artigo 11.° do presente decreto-lei.

2 - Os medicamentos cuja decisdo de avaliacdo seja de deferimento sé podem ser
adquiridos pelos hospitais do Servico Nacional de Salde se e enquanto vigorar o
contrato a que se referem o n.° 10 do artigo 4.° e 0 artigo 5.°

3 - A decisao de indeferimento, de revogacao de decisdo de deferimento ou a ndo
celebracdo de contrato nos termos previstos no presente decreto-lei constituem
fundamento de exclusdo da candidatura do medicamento em procedimentos publicos
com vista a aquisicdo de medicamentos.

4 - O preco maximo considerado adequado em sede de avaliacdo ndo prejudica a
aplicacdo de precgo inferior para 0 mesmo medicamento que venha a ser fixado ou
praticado no ambito de procedimentos e contratos publicos de aquisicdo de
medicamentos.

T Alterado pela Lei n.° Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro

1 - O medicamento sobre o0 qual venha a recair decisdo de indeferimento ou de revogacao de
decisdo de deferimento ndo pode ser adquirido pelos hospitais do Servico Nacional de Saulde,
independentemente do seu estatuto juridico.

2-..
3-..
4- ..

Artigo 9.°
Aquisicao dos medicamentos

1 - A decisdo de deferimento do pedido de avaliacdo pelo INFARMED néo €
vinculativa para os hospitais quanto a aquisi¢cdo do medicamento a que respeita.

2 - Compete a comissdo de farméacia e terapéutica de cada unidade hospitalar do
Servigo Nacional de Saude emitir parecer prévio quanto ao primeiro fornecimento, na
respectiva unidade, de qualquer medicamento que tenha sido objecto de decisdo de
deferimento nos termos deste decreto-lei.

Artigo 10.°
Reaccao contenciosa

Os actos adoptados no @mbito do procedimento previsto no presente decreto-lei
podem ser objecto de reaccdo contenciosa, nos termos legais.

Artigo 11.°
Responsabilidade

1 - Os membros dos conselhos de administracdo ou directivos dos hospitais do
Servigo Nacional de Saude que autorizem a aquisi¢cdo de medicamentos abrangidos pelo
presente decreto-lei sem que 0s mesmos sejam objecto de avaliacdo prévia ou que,
tendo-o sido, hajam obtido decisdo de indeferimento ou de revogacdo de decisdo de
deferimento respondem civil, criminal e financeiramente, nos termos da lei.

2 - Os directores de departamento ou de servico ou os membros da comisséo de
farmacia e terapéutica que emitam parecer ou voto favordvel a aquisicdo dos
medicamentos previstos no ndmero anterior sem que 0S mesmos sejam objecto de
avaliacdo prévia ou que, tendo-o sido, hajam obtido decisdo de indeferimento ou de
revogacgéo da decisdo de deferimento respondem, solidariamente, com as pessoas a que
se refere o nimero anterior.

3 - O disposto nos nimeros anteriores é igualmente aplicavel no caso de aquisi¢do
de medicamento abrangido pelo presente decreto-lei por preco superior ao prego
maximo considerado adequado na decisdo de deferimento.

4 - A titulo excepcional, para situagdes clinicamente fundamentadas pelo hospital,
nomeadamente auséncia de alternativa terapéutica, em que o doente corra risco imediato
de vida ou de sofrer complicagdes graves, o INFARMED, I. P., pode autorizar 0 acesso
do doente ao medicamento em causa, nos termos a regular por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da saude.

T Alterado pela Lei n.° Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. O texto original era o seguinte:
1-..
2-..
3-..
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Artigo 12.°
Regime aplicavel

Aos medicamentos abrangidos pelo presente decreto-lei sdo aplicaveis, com as
necessarias adaptacdes, os critérios de avaliacdo estabelecidos no regime de
comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos prescritos aos utentes do
Servico Nacional de Salude e aos beneficiarios da Direccdo-Geral de Proteccdo Social
aos Funcionarios e Agentes da Administracdo Publica (ADSE).

Artigo 13.°
Disposicao transitoria

O presente decreto-lei ndo se aplica aos medicamentos referidos no n.° 1 do artigo
1.° actualmente comercializados ao nivel hospitalar, excepto se e quando os termos das
respectivas AIM forem objecto de alteracdo quanto as suas indicacdes terapéuticas.

Artigo 14.°
Regulamentacao

1 - O INFARMED define, por regulamento, no prazo maximo de 60 dias, as
normas necessarias a correcta aplicagdo do presente decreto-lei sobre:

a) Os requisitos formais do pedido e respectivos formularios;
b) Os elementos a que se refere a alinea b) do n.° 2 do artigo 3.°;

c) O conjunto referencial dos elementos a que se refere a alinea €) do n.° 4 do
artigo 4.9,

d) O formato a que deve obedecer e os elementos tipo que devem incluir os
relatorios a que se refere o n.° 5 do artigo 6.°

2 - O regulamento referido no nimero anterior € publicado na 2.2 série do Diario
da Republica e disponibilizado na pégina electrénica do INFARMED.

Artigo 15.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor 30 dias ap6s a publicacdo do regulamento
referido no artigo anterior.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24 de Agosto de 2006. - José
Sécrates Carvalho Pinto de Sousa - Fernando Teixeira dos Santos - Alberto Bernardes
Costa - Manuel Anténio Gomes de Almeida de Pinho - Antonio Fernando Correia de
Campos.

Promulgado em 18 de Setembro de 2006.

Publique-se.

O Presidente da Republica, ANIBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 20 de Setembro de 2006.

O Primeiro-Ministro, José Sdcrates Carvalho Pinto de Sousa.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro

ANEXO
Critérios de avaliacéo

A avaliacdo prévia de medicamentos abrangidos pelo presente decreto-lei assenta
em critérios de natureza técnico-cientifica que permitam a demonstracdo do
preenchimento do valor terapéutico acrescentado e da respectiva vantagem econémica.

Assim:

1 - A avaliagdo prévia é feita de forma comparativa, com base em todos ou alguns
dos seguintes factores:

a) Consideracdo de todas as alternativas terapéuticas disponiveis, de efeito
completo ou parcial;

b) Maior eficicia comparada (directa e ou indirecta) face as alternativas
terapéuticas disponiveis;

c) Melhor relacdo efectividade-custo face as alternativas terapéuticas
disponiveis;

d) Maior conveniéncia posologica;
e) Maior seguranca do medicamento.

2 - Os resultados obtidos através da evidéncia cientifica apresentada serdo
avaliados a luz da sua traducdo clinica, de modo a analisar possiveis beneficios
(designadamente nova indicacdo terapéutica em area carenciada, menor nimero de
administracdes diarias ou outro motivo relevante) em relacdo a préatica clinica actual.

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 requerente ou publicada, pelo que a classificacdo da
qualidade dos estudos disponibilizados quanto a sua metodologia, contetdo e resultados
é graduada, de forma decrescente, nos seguintes termos:

a) Revisdes sistematicas 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 prospectivos e
retrospectivos (coortes e casos e controlos);

d) Opinido de peritos.

5 - A apreciacdo do preco considerado adequado tem por base o0s 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 avalia¢cdo econémica de medicamentos;
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c) Precos praticados nos procedimentos pré-contratuais para aquisicdo de
medicamentos;

d) Precos praticados nos paises da Unido Europeia, com especial relevo para o0s
dos quatro paises de referéncia;

e) Estrutura de custos de formacdo do prego, tendo em consideracdo a
investigacao, a producéo e a promocao do medicamento.

6 - A fundamentacgéo apresentada pelo requerente para o pre¢o proposto (preco de
venda ao armazenista sem imposto sobre o valor acrescentado) inclui todos os factores
previstos no ndmero anterior, salvo quando algum deles seja dispensado pelo
INFARMED.
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