Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 129/2005, de 11 de Agosto

Decreto-Lei n.° 129/2005, de 11 de Agosto

Altera o Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junhe, egtabelece o regime de
comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos

A actual situacéo das financas do Pais exige agadgpelo Governo de medidas de excepgdo que visdumir o défice
das contas publicas, de forma a conté-lo dentrdimiites admitidos pelo Pacto de Estabilidade es€reento.

De entre o leque de medidas de redugdo da desplesarescimento da receita ja adoptadas destacamistervencdes ao
nivel do combate a fraude e & evaséo fiscal, dda@d e sustentabilidade da seguranca social em@& Nacional de Saude.

Tal como definido na Resolucdo do Conselho de Missn. 102/2005, de 2 de Junho, torna-se tambegassario
intervir ao nivel das despesas do Estado com nmadit@s de modo a introduzir alguma racionalizagéo.

Assim, procedeu-se a uma reducéo extraordinarigreip dos medicamentos pelo Servigo Nacional ddeSairavés da
alteracdo da Portaria n.° 618-A/2005, de 27 deoJulh

Em sede de comparticipacédo, procede-se, agoraugde em 5% no escaldo maximo de comparticipacdestimo no
preco dos medicamentos, quer no regime geral qgeragimes especiais de comparticipacdo por pasl@grupos especiais de
utentes.

Contudo, salvaguarda-se a proteccdo dos cidadaiss desfavorecidos, em relagcdo aos quais o Estadtinoari a
suportar o pre¢o daqueles medicamentos na sui total

Finalmente, elimina-se a majoracdo em 10% da cdinjpacdo dos medicamentos genéricos por se coasidee 0S
mesmos ja dispdem neste momento de uma adequaldatagiio no mercado.

O potencial impacte negativo destas medidas sertadm pelo facto de, mediante intervencdo no prEgaenda ao
publico, os medicamentos passarem a custar menos 6%

A prossecucgédo destas medidas visa, conforme sturedesustentabilidade do Servico Nacional de Baattavés de um
sistema de comparticipacéo do Estado nos medicamemis adequado e que garanta a efectiva aciksikildos cidaddos com
menos rendimentos.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos, a Ordem dos deduticos, a Ordem dos Médicos Dentistas, a Ordesn d
Enfermeiros, a Associagdo Portuguesa da IndUsaran&céutica, a Associacdo Nacional de FarméaciasAssaciacdo das
Farmécias de Portugal.

Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelepiela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, e nos termaoalidiea c) do n.° 1
do artigo 198.° da Constituicdo, o0 Governo dearetaguinte:

Artigo 1.°
Alteragéo ao Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

Os artigos 2.° e 3.° do Decreto-Lei n.° 118/92%de Junho, com a redacc¢ao que
lhes foi dada pelos Decretos-Leis®r805/98, de 7 de Outubro, 205/2000, de 1 de
Setembro, e 90/2004, de 20 de Abril, passam agegainte redaccao:

«Artigo 2.°
[...]
1-..

a) Escaldo A - a comparticipagdo do Estado € de 88%reco de venda ao
publico dos medicamentos;

b) ...
C) ...
d) ...
2-..
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Artigo 3.°
[...]

1 - A comparticipagdo do Estado no preco dos mewkotos integrados no
escaldo A é acrescida de 5% e nos escaldes B, Ceeaddescida de 15% para 0s
pensionistas cujo rendimento total anual ndo excbflavezes o salario minimo
nacional.

2 - Os beneficiarios do regime especial de comppatao referidos no numero
anterior devem fazer prova da sua qualidade atrdeeslocumento emitido pelos
servicos oficiais competentes, em termos a dgfimiportaria do Ministro da Saude.

6 - Exceptuam-se do disposto na alinea a) do ndo lartigo anterior os
medicamentos que, por despacho do Ministro da S$add@am considerados
imprescindiveis em termos de sustentacdo de vigla,pceco é inteiramente suportado
pelo Estado.»

Artigo 2.°
Regulamentacéo

1 - A regulamentacdo prevista no$°r2 e 6 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.°
118/92, de 25 de Junho, na redaccédo dada pelonpeediploma, € adoptada no prazo
de 30 dias ap0s a sua publicacao.

2 - No prazo de 180 dias contados ap0s a datatdmdarem vigor do presente
decreto-lei sdo revistos 0s regimes especiais opadicipacao a que se refere o n.° 3
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 diehd, com a redaccdo que lhe foi
dada pelo Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro.
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Artigo 3.°
Republicagéo

E republicado em anexo, que é parte integranteekepte decreto-lei, o Decreto-
Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, com a redacc¢éalactu

Artigo 4.°
Entrada em vigor
O presente diploma entra em vigor 30 dias apos @shlicagéo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 3QJulgho de 2005. José
Socrates Carvalho Pinto de Sousa - Luis Manuel Mode Campos e Cunha - Manuel
Antonio Gomes de Almeida de Pinho - Antonio Ferna@drreia de Campos.

Promulgado em 21 de Julho de 2005.

Publique-se.

O Presidente da RepublicBtDRGE SAMPAIO

Referendado em 22 de Julho de 2005.

O Primeiro-Ministro José Sdocrates Carvalho Pinto de Sousa

ANEXO
Republicagéo do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 denho

Artigo 1.°
Objecto e ambito

1 - O presente diploma estabelece o regime de aticipacdo do Estado no
preco dos medicamentos prescritos aos utentes rdg&@@&lacional de Saude (SNS) e
aos beneficiarios da Direc¢do-Geral de Protec¢@mSaos Funcionarios e Agentes da
Administracdo Publica (ADSE), sem prejuizo do dstpamo numero seguinte.

2 - A comparticipagdo do Estado no pre¢o dos mawodos que venham a ser
incluidos em sistemas de gestédo integrada de do@ngéjecto de regime especial a
estabelecer em legislacdo propria.

Artigo 2.°
Escaldes de comparticipacéo

1 - A comparticipacdo do Estado no preco dos medictos € fixada de acordo
com 0s seguintes escalbes:

a) Escaldao A - a comparticipacdo do Estado é de 95%r redgo de venda ao
publico dos medicamentos;

b) Escaldo B - a comparticipacdo do Estado é de 70%rego de venda ao
publico dos medicamentos;

c) Escaldo C - a comparticipacdo do Estado é de 40%relm de venda ao
publico dos medicamentos;
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d) Escaldo D - a comparticipacdo do Estado é de 20%relpco de venda ao
publico dos medicamentos.

2 - Os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos niegram os diferentes
escaldes de comparticipacao séo fixados por padarMinistro da Saude.

3 - A comparticipacdo podera ser condicionada doneldequacdo da dimensao
da embalagem autorizada, relativamente ao tratan@egtie o0 medicamento se destina,
reconhecida em parecer fundamentado emitido notardbi processo de avaliacdo do
pedido de comparticipagao.

4 - Os medicamentos manipulados comparticipaveistam de lista a aprovar
anualmente por despacho do Ministro da Saude, mted@oposta do conselho de
administracéo do Instituto Nacional da Farméaciaoeviédicamento (INFARMED), e
sao comparticipados em 50% do seu preco.

5 - Podem ser incluidos no escaldo D de compaatéip novos medicamentos,
medicamentos com comparticipacdo ajustada ao aldigonumero seguinte ou
medicamentos que, por razdes especificas e apésepdundamentado emitido no
ambito do processo de avaliagdo do pedido de caitipacao, figuem abrangidos por
um regime de comparticipagao transitério.

6 - Com fundamento na defesa dos interesses da& galllica e dos doentes, a
comparticipacdo de um medicamento podera deperalaeldbracdo de um acordo
entre o INFARMED e o titular da respectiva autogéa de introdugdo no mercado no
qual se condicione a comparticipagao:

a) A um periodo limitado no tempo, findo o qual secederda a reducdo do
montante de comparticipacdo, com equivalente reddoddreco de venda ao
publico do medicamento, ou a respectiva desconejjEtiao;

b) A um periodo limitado no tempo durante o qual déwsr apresentado um
estudo farmaco--econémico que fundamente a decid@omanter a
comparticipacéo ou de alterar o respectivo escalao;

c) A uma reducdo dos montantes de comparticipacic @mgos de venda ao
publico quer do medicamento para que € solicitasaparticipacdo quer de
outro ou outros medicamentos com autorizacdo dedn¢do no mercado
detida pelo titular e com comparticipagao ja apdaya

d) A fixacdo de um valor maximo de vendas do medicamarcomparticipar, o
gual, uma vez ultrapassado, determinara o reemBols®NS, pelo titular da
respectiva autorizacdo de introducdo no mercado, ndontante de
comparticipacao correspondente a facturagéo quedexx valor acordado.

Artigo 3.°
Regimes especiais de comparticipacéo

1 - A comparticipagdo do Estado no preco dos mewkotos integrados no
escaldo A é acrescida de 5% e nos escaldes B, Ceeaddescida de 15% para 0s
pensionistas cujo rendimento total anual ndo excbflavezes o salario minimo
nacional.

2 - Os beneficiarios do regime especial de comppatao referidos no numero
anterior devem fazer prova da sua qualidade atrdeeslocumento emitido pelos
servicos oficiais competentes, em termos a dgfimimportaria do Ministro da Saude.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso 106-C



Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 129/2005, de 11 de Agosto

3 - A comparticipacdo do Estado no preco de medkodms utilizados no
tratamento de determinadas patologias ou por gragpsciais de utentes é objecto de
regime especial a regulamentar em legislacédo @@prassim, diferentemente graduada
em fungéo das entidades que o prescrevem ou d&pens

4 - A comparticipacdo do medicamento pode seringiia a determinadas
indicagOes terapéuticas fixadas no respectivo dbspde comparticipagao.

5 - Para assegurar o cumprimento do disposto nceri@nterior, 0 médico
prescritor deve mencionar na receita expressanesegpacho correspondente.

6 - Exceptuam-se do disposto na alinea a) do ndb lartigo anterior os
medicamentos que, por despacho do Ministro da S$add@am considerados
imprescindiveis em termos de sustentacdo de vigla,pceco é inteiramente suportado
pelo Estado.

Artigo 4.°
Autorizacao

1 - O titular da autorizac¢do de introducdo no ndwade um medicamento, apds a
obtencéo do preco, pode requerer a comparticipagiiiante requerimento dirigido ao
Ministro da Saude.

2 - O requerimento deve ser acompanhado de fotacdpi autorizacdo de
introdugdo no mercado, indicacdes terapéuticagopagitorizado e outros elementos
considerados Uteis a apreciacdo do processo, nameatk informacdo de natureza
técnico-cientifica sobre o medicamento que evideadciua eficacia e efectividade para
as indicacdes terapéuticas reclamadas.

3 - Sempre que tal se revele necesséario para dagd@l do pedido de
comparticipacdo, devera ser apresentado pelo mEueerum estudo de avaliacao
farmaco-economica.

4 - A comparticipacdo do medicamento caduca, emstad apresentacdes com a
mesma dosagem e forma farmacéutica, se, no prammdmo a contar da notificacao
da decisdo, o requerente ndo o comercializar natémb SNS e ADSE ou se, ap6s a
comercializacdo, o medicamento ndo estiver disgbmiy mercado por prazo superior a
90 dias.

Artigo 5.°
Prazos

1 - A decisdo sobre o pedido de comparticipacdondmlicamento € da
competéncia do Ministro da Saude e deve ser tomada&azo de 90 dias a contar da
recepcéo do mesmo.

2 - O prazo suspende-se nos casos em que o remguaega notificado para
apresentar informagdes complementares.

3 - A notificacdo referida no numero anterior desear um prazo para a
apresentacao das informagdes complementares, ding@al o pedido se considera sem
efeito.
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Artigo 6.°
Medicamentos comparticipaveis

1 - A avaliacdo dos medicamentos para efeitos ddusédo na lista de
medicamentos comparticipados pelo SNS e a sualisgd@ sistematica nos termos do
artigo 6.°-A assentam em critérios de naturezaidéaientifica que evidenciem a sua
eficacia e efectividade para as indica¢tes teraa&uteclamadas.

2 - Sem prejuizo do disposto no numero anteri@graparticipacao depende da
verificagdo de uma das seguintes situagoes:

a) Medicamentos contendo novas substancias activas uronmecanismo de
accdo farmacolégica inovador que venham preenaherlacuna terapéutica
definida por uma maior eficacia e ou tolerancia ga@mentos alternativos ja
existentes;

b) Novos medicamentos, com composi¢cao qualitativaticra de outros ja
comercializados e comparticipados, se, em idéntocena farmacéutica,
apresentarem preco 5% inferior ao mais baixo dospedticipados nédo
genéricos, sendo o0 preco expresso por unidade slgarda substancia activa;

c) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou novaalaggm de
medicamentos ja comparticipados com igual composalitativa, desde
gue seja demonstrada ou reconhecida vantagem esitsme de ordem
terapéutica e vantagem economica;

d) Novos medicamentos que ndo constituam inovacapéetiaa significativa
nem possuam composicdo qualitativa idéntica a tleoja comparticipados,
se apresentarem vantagens economicas relativanaemteedicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas finalidaderapéuticas e
possuindo idénticos mecanismos de accdo comprovaatomves da
documentacéo entregue;

e) AssociacOes medicamentosas em cuja composicaarestigstancias activas
ja comparticipadas, se for demonstrada a sua \@mtagrapéutica e se o
preco ndo for superior ao somatorio dos precosntesmos medicamentos
guando administrados isoladamente em idénticadqapas;

f) Associacdes medicamentosas de substancias actwasn@p existam no
mercado isoladamente e que demonstrem vantagens s@gicamentos do
mesmo grupo terapéutico, através dos resultadosergios clinicos
realizados.

3 - Sem prejuizo do disposto no numero anteriomedicamentos aprovados ao
abrigo da alinea a) do artigo 7.° do Decreto-L%vVA/91, de 8 de Fevereiro, poderao ser
comparticipados se apresentarem preco igual aoetlicamento de referéncia e desde
que solicitada a comparticipacdo em simultaneo esta ultimo.

4 - Em derrogacao do disposto nos n.os 2 e 3 gsgjnizo do disposto no n.° 1,
quando exista preco de referéncia aprovado pararupoghomogéneo onde o
medicamento se insere, 0 seu preco de venda aiec@aBb pode ser superior ao preco
de referéncia.
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Artigo 6.°-A
Reavaliagéo sistematica

O INFARMED procede a reavaliagcdo sistematica dosdicaenentos
comparticipados com uma periodicidade ndo suparioés anos, por forma a aferir se
0S mesmos continuam a reunir os requisitos de aditipacdo nos termos deste
diploma.

Artigo 7.°
Exclusdo da comparticipacéo

1 - A decisdo sobre a exclusdo de medicamentosodgarticipacdo € da
competéncia do Ministro da Saude e deve fundamseatauma das seguintes razdes:

a) Custo excessivo;

b) Eficacia terapéutica duvidosa ou preco demasiaeleadb, desde que exista
alternativa terapéutica comparticipada, tendo emtaca relagéo custo-
beneficio;

c) Menor eficacia comparativa relativamente aos meairaos comparticipados
com as mesmas indicacdes terapéuticas aprovadassseiqpdo idénticos
mecanismos de ac¢do comprovada por estudos adsguado

d) Reduzida eficacia terapéutica comprovada por estud@rmaco-
epidemioldgicos;

e) Terem sido reclassificados como medicamentos nj@itagia receita meédica
nos termos do Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de Agostnao lhes serem
reconhecidas razdes de saude publica que justifigueua comparticipacao.

2 - Para determinacdo do custo excessivo, a coggmaneferida no numero
anterior deve ser feita de acordo com um dos segguanitérios:

a) Ser o custo médio do tratamento diario calculadm tase na dose diaria
definida (DDD), aprovada anualmente pela Organzaddandial de Saude
(OMS), ou na posologia média diaria (PMD), quando esteja aprovada a
DDD, 20% superior aos correspondentes custos dantemto diario mais
baratos com medicamentos ja comparticipados no tandp SNS, nao
genéricos, e com as mesmas indicacfes terapéwdiapse pertencam ao
mesmo grupo e subgrupo terapéuticos, como constaredamo das
caracteristicas do medicamento aprovado;

b) Ser o preco por unidade de massa da substancia 2086 superior ao preco
do medicamento com idéntica composicao qualitativuantitativa e forma
farmacéutica mais barato, ndo genérico, compaaticipmo ambito do SNS, e
com pelo menos 10% de quota de mercado do SNS.

3 - A quota de mercado referida no nimero anteeif@re-se ao ano anterior.
4 - Para efeitos da alinea a) do n.° 2, considera-s

a) «Dose diaria definida, tal como definido pela OMS, a dose média didea
manutengao de um medicamento na sua indicacaopgaimtestinado a ser
utilizado em adulto;
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b) «Custo médio de tratamento diasi@ custo correspondente ao da dose diaria
definida ou, na sua falta, ao da posologia médigialiconstante do resumo
das caracteristicas do medicamento aprovado;

c) «Posologia média diaria a dose de manutencdo de um medicamento
destinado a ser administrado em adulto na suaag@icprincipal, sempre que
nao exista dose diaria definida.

5 - O medicamento comparticipado em relacdo ao g@alerifiquem praticas
publicitarias contrarias aos deveres previstos ecr&o-Lei n.° 100/94, de 19 de Abril,
deve ser excluido da comparticipacao.

6 - As embalagens de medicamentos excluidos daartimipacéo existentes com
0 preco anterior podem ser utilizadas desde quarcamas pelo titular da autorizacao
de introdugdao no mercado na origem, tendo em wvigtatabelecido nos n.os 3 e 4 do
artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 101/94, de 19 de Abri

Artigo 7.°-A
Ajustamento do preco decorrente de custo excessivo

1 - Os titulares de autorizacdo de introducdo nocat® de medicamentos
comparticipados relativamente aos quais se vedfigusto excessivo nos termos
definidos no n.° 2 do artigo 7.° devem, no prazolflé dias apos notificacdo do
INFARMED, ajustar o preco daqueles produtos em @wonidade com o estabelecido
naquela disposicao legal.

2 - Se, por aplicacdo do disposto no numero amtesigpreco do medicamento
mantiver um custo excessivo, o titular da autoémade introducdo no mercado nao
pode, relativamente ao medicamento em causa, §gtosa um ajustamento anual
superior a 10%, aplicado na data da revisdo aneigbrdcos, sendo mantida a sua
comparticipacdo desde que nos anos seguintesuggindos devidos ajustamentos, até
0 preco daqueles produtos se encontrar em confadaidom o disposto no n.° 2 do
artigo 7.°

Artigo 8.°
Notificacéo

A decisdo de nao incluir ou excluir medicamentoaimparticipacdo deve ser
notificada ao requerente com todos os elementossqudéram de base a deciséo,
devendo a notificacdo conter a indicacdo sobre e®snde impugnacdo do acto e
respectivos prazos.

Artigo 9.°
Notificacbes

1 - Os despachos de autorizacdo de comparticipaé®o notificados aos
requerentes.

2 - Apoés a notificagdo prevista no numero anterotitular da autorizacdo de
introduc&o no mercado notifica o INFARMED, com uamecedéncia néo inferior a 15
nem superior a 30 dias, da data em que efectivanieitiard a sua comercializacéo,
tendo em consideracao todas as apresentacdes ticippdas, a qual devera coincidir
com o 1.° dia do més.
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3 - O disposto no numero anterior € correspondesrtamaplicavel nos casos de
cessacao ou suspensdo da comercializacdo do medicada iniciativa do titular de
autorizacao de introducdo no mercado.

4 - O disposto nos nimeros anteriores e no arégaiste é aplicavel a todos os
medicamentos actualmente comparticipados e na@sdemem interrompe 0S prazos
de caducidade da comparticipacdo, nos termos dbdu‘rtigo 4.°

Artigo 9.°-A
Publicitacao

1 - ApGs as notificagdes previstas no artigo aoted medicamento é incluido nas
listas e ficheiros de medicamentos comparticipadosgdeles excluido, consoante o
caso.

2 - A lista dos medicamentos comparticipados peNS Sé actualizada
periodicamente pelo INFARMED e divulgada pelos meioconsiderados mais
adequados, sendo ainda publicada no Diario da Reaib

3 - Os ficheiros de medicamentos, devidamente bradas, sdo divulgados pelo
INFARMED junto das entidades competentes.

4 - Das listas e ficheiros referidos nos numerdsraotes devem constar 0 nome
do medicamento, a denominacdo comum internacia@nablstancia activa, a dosagem,
a forma farmacéutica, a apresentacéo, o preco;addese o valor da comparticipagéo,
bem como as informacbes relativas a quaisquer coOesli especiais dessa
comparticipagao.

5 - A inclusdo ou excluséo das listas produz efeit@ data prevista no n.° 2 do
artigo 9.°, excepto quando a excluséo resulta deiiva da autoridade competente,
designadamente com fundamento em razdes de sablieap@aso em que produzira
efeitos na data fixada na deciséo.

Artigo 9.°-B
Sancoes

1 - A infraccdo ao disposto no$Y2 a 4 do artigo 9.° e no n.° 1 do artigo 9.°-A
constitui contra-ordenacdo punivel com coima de5602a € 3740 ou a € 44750,
consoante 0 agente seja pessoa singular ou calectiv

2 - A tentativa e a negligéncia séo puniveis.

3 - Compete ao INFARMED a instrucdo do processacatgra-ordenacédo e a
aplicacao das respectivas coimas.

4 - O produto das coimas reverte:
Em 60% para o Estado;
Em 40% para o INFARMED.

5 - Os autos de noticia levantados por infraccoge@sente diploma fazem fé em
juizo.
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Artigo 10.°
Prescricao

Os utentes do SNS apenas beneficiam de compadgicpaguanto aos
medicamentos prescritos em receita médica destiagut@scricdo no seu ambito, de
modelo aprovado por despacho do Ministro da Saude.

Artigo 11.°
Revogacéao

Séo revogados os artigos 79.° a 87.° do Decreto-£&12/91, de 8 de Fevereiro.

Artigo 12.°
Norma transitoria
As embalagens existentes a data da entrada emdaogaresente diploma podem
ser utilizadas desde que remarcadas pelo prodatorigem ou nos estabelecimentos de
distribuicdo, tendo em vista o estabelecido n&s6ne 7 do artigo 67.° do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.

Artigo 13.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 60 dias apOsaaddasua publicacao.
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