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Portaria n.° 195-C/2015
de 30 de junho
Estabelece as regras e procedimentos de formacao, alteraciao e revisao dos precos dos medicamentos
sujeitos a receita médica e medicamentos nao sujeitos a receita médica comparticipados, bem como as
respetivas margens de comercializacao

de 30 de junho

O Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, criou o Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias da Salude e estabeleceu um
novo enquadramento juridico para o regime de precos dos medicamentos integrados naquele sistema. Neste diploma previu-
se que a regulamentacdo relativa aos tipos de medicamentos sujeitos a precos maximos, os critérios de determinacdo dos
precos maximos, a sua revisdo e procedimentos administrativos sejam regulamentados por portaria do membro do Governo
competente na area da saude.

Importa assim estabelecer as regras de formacdo dos precos maximos dos medicamentos, da sua alteracdo e da sua revisdo
anual, bem como os respetivos prazos.

A presente portaria estabelece os tipos de medicamentos sujeitos ao regime de precos maximos, ao regime de precos
notificados, os critérios de determinagdo do PVA, as margens maximas de comercializacdo dos medicamentos de uso humano
e bem assim os critérios especificos de determinacdo do PVP para os medicamentos genéricos e medicamentos objeto de
importacdo paralela.

Assim, ao abrigo da alinea a) do n.° 4 do artigo 5.°, do n.° 4 do artigo 8.° e do n.° 4 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 97/2015,
de 1 de junho, manda o Governo, pelo Secretario de Estado da Saude, o seguinte:

Seccao |
Regras gerais

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria estabelece as regras e procedimentos de formacdo, alteragdo e revisdo dos precos dos medicamentos
sujeitos a receita médica e medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados, bem como as respetivas margens de
comercializacao.

Artigo 2.°
Medicamentos sujeitos a regime de precos mdximos

1 - Para efeitos do n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, ficam sujeitos ao regime de precos maximos
os seguintes tipos de medicamentos de uso humano:

a) Medicamentos sujeitos a receita médica comparticipados ou para os quais tenha sido requerida a comparticipacao;

b) Medicamentos n&o sujeitos a receita médica comparticipados.

2 - (Revogado).

3 - (Revogado).
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Alteracoes
Alterado pelo/a Artigo 7.° do/a Portaria n.° 405-A/2019 - Diario da Republica n.° 244/2019, 1° Suplemento, Série | de 2019-12-19, em vigor a partir de 2019-12-20

Alterado pelo/a Artigo 8.° do/a Portaria n.° 154/2016 - Diario da Republica n.° 102/2016, Série | de 2016-05-27, em vigor a partir de 2016-06-26

Artigo 3.°
Pedidos de autorizacdo de precos maximos

1 - Os pedidos de autorizacdo de precos dos medicamentos a que se refere o artigo anterior devidamente instruidos sdo
apresentados pelos titulares de autorizacdo de introducdo no mercado (AIM), ou pelos seus representantes legais, ao
INFARMED, . P.

2 - Os precos autorizados pelo INFARMED, I. P., nos termos dos artigos 8.° a 11.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho,
podem ser praticados pelos titulares das AIM, ou os seus representantes legais, apos rececdo das respetivas comunicagdes ou,
na falta de qualquer comunicagédo por parte do INFARMED, I. P., no prazo de 15 dias, contados da data de rececdo do pedido,
considerando-se, neste caso, tacitamente autorizados os precos propostos pelo requerente.

3 - O prazo previsto no niUmero anterior suspende-se sempre que o requerente seja notificado para apresentar os elementos e
esclarecimentos necessarios a decisdo do pedido.

Artigo 4.°
Revogacao dos precos mdaximos

1 - O titular da autorizacdo de introdugdo no mercado de medicamento com PVP méximo pode requerer a revogacgao desse
PVP desde que:

a) O medicamento ndo tenha consumos no mercado de ambulatério nos Ultimos dois anos, sem prejuizo do disposto na alinea
seguinte;

b) No caso de medicamento sujeito a regime especial de comparticipacdo dispensado através da farméacia hospitalar, o mesmo
ndo apresenta consumos nos Ultimos dois anos;

¢) O medicamento comparticipado ndo seja essencial no arsenal terapéutico comparticipado, face as alternativas;

d) Seja respeitada a adequacdo da dimensdo da embalagem, relativamente ao tratamento a que o medicamento se destina,
nos termos do n.° 5 no artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

2 - O pedido de revogacdo do PVP maximo implica que o requerente ndo pode apresentar novo pedido de aprovacdo desse
PVP no prazo de um ano a contar da data da producao de efeitos da revogacao.

Artigo 5.°
Comunicacgoes

Todas as comunica¢des no ambito da presente portaria sdo feitas por via eletrénica podendo o INFARMED, I. P., estabelecer
recomendacgdes ou modelos de documentos para efeitos de submissao.
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Seccéo I
Determinacdo do PVP madximo

Artigo 6.°
Critérios de determinac¢do do PVA mdximo

1 - Para efeitos de determinacdo do PVP, o PVA a considerar em Portugal ndo pode exceder:

a) A média dos PVA em vigor nos paises de referéncia para o mesmo medicamento ou, caso este ndo exista em todos eles, a
média do PVA em vigor em pelo menos dois desses paises;

b) No caso de sé existir o mesmo medicamento num dos paises de referéncia, o PVA em vigor nesse pais;

¢) No caso de num pais de referéncia o mesmo medicamento se encontrar disponivel com precos diferentes, o preco mais
baixo;

d) No caso de o mesmo medicamento ndo existir em nenhum dos paises de referéncia, a média dos PVA mais baixos das
especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares desse medicamento em vigor no maior nimero possivel
destes paises, excluindo os medicamentos genéricos;

e) No caso de ndo existir o mesmo medicamento nem especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares
desse medicamento em qualquer dos paises de referéncia, o PVA fixado para especialidade farmacéutica idéntica ou
essencialmente similar que esteja a ser comercializada no mercado nacional;

f) No caso de ndo existir o mesmo medicamento ou a especialidade farmacéutica idéntica ou essencialmente similar desse
medicamento em qualquer dos paises de referéncia nem no mercado nacional, o PVA em vigor no pais de origem.

2 - As comparages de precos efetuadas com o mesmo medicamento ou, caso este ndo exista, com a especialidade
farmacéutica idéntica ou essencialmente similar do medicamento em causa existentes nos paises de referéncia, em Portugal ou
no pais de origem, de acordo com o nimero anterior, sdo efetuadas nos seguintes termos e prioridades relativamente a cada
pais:

a) Com a mesma forma farmacéutica, dosagem e apresentacao;

b) Com a mesma forma farmacéutica e com dosagem e apresentacdo mais aproximadas.

3 - A comparagdo de precos a efetuar nos termos dos nimeros anteriores tem como referéncia a apresentacdo de menor
dimensdo em Portugal, cujo PVA é determinado com base na comparagédo, em cada um dos paises de referéncia, com o PVA da
apresentacdo de dimensdo mais aproximada ou, caso sejam equidistantes, com a de menor dimensdo de entre estas.

4 - E considerado provisério o preco do medicamento que ndo tenha sido determinado com base no preco do mesmo
medicamento ou, caso este ndo exista, das especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares dos paises de
referéncia.

5 - O prego do medicamento referido no nimero anterior tem carater provisério até o seu preco poder ser determinado com
base no preco do mesmo medicamento ou, caso este ndo exista, das especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente
similares em dois dos paises de referéncia.

Artigo 7.°
Determinac¢do do PVP madximo dos medicamentos genéricos

1 - O PVP méximo dos medicamentos genéricos a introduzir no mercado nacional, bem como os que tenham sido objeto de
passagem a medicamento genérico, é inferior no minimo em 50 % ao PVP méximo do medicamento de referéncia, com igual

Verséo a data de 15-2-2024 Pag.4 de 13

IMPRENSA NACIONAL CASA DA MOEDA



ESTABELECE AS REGRAS E PROCEDIMENTOS DE FORMAGAO, ALTERAGAO E

— REVISAO DOS PRECOS DOS MEDICAMENTOS SUJEITOS A RECEITA MEDICA E
MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS A RECEITA MEDICA COMPARTICIPADOS, BEM

COMO AS RESPETIVAS MARGENS DE COMERCIALIZACAO

LEGISLACAO CONSOLIDADA
COM CONTEUDO REVOGADO

dosagem, ou, ndo havendo, com a dosagem mais aproximada e na mesma forma farmacéutica, sem prejuizo do disposto no
ndmero seguinte.
2 - O PVP méximo dos medicamentos genéricos a introduzir no mercado nacional, bem como os que sejam objeto do
procedimento referido no nimero anterior, é inferior no minimo em 25 % ao PVP maximo do medicamento de referéncia, com
igual dosagem, ou, ndo havendo, com a dosagem mais aproximada e na mesma forma farmacéutica, desde que este seja
inferior a (euro) 10 no PVA em todas as apresentacdes.
3 - Para efeitos dos nimeros anteriores, o PVP méaximo do medicamento de referéncia é determinado pela média do PVP
maximo desse medicamento nos dois anos imediatamente anteriores ao pedido.
4 - O medicamento de referéncia para efeitos dos nimeros anteriores é o medicamento que esteja, ou tenha sido, autorizado
ha mais tempo em Portugal com base em documentacdo completa, incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos
e clinicos com a mesma composicdo qualitativa e quantitativa em substancias ativas.
5 - Caso o medicamento de referéncia ndo esteja ou ndo tenha sido autorizado em Portugal mas esteja ou tenha sido
autorizado em outro Estado membro da Unido Europeia, é calculado o PVP com base nas regras previstas no artigo anterior,
conjugadas com as regras previstas no n.° 1 ou no n.° 2 do presente artigo.
6 - A formacéo de precos dos medicamentos genéricos é ainda aplicavel o disposto no n.° 2 do artigo 6.°, com as necessarias
adaptacoes.

Alteracoes

Alterado pelo/a Artigo 6.° do/a Portaria n.° 405-A/2019 - Diario da Republica n.° 244/2019, 1° Suplemento, Série | de 2019-12-19, em vigor a partir de 2019-12-20

Artigo 8.°
Determinacao do PVP mdximo dos medicamentos objeto de importacdo paralela

1 - O PVP maximo de medicamento objeto de importacdo paralela, nos termos do regime juridico dos medicamentos de uso
humano, a introduzir no mercado nacional deve ser inferior no minimo em 5 % ao PVP méaximo praticado para o medicamento
considerado e para os medicamentos idénticos ou essencialmente similares objeto de autorizacdo de introducdo no mercado
em Portugal.

2 - Caso o medicamento considerado ndo tenha preco aprovado em Portugal, é calculado um PVP para esse medicamento
considerado com base nas regras gerais sobre a formacdo dos precos dos medicamentos ou do regime especial aplicavel aos
medicamentos genéricos, consoante o caso, para efeitos de aplicacdo do nimero anterior.

Artigo 9.°
Critérios para a comparacdo de PVA mdximos

1 - A comparacdo de precos para os medicamentos ndo genéricos a efetuar tem como referéncia a apresentacdo de menor
dimensdo em Portugal, cujo PVA é determinado com base na comparagdo, em cada um dos paises de referéncia, com o PVA da
apresentacdao de dimensdo mais aproximada ou, caso sejam equidistantes, com a de menor dimensao de entre estas.

2 - A comparacdo a efetuar relativamente a cada pais, prevista no n.° 1 do artigo 6.°, deve respeitar, prioritariamente, o mesmo
acondicionamento do medicamento.

3 - A comparacéo a efetuar relativamente a cada pais, para a mesma forma farmacéutica e com dosagem e apresentacdo mais
aproximada, deverd ter em consideracdo, quando estiver em causa uma dosagem diferente, a proporcionalidade entre as
dosagens da substancia ativa em causa.
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4 - Tratando-se de associagdo de duas ou mais substancias ativas, a comparacdo a efetuar devera respeitar a proporgado entre
elas.

5 - Para a fixacdo em Portugal de PVP maximo para apresentacdes de dimensdo diferente, os precos sdo estabelecidos tendo
em consideracdo a proporcionalidade entre as dimensdes das apresentacdes em causa e a aplicacdo dos seguintes critérios,
reportados ao preco com que se estabelece a comparagéo:

a) No caso de relagdo de um para até trés, inclusive, ou o inverso, reducdo de até 3 % ou aumento de até 3 % no preco;

b) No caso de relagdo de um para mais de trés, ou o inverso, reducdo de 5 % ou aumento de 5 % no preco.

6 - O cdmbio a utilizar para a conversdo, em euros, do preco do pais de origem, quando este ndo pertenga a zona euro, é o
praticado pelo Banco de Portugal no 1.° dia Util do més relativo a data do registo do pedido de autorizacdo de preco.

Artigo 10.°
Critérios para a comparacao de PVP maximo de medicamentos genéricos

1 - As comparacdes do PVP maximo dos medicamentos genéricos com o dos medicamentos de referéncia reportam-se a
mesma dosagem, ou, ndo havendo, com a dosagem mais aproximada, forma farmacéutica e apresentacéo.

2 - No caso de a apresentacdo do medicamento genérico ndo ter correspondéncia direta com a do medicamento de referéncia,
o PVP da apresentagdo deste Ultimo é determinado tendo em consideracdo os critérios definidos nas alineas a) e b) do n.° 5 do
artigo anterior, reportados ao preco com que se estabelece a comparacao.

Artigo 11.°
Critérios para a comparacao de PVP maximo de medicamentos de importacao paralela

1 - No caso de o medicamento considerado ndo ter preco aprovado e a sua apresentacdo ndo ter correspondéncia direta com
as dos medicamentos idénticos ou essencialmente similares, a comparacdo é feita de acordo com os critérios definidos nas
alineas a) e b) do n.° 5 do artigo 9.°, reportados ao preco com que se estabelece a comparagao.

2 - O disposto no n.° 2 do artigo 6.° é aplicavel com as necessdrias adaptagoes.

Seccao lll
Margens de comercializacdo

Artigo 12.°

Margens maximas de comercializacédo

1 - As margens maximas de comercializacdo dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados e dos
medicamentos sujeitos a receita médica, comparticipados ou ndo, sdo as seguintes:

a) PVA igual ou inferior a (euro) 5:

Grossistas - 2,24 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 0,25;

Farmacias - 5,58 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 0,63;

b) PVA de (euro) 5,01 a (euro) 7:

Verséo a data de 15-2-2024 Pag. 6 de 13

IMPRENSA NACIONAL CASA DA MOEDA



ESTABELECE AS REGRAS E PROCEDIMENTOS DE FORMAGAO, ALTERAGAO E

— REVISAO DOS PRECOS DOS MEDICAMENTOS SUJEITOS A RECEITA MEDICA E
MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS A RECEITA MEDICA COMPARTICIPADOS, BEM

COMO AS RESPETIVAS MARGENS DE COMERCIALIZACAO

LEGISLACAO CONSOLIDADA
COM CONTEUDO REVOGADO

Grossistas - 2,17 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 0,52;

Farmacias - 5,51 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 1,31;

c) PVA de (euro)7,01 a (euro)10:

Grossistas - 2,12 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 0,71;

Farmacias - 5,36 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 1,79;

d) PVA de (euro) 10,01 a (euro)20:

Grossistas - 2,00 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 1,12;

Farmacias - 5,05 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 2,80;

e) PVA de (euro) 20,01 a (euro) 50:

Grossistas - 1,84 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 2,20;

Farmacias - 4,49 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 5,32;

f) PVA superior a (euro) 50:

Grossistas - 1,18 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 3,68;

Farmacias - 2,66 %, calculada sobre o PVA, acrescido de (euro) 8,28.

2 - (Revogado).

3 - Aos medicamentos integrados no regime de precos notificados podem ser aplicadas margens de comercializagdo diferentes

das previstas no presente artigo, nos termos a definir por portaria do membro do Governo responsavel pela area da saude.
Alteragoes
Alterado pelo/a Artigo 6.° do/a Portaria n.° 262/2016 - Diario da Republica n.° 193/2016, Série | de 2016-10-07, em vigor a partir de 2016-10-08, produz efeitos a partir de

2017-01-01

Seccao IV
Alteracdo do PVP

Artigo 13.°
Alteracdo dos precos autorizados

1 - Os titulares de AIM, ou os seus representantes legais, podem proceder a variagdes nos pregos, desde que os mesmos nao
ultrapassem o PVP méaximo autorizado.

2 - Ainda que verificadas as variagbes previstas no numero anterior, os titulares de AIM, ou os seus representantes legais,
podem voltar a praticar o PVP méximo autorizado.

3 - As alteracbes dos precos autorizados de todos os medicamentos devem ser sempre comunicadas até 20 dias antes da data
da sua concretizagdo e os seus efeitos devem coincidir com o primeiro dia de cada més.

Artigo 14.°
Regime de precos notificados

1 - Os precos dos medicamentos previstos no n.° 2 do artigo 2.° podem ser alterados mediante a aplicacdo do regime de
precos notificados nos termos dos niUmeros seguintes.
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2 - O titular de AIM do medicamento sujeito ao regime de precos notificados que pretenda requerer a comparticipacdo deve
solicitar novo pedido de autorizagcdo de PVP maximo de acordo com os critérios de determinacédo fixados nos artigos 6.° a 10.°
3 - O regime de precos notificados ndo é aplicavel aos medicamentos de importacdo paralela.

4 - O titular de AIM do medicamento sujeito ao regime de precos notificados que pretenda praticar um PVP superior ao PVP
maximo aprovado deve notificar o INFARMED, I. P, com a antecedéncia minima de 20 dias, devendo a sua produgdo de efeitos
coincidir com o primeiro dia do més seguinte.

5 - O INFARMED, I. P., no prazo de 30 dias a contar da notificacdo referida no nUmero anterior pode opor-se a alteragdo do
PVP maximo com fundamento em desvio em relacdo aos critérios de determinagdo de preco maximo fixados nos artigos 6.° a
10.°, aplicados a data da notificacdo, e a variagao fixada em percentagem dos termos do n.° 7, mantendo-se, neste caso, o PVP
maximo anterior.

6 - Na falta de qualquer comunicacdo do INFARMED, I. P., no prazo referido no nimero anterior, contado da data de rececdo
de notificacdo do preco, considera-se como tacitamente aceite o preco notificado.

7 - Os precos maximos fixados para os medicamentos referidos no n.° 1 podem ser objeto de uma variacdo maxima fixada em
percentagem e anualmente, mediante despacho do membro do Governo responsavel pela area da saude.

8 - Os medicamentos abrangidos pelo regime de precos notificados ficam sujeitos ao regime de revisdo de precos.
Alteragoes

Revogado pelo/a Artigo 8.° do/a Portaria n.° 154/2016 - Diario da Republica n.° 102/2016, Série | de 2016-05-27, em vigor a partir de 2016-06-26

Artigo 15.°
Medicamentos excluidos da comparticipacdo

Relativamente aos medicamentos excluidos da comparticipagdo, o Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., pode opor-se a
aplicacdo do regime de precos notificados com fundamento em razées de mercado ou de salde publica no prazo referido no
n.° 5 do artigo anterior.

Alteragoes

Revogado pelo/a Artigo 8.° do/a Portaria n.° 154/2016 - Diario da Republica n.° 102/2016, Série | de 2016-05-27, em vigor a partir de 2016-06-26

Seccao V
Revisdo de precos

Artigo 16.°

Revisdo anual do PVP maximo dos medicamentos nao genéricos

1 - Para efeitos de revisdo anual do PVP maximo dos medicamentos, os titulares de autorizacdo de AIM, ou os seus
representantes legais, apresentam até 15 de dezembro de cada ano as listagens dos precos a praticar, os quais entram em
vigor no dia 1 de janeiro seguinte.

2 - A revisdo anual processa-se com base na comparagdo com a média dos pregos praticados nos paises de referéncia a data
do 1.° dia do més anterior aquele em que se processa a revisao.

3 - A revisdo anual dos precos realiza-se do seguinte modo:
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a) O PVP méximo a autorizar é o resultante da aplicagdo das regras definidas na presente portaria;
b) Nos casos em que da aplicagdo do disposto na alinea anterior resulte um PVP maximo superior ao que se encontra em vigor,
este mantém-se inalterado;
¢) Quando ndo existir medicamento ndo genérico idéntico ou similar nos paises de referéncia, o PVP maximo mantém-se
inalterado.
4 - Ficam excecionados da aplicagdo do disposto no presente artigo as apresentacdes de medicamentos ndo genéricos cujo
PVP méximo seja inferior ou igual a (euro) 5,00.
Notas:
Artigo 3.°, Portaria n.° 280/2021 - Diario da Republica n.° 234/2021, Série | de 2021-12-03 Fica suspensa, no ano de 2022, a aplicacdo do artigo 16.° da Portaria n.° 195-
C/2015, de 30 de julho, na sua redagdo atual, para todos os medicamentos cujo PVP maximo em vigor seja inferior ou igual a (euro) 15,00; Para todos os medicamentos
com PVP maximo superior a (euro) 15,00 e até (euro) 30,00, e superior a (euro) 30,00 é criado um critério excecional que estabelece que da aplicacdo do regime de revisao

anual de precos previsto no artigo 16.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho, na sua redacdo atual, ndo pode resultar uma reducao superiora 5 % e 10 %,

respetivamente, em relagdo ao PVP maximo em vigor;

Artigo 17.°

Revisdo anual do PVP maximo de medicamentos genéricos

1 - Para efeitos da revisdo anual do PVP méaximo dos medicamentos genéricos, os titulares de AIM, ou os seus representantes
legais, apresentam, até 15 de janeiro de cada ano, as listagens dos precos a praticar, os quais entram em vigor no dia 1 de
fevereiro seguinte.
2 - Os PVP dos medicamentos genéricos sdo objeto de revisdo anual em fun¢do do preco maximo, administrativamente fixado,
do medicamento de referéncia com igual dosagem e na mesma forma farmacéutica.
3 - Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, o PVP méaximo dos medicamentos genéricos deve ser reduzido, até ao valor
correspondente a 50 % do preco maximo, administrativamente fixado, do medicamento de referéncia com igual dosagem e na
mesma forma farmacéutica.
4 - Nos casos em que o PVA de todas as apresentagdes do medicamento de referéncia, com igual dosagem e na mesma forma
farmacéutica, seja inferior a (euro) 10, o PVP maximo dos medicamentos genéricos deve ser reduzido, até ao valor
correspondente a 75 % do preco maximo administrativamente fixado.
5 - Nas situagdes em que da aplicagdo do disposto nos n.os 3 e 4 do presente artigo resulte um PVP maximo superior ao que
se encontra em vigor, este mantém-se inalterado.
6 - No caso de ndo existir medicamento de referéncia em nenhuma dosagem do medicamento genérico que, no ambito da
revisdo, possa constituir base para a determinacdo do PVP maximo, mantém-se inalterado o PVP em vigor.
7 - No caso de existir medicamento de referéncia apenas em dosagens diferentes da do medicamento genérico objeto de
revisdo, considera-se para este efeito o PVP maximo do medicamento de referéncia da dosagem mais aproximada.
8 - Ficam excecionados da aplicacdo do disposto no presente artigo as apresentacdes de medicamentos genéricos cujo PVP
maximo seja inferior ou igual a (euro) 3,25.

Notas:

Artigo 4.°, Portaria n.° 280/2021 - Diario da Republica n.° 234/2021, Série | de 2021-12-03 Mantém-se, em 2022, a suspensao da aplicacdo do artigo 17.° da Portaria n.

195-C/2015, de 30 de junho, na sua redacdo atual. Esta suspensdo ndo se aplica aos medicamentos genéricos cujo prego maximo seja superior ao pre¢o maximo do

medicamento de referéncia resultante da revisdo anual de precos de 2022.
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Artigo 18.°
Revisao excecional de preco

1 - O PVP do medicamento pode ser revisto, a titulo excecional, por motivos de interesse publico ou por iniciativa do titular da
autorizacdo de introducdo no mercado, mediante despacho fundamentado do membro do Governo responsével pela area
saude.

2 - Salvo o disposto nos n.os 5 e 6, o pedido de revisdo excecional do pre¢o do medicamento (REP) pode ser formulado pelo
titular da autorizagdo de introducdo no mercado, ou pelo seu representante legal, em qualquer momento apds a primeira
revisdo anual do preco do medicamento em causa.

3 - A decisdo sobre o pedido de REP depende do grau de imprescindibilidade do medicamento e, no caso dos medicamentos
comparticipados, a comportabilidade orcamental para o Servico Nacional de Saude, considerando:

a) A efetividade relativa;

b) A viabilidade produtiva e econémica do medicamento, ponderando, designadamente, o custo de fatores de producéo;

c) O prego que resulta da aplicacdo das regras de formacao de precos para novos medicamentos;

d) O preco das alternativas existentes para a mesma finalidade terapéutica e com uma relagdo risco-beneficio equivalente;

e) A vantagem econémica.

4 - O preco decorrente da REP ndo esta sujeito a redugdes de preco decorrentes da revisdo anual de precos durante o periodo
de dois anos posteriores a decisdo.

5 - S6 é permitido novo pedido de REP desde que decorridos trés anos sobre a notificacdo da decisdo de deferimento
proferida quanto ao pedido de REP imediatamente anterior, referente ao mesmo medicamento, ainda que o deferimento
verificado tenha sido parcial.

6 - No caso de haver um indeferimento do pedido de REP, é permitida a apresentacdo de novo pedido desde que,
cumulativamente:

a) Tenham decorrido seis meses sobre a notificagdo da decisdo de indeferimento proferida quanto ao pedido de REP
imediatamente anterior referente ao mesmo medicamento;

b) Se verifique uma alteracdo superveniente de alguma ou de algumas das situacdes descritas no n.° 3 que fundamente um
novo pedido.

Artigo 19.°

Procedimento para a revisdo excecional

1 - O pedido de REP da iniciativa dos titulares das autoriza¢des da introducdo no mercado, ou dos seus representantes legais,
deve ser apresentado no INFARMED, I. P., a quem cabe instruir o procedimento.

2 - O requerimento deve incluir, pela ordem indicada, os seguintes elementos:

a) Nome e domicilio ou sede do requerente (inclui morada, telefone, fax, e-mail e demais elementos identificativos);

b) Objeto do requerimento;

¢) Nome do medicamento;

d) Denominagdo comum internacional da substancia ativa;

e) Classificacdo farmacoterapéutica, grupo e subgrupo farmacoterapéutico, de acordo com o despacho do membro do
Governo responsavel pela area da saude;
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f) Classificagdo do medicamento quanto a dispensa ao publico;

g) Numeros de registo, formas farmacéuticas, dosagens, apresentacdes, escales de comparticipacdo, precos maximos
aprovados e precos solicitados;

h) Vendas (em numeros de embalagens e em valor) realizadas nos uUltimos trés anos;

3 - O pedido deve ser instruido com os seguintes elementos:

a) Documento de onde constem informacdes relativas ao medicamento nos paises de referéncia, nomeadamente os precos em
vigor e respetivos regimes e a comparticipagdo, incluindo eventuais regimes especiais;

b) Estrutura de custos de formagdo do preco tendo em consideracdo a investigacdo, a producdo e a promocdo do
medicamento;

¢) Documentacdo comprovativa da inviabilidade produtiva do medicamento tendo em consideracdo os pregos aprovados;

d) Identificacdo das alternativas disponiveis para a mesma finalidade terapéutica;

e) Fundamento para o pedido de REP.

4 - A avaliacdo do pedido de REP pode ser objeto de parecer da Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de Salude, sempre que
necessario e mediante solicitacdo.

5 - O INFARMED, I. P, pode solicitar ao requerente informacdo adicional ou elementos em falta que permitam proceder a
avaliagcdo do pedido de REP, os quais devem ser juntos no prazo maximo de 10 dias Uteis, sob pena de indeferimento liminar
do requerimento.

6 - O prazo para a decisdo é de 75 dias Uteis apds a data de rececdo do requerimento devidamente instruido.

7 - O servico responsavel pela avaliacdo do pedido de REP procede a audiéncia prévia escrita do requerente nos termos legais.
8 - O INFARMED, . P., divulga, na sua pagina eletronica, as decisdes finais tomadas no ambito da avaliacdo das REP.

9 - O procedimento de REP da iniciativa do INFARMED, I. P., por motivo de interesse publico obedece ao disposto nos nimeros
anteriores, com as necessarias adaptacdes.

Artigo 20.°

Definicdo e revisdo dos precos mdaximos de aquisicdo de medicamentos pelos estabelecimentos e servicos do Servico
Nacional de Saude

1 - Ficam sujeitos a revisdo anual dos precos maximos de aquisi¢do todos os medicamentos sujeitos a receita médica utilizados
ou dispensados no mercado hospitalar, nos termos dos nimeros seguintes.

2 - O preco de venda ao armazenista (PVA) revisto dos medicamentos a que se refere o n.° 1 obedece aos seguintes critérios:

a) No caso dos medicamentos ndo genéricos, o preco ndo pode exceder o PVA mais baixo em vigor nos paises de referéncia
previstos no n.° 2 do artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, para qualquer das especialidades farmacéuticas
essencialmente similares existentes em cada um desses paises;

b) No caso dos medicamentos genéricos, o preco deve ser, no minimo, 30 % inferior ao preco maximo do medicamento de
referéncia com igual dosagem e forma farmacéutica.

3 - Para efeitos do disposto na alinea b) do nimero anterior, no caso de existir medicamento de referéncia apenas em
dosagens diferentes da do medicamento genérico objeto de revisdo, considera-se para, este efeito, o preco maximo do
medicamento de referéncia da dosagem mais aproximada.

4 - [Revogado.]

5 - A revisdo prevista na alinea a) do n.° 2 observa ainda, com as necessarias adaptagdes, o disposto no artigo 16.° da presente
portaria.

6 - [Revogado.]
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7 - O disposto no presente artigo é aplicavel ainda aos medicamentos que, por forca da inclusdo em regime excecional de
comparticipagdo, sejam utilizados ou dispensados em meio hospitalar.
Notas:
Artigo 4.°, Portaria n.° 280/2021 - Diario da Republica n.° 234/2021, Série | de 2021-12-03 Mantém-se suspensa, em 2022, a aplicagdo do artigo 20.° da Portaria n.° 195-
C/2015, de 30 de junho, na sua redagdo atual, no que se refere a revisdo anual dos precos maximos de aquisicdo dos medicamentos genéricos pelos estabelecimentos e
servicos do Servigo Nacional de Saude. Esta suspensdo nao se aplica aos medicamentos genéricos cujo preco maximo seja superior ao pre¢o maximo do medicamento de
referéncia resultante da revisdo anual de precos de 2022.
Alteragoes
Alterado pelo/a Artigo 6.° do/a Portaria n.° 280/2021 - Diario da Republica n.° 234/2021, Série | de 2021-12-03, em vigor a partir de 2021-12-04

Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Portaria n.° 290-A/2016 - Diario da Republica n.° 219/2016, 1° Suplemento, Série | de 2016-11-15, em vigor a partir de 2016-11-16

Secgao VI

Disposicées finais e transitorias

Artigo 21.°
Transicdo de precos
1 - A partir da data de entrada em vigor dos novos precos, ndo podem ser colocados nos distribuidores por grosso, nem nas
farmacias, medicamentos que apresentem precos diferentes dos resultantes do disposto na presente portaria.
2 - Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, e quando da revisdo anual de PVP maximo, os distribuidores por grosso e as
farmacias de oficina dispéem dos prazos maximos seguintes para distribuir ou dispensar o medicamento ao preco mais
elevado, seja o anteriormente em vigor, ou o que resultar da referida alteragao:
a) 30 dias seguidos para os distribuidores por grosso, contados a partir da data da entrada em vigor do novo prego;
b) 60 dias seguidos para as farmécias de oficina, contados a partir do final do prazo previsto na alinea anterior.
3 - (Revogado.)
4 - O prazo maximo previsto no n.° 2 deve ser objeto de reavaliacdo quando da revisdo anual do PVP maximo para 2025.
Alteragoes

Alterado pelo/a Artigo 3.° do/a Portaria n.° 51/2024 - Diario da Republica n.° 33/2024, Série | de 2024-02-15, em vigor a partir de 2024-02-16, produz efeitos a partir de

2024-03-01

Artigo 22.°
Norma transitéria

1 - O regime de precos notificados apenas é aplicavel com a entrada em vigor do despacho a que se refere o n.° 7 do artigo

14.°
2 - Até publicacdo do despacho referido no n.° 5 do artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, mantém-se em

vigor a Portaria n.° 231-A/2014, de 12 de novembro.

Verséo a data de 15-2-2024 Pag. 12 de 13

IMPRENSA NACIDNAL CASA DA MOEDA


https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/280-2021-175336201
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/280-2021-175336201
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/290-a-2016-75748124
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/51-2024-852762919

ESTABELECE AS REGRAS E PROCEDIMENTOS DE FORMAGAO, ALTERAGAO E

— REVISAO DOS PRECOS DOS MEDICAMENTOS SUJEITOS A RECEITA MEDICA E
MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS A RECEITA MEDICA COMPARTICIPADOS, BEM

COMO AS RESPETIVAS MARGENS DE COMERCIALIZACAO

LEGISLACAO CONSOLIDADA
COM CONTEUDO REVOGADO

3 - No que se refere ao regime de precos notificados, até a publicacdo da Portaria referida no n.° 3 do artigo 12.°, aplicam-se as
margens de comercializagdo previstas na presente portaria.

Artigo 23.°

Norma revogatoria

Sdo revogados os seguintes diplomas legais:
a) Portaria n.° 4/2012, de 2 de janeiro, alterada pela Portaria n.° 335-A/2013, de 15 de novembro;
b) Portaria n.° 3/2012, de 2 de janeiro.

Artigo 24.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no dia 1 de julho.

A verséo consolidada néo tem valor legal e ndo substitui a consulta dos atos que deram origem a esta consolidacéo.
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